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NOTICE D'UTILISATION
TETE FEMORALE CHROME-COBALT @

1. Désignation du produit

Cette boite contient une téte fémorale modulaire. C'est un élément constitutif d'une prothése totale de hanche
utiiisée dans le cadre du remplacement de Iarticulation naturelle de la hanche.

Cette gamme est composée des éléments suivants
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2. Matériaux utilisés pour Pimplant

Désignations Matériau Normes

TETE CrCo P0206xxx Chrome cobalt basse teneur en carbone NF 1SO 5832-12 : 2007

3. Choix des implants
Les tétes fémorales doivent étre utiisées en association avec une tige fémorale possédant un col 12/14 & 5°42
(SpD2=12,6) et un cotyle & couple de frottement métal / polyéthyléne.

4. Indications
«+ Utilisation dans le cadre de l'arthroplastie totale de hanche a couple de frottement métal / polyéthyléne.

5. Performances attendues
Pour les performances de ce Dispositif Médical, se reporter aux performances de limplant fémoral ou
cotyloidien auquel il sera associé

6. Contre-indications
+ Association avec un insert en métal ou en céramique.
+ Allergies & un des composants de fimplant.

7. Facteul de le succes de I ion et les p: du
dispos
.- Dé i luxation

+ Instabilités ligamentaires ou contractures musculaires graves et non traitables.
+ Anamnese signalant des infections et des chutes  répétition.

8. Effets indésirables
+ Danstousles cas de remplacemenl d articulation, il est possible d'observer une résorption osseuse
lyse) autour des suite a la réaction
 corps étranger provoquée par des pamoules Les particules sont générées par linteraction enre les divers
ainsi qu'entre les etlos, ar les d'usure, adhésion
et fatigue. D'autres particules peuvent également étre produtes par [usure d'un autre corps. Lostéolyse
peut entrainer des le retrait et le des
prothétiques
«  Bien que rares, des cas d'intolérance au métal, a la mise en place d’une articulation prothétique ont été
observés. Dans de rare cas, limplantation de matériaux étrangers dans les tissus peut entrainer des
reacuons histologiaues mpliuanta formauon de macrophages et de fibroblastes
une sub- peuvent résulter d'un mauvais
etiou d'un des Un
peut aussi contribuer & ces phénomenes.
+ Les composants prothétiques peuvent se desceller ou se déplacer suite & un traumatisme.

des muscles et des tissus fibreux

9. Durée de conservation et Stérilité
Les implants sont livrés stéiles, et conditionnés de fagon unitaire en double emballage. La stérilisation est
réalisée par irradiation (rayonnement gamma) & une dose minimale de 25 kGy.
La date de péremption est imprimée sur [étiquette. Les implants ne doivent pas étre utlisés au-dela de la
date indiquée.

NE PAS RESTERILISER LES IMPLANTS
Lutilisation du dispositif ne permet plus de garantir 'atteinte des performances en cas de restériisation
(déformation ou modification structurelle des piéces en plastique lors de la stérilisation, endommagement des
états de surface, remise en cause de lefficacité du mode de décontamination, remise en cause de lintégrité
du revétement)

10.Instructions particuliéres d’utilisation
Le conditionnement ne doit pas présenter de traces pouvant remetire en cause la stérilté etlou fintégrité
du dispositif médical.
Ne jamais utiiser dimplant endommagé ou explanté. La réutiisation d'un dispositf ne permet pas
de garantir atteinte des performances assignées dans le temps a limplant en termes de restitution
fonctionnelle et de mobilté. De plus [utisation d'un explant entraineraitla contamination du patient
+ la des implants au bl pérats doit &tre réalisée avec toutes les précautions nécessaires
afin déviter d'endommager les implants (rayure,
Pour assurer le bon fonctionnement du cbne morse, veiller & e que les parties méle et femelle de
Fassemblage conique soient exempts de toute salissure.
Limplantation doit étre réalisée par un chirurgien orthopédiste expériments dans la chirurgie du membre
inférieur.
Utiliser Fancillaire dédié par le fabricant 4 a pose de la tige fémorale associée.
Ne pas utiiser les éléments de ce systéme prothétique avec des éléments dautres systémes etiou d'autres
fabricants que ceux déarits au paragraphe 11
Les tétes 22,2mm P0206C22, PO20BM22 et PO206L22 ne sont pas compatibles et ne doivent pas étre
utiisées avec les cupules et inserts Zimmer® suivant

©  Cupules Miiller® et Brunswick

O Inserts Alpha (associé aux cupules Allofit®)

O Insorts Togy® 20dog Elevatad (assacé aux cupules Tbgy ot Trabaclar Msl™

odular

Les effets d'un miieu de résonance magnétique r'ont pas été déterminés pour ce disposit. Ce produit n'a
pas 616 teste pour le chauffage ou la migration dans un milieu de résonance magnétique.
Tout implant soulé doit étre traité comme un déchet biologique.

.Dispositifs médicaux compatibles

Toute tige fémorale du Groupe Biomet dont le cone correspond aux spécifications suivantes
- cone dangle 5°42
SpD2 = 12,6

Cotyles du Groupe Biomet & couple de frottement métal / polyéthyléne au diamétre approprié et leurs
ancillaires associés.

Les cotyles suivant du groupe Zimmer a fexception de certaines combinaisons listées au § 10:
Continuum®

ofit I
evacular Metal Modular
Milller
« Ancilaires de tiges du Groupe Biomet dont le cone correspond aux spécifications définies ci-dessus.

12.Stockage
Le stockage des produits doit se faire dans l'emballage d'origine.

1 ! . . inées au
Le chirurgien doit étre conscient du fait que les particularités anatomiques, chimiques et physiques du tissu
vivant limitent les possibilités des formes et du choix des matériaux. Par conséquent, il est a préciser que
comme pour les os qui cessent de remplir leurs fonctions, les prothéses ont leurs limites.

La bonne implantation de la téte fémorale est capitale, la réussite de larthroplastie et la longévité des résultats
en dépendent.

Il est capital deffectuer des examens radiographiques réguliers pour empécher des complications ultérieures
graves.

14.Information du patient

Les soins postopératoires sont importants. La réussite de la procédure peut étre compromise si le patient

ne suit pas les instructions relatives aux soins postopératoires, y compris la rééducation. Le patient doit étre
informé des limites de la reconstruction et de la nécessité de protéger les implants de Iappui complet jusqu'a
Tobtention d'une fixation et dune consolidation adéquates.

Une mobilisation etiou une activité excessive, inhabituelle et/ou anormale, un traumatisme, le surpoids et
Tobésité ont été impliqués dans la défaillance prématurée de certains implants par descellement, fracture,
luxation, subluxation et/ou usure. Le descellement des implants peut augmenter la production de particules
abrasives et accélérer la détérioration de ['os, ce que ce qui rend la révision chirurgicale plus difficile. Le patient
doit étre informé et averti, en préalable & lopération, des risques généraux liés & lopération chirurgicale et des
effets indésirables potentiels cités ci-aprés et i doit &tre invité  respecter les instructions du médecin traitant
concernant les visites de sivi.

Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux et des effets indésirables possibles. Le patient doit tre
informé que le dispositif ne remplace pas un os physiologique sain et quil peut se briser ou étre endommagé
sill est soumis & des contraintes de charge ouaun Le patient doit étre invité &
informer les autres médecins qui le traiteront  Iavenir de la présence de limplant.

L usure et la corrosion des composants métalliques peut provoquer une réaction locale des tissus ou une
réaction locale aux débris métalliques, entrainant des Iésions de 'os et des parties molles environnantes.
Les débris peuvent provoquer une nécrose des parties molles et compromettre le résultat de la révision.
En cas de mauvais fonctionnement d'une prothése de hanche métal-métal, la révision peut donner des
résultats d'autant meilleurs qu'elle est précoce.

Des douleurs, une tuméfaction ou une claudication peuvent apparaitre ; ces signes nécessitent un nouvel
examen par un chirurgien orthopédiste.

Toutes les marques commerciales contenues dans le présent document appartiennent a Zimmer Biomet ou &
ses filiales, sauf indication contraire.

Attention, voir notice d'utilisation
Ne pas réutiliser

Code du lot

Référence du catalogue
Utiliser jusque
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INSTRUCTIONS FOR USE
COBALT CHROMIUM FEMORAL HEAD @

1. Product name and description
“This box contains a modular femoral head. Itis a component of a total hip prosthesis used when replacing
the natural hip joint.

NAVOD K POUZITI
KOBALTOVO CHROMOVA FEMORALNI HLAVICE @

1. Nézev a popis vjrobku
Tato Skatule obsahuje femoréini hlavici. Je to komponent celkové bedemi protézy pouzivané pfi vymeng
bederniho kloubu.

GEBRAUCHSANWEISUNG
COBALTCHROM-FEMUR-STECKKOPF

1. Produktname und -beschreibung
Diese Packung enthalt einen modularen Femur-Steckkopf. Hierbei handelt es sich um eine Komponente der
totalen Hiiftprothese, die beim endoprothetischen Ersatz eines natiifichen Hiiftgelenks eingesetzt wird.

ANVANDARINSTRUKTIONER
HOFTLEDSKULA | KOBOLTKROM @

1. Produktnamn och beskrivning
Denna tabell innehaller en modulir héftiedskula. Det &r en komponent i en total hdftprotes som anvands vid
ersattning av den naturliga hoftieden.

KULLANIM TALIMATLARI
KOBALT KROM FEMORAL BAS
1. Oriin adi ve tanimi

Bu kutu, modiller bir femoral bas iermektedir. Bu, dogal kalga eklemini degistirirken kullanilan bir total kalga
protezi komponentidir.

BRUKSANVISNING
LARBEINSHODE | KOBOLT KROM

1. Produktnavn og beskrivelse
Denne boksen innholder et modulzert larbeinshode. Det er en del av en total hofteprotese som brukes ved
utskifining av det naturlige hofteleddet.

“This range is compromised of the following parts: Komponent se skiéd z prvk: Die 12t sch aus folgenden Elementen Detta omréde bestar av foljande delar: Bu ser, asagidaki olusur: Denne serien bestar av folgende deler:
Name References Nazev Reference Name Verweise Namn Referenser Ad Referans Navn Referanser
o251 ] 1214 - SHORTNECK Po20sc22 S Po2sec22 2501 31 1214 KURZER TALS Pozosc2z s o ot s Po20sc22 o501 31 1214 KIGABOYUN Po2sec2z o) 1 Tard Ko s Po2sec2z
G923/01 1216  AVERAGE NECK Poz0s22 S o e PROMERNY KR Po206MM22 0252107 1214 - WITTLERER HALS Poz0sz2 Sl o oA ORI HALS Po206i22 0923/01 1214 - ORTALAMABOYLN Pozoeiz2 C523101 1243 Mot has Pozoeiz2
02221 12 1214 LONG NECK Po20sL.22 S i Lo KR Po206L22 02221 12) 1294 LANGER HALS PozosL22 e T NG AL Poz0sL.22 02221121 1214 UZUN BOVUN Poz06L22 Co2s/e3 Toaa s vang hals Po206L22
02815 1214 EXTRASHORT NECK Pozesozs S e X RAKRATIY KR Po206ozs 026 /251 1214 EXTRAKURZER HALS Po20sozs 026 /25, 1214 EXTRAKORT HALS Poz2esozs 02805 1213 EXSTRAKISA BOYUN Po206ozs 02815 1214 - Bl kot hals Po206ozs
026 /58] 1214« SHORTNECK Po20sc28 S Po2seczs 026 /258 1 1214 KURZER tALS Po2osc2s oo ot —Rot piLs Po20sc28 02655 ] 1214 < KIGABOYUN Po2sec2s o265 T2rd Ko has Puzosc2s
025101 1514 C AVERAGE NECK Poz06zs e o1 a4 PROWERNY kR pozosizs 525101 1234 - MITTLERER HALS pPozosus Sooro 1504 NOFMAL HALS Pozosinzs 025101 1534 ORTALAMA BOYUN Pozoszs G%5101 1214 wedim hals Pozosivzs
02835 1214 LONG NECK Po206L.28 S aa e Lo KR PozosLs 02135/ 1214 LANGER HALS PozosL2s ST as T NG taLe Po206L.28 G2 /135, 124 UZUN BOVUN Po206L28 o501 a5 Toid vang hals Po206L28
02871 1214 | EXTRALONG NECK PozoeE2s S e A B oURY KK Po206E28 026171 1216 - EXTRALANGER HALS Po206E28 0264711214 - EXTRALANG HALS Po206E28 G287 1214 | EXSTRA UZUN BOYUN Po206E28 G287 1314 Bt ang has Po206E28
026 /1108 /1214 XLNECK Po206228 S e B o K Po206228 028/ 1204 Y HALS Po206228 oo i0a 2t AL Po206228 0%/ 1108 1 1204 300 BOYUN Po206228 028 /113 1574 XL hls Po206228
o301 1014 EXTRASHORT NECK Po206032 oo er 12320-?;%': RRATIGY KRK P0206032 o301 1214 EXTRAKURZER HALS P0206032 A EXTAA KORT HALS P0206032 o3 b 114 KSR KISABOYUN P0206032 o305 1514 Eherm kor hals P0206032
0% 14 1214 SHORT NECK Po20ecs2 St TP KR Pozosc32 052241 1214~ KURZER KALS Po20sc32 St ata kot FALs Po206cs2 0% /4 1214 KISABOYUN Pozosc32 o3 o el Po2osc32
0% 101 1214 - AVERAGE NECK Po20es2 S ot e RREMERNY R Pozess2 592101 1214 - MITTLERER FALS Pozoes2 592101 1214 - NORMAL FALS Pozocis2 09201 1214 ORTALAMA BOYUN Pozoeis2 052101 1214 Medum hals Pozosis2
o341 1214 - LONG NECK Po206L32 e e oLy ik Po206L32 035/ 241 1216 - LANGER PALS Po206L32 o T e HALS Po206L32 0% /241 1214 - UZUN BOYUN Po206L32 O3 /241 Tave Lang hals Po206L32
o3 181 1214 - EXTRA LONG NECK Po206E32 S o e Lot Kk Po206E32 o358 1214 - EXTRALANGER HALS Po206E32 S e BaRA NG HALS Po206E32 o35 /81 1216 - ERSTRAUZUN BOYUN Po206E32 O3t 1ot Bt ang s Po20eE32
o313 1204 AL NECK Po206232 SR ial T DL KR Po206232 o313 124 XS Po206232 o HLe Po206232 o113 124 R BOYUN Po206232 o313 5 has Po206232
2. Materials used for the implant 2. Materidly pouZité pro implantat 2. Implantatmaterialien 2. Material som anvéinds for implantatet 2. Implant igin kullanilan materyaller 2. Materialer brukt i implantatet
Name Material Standards Nazev Material Normy Name Material Normen Namn Material Standard Ad Materyal Standartlar Navn Materiale Standarder
PO206xxx CoCr HEAD | Low carbon-content cobalt chromium NF ISO 5832-12: 2007 PO206xxx CoCr HLAVICE | Kobalt/chrom s nizkym obsahem karbonu | NF SO 5832-12: 2007 PO206xxx CoCr-STECKKOPF |~ Cobalt-Chrom-Molybden Legierung |  NF ISO 5832-12:07 PO206xxx CoCr KULA | Kobaltkrom med lag innehallshalt av koldioxid | NF ISO 5832-12: 2007 PO206xxx CoCrBAS | Dilsiik karbon igerikii kobalt krom NF ISO 5832-12: 2007 P0206xxx CoCr Hode Lav karbonholdig kobolt krom NF ISO 5832-12: 2007

3. Choice of implants
Femoral heads must be used with a femoral stem that has a 12/14 at 5°42 neck (SpD2=12.6) and a
polyethylenelmetal fiction torque acetabular cup.

4. Indications
+ Use for total hip arthroplasty with polyethylene/metal friction torque.

5. Expected performance
For the performance of this medical device, please see the performance of the femoral or cotyloid implant with
which it will be used.

o

Contraindications
‘Combination with a metal or ceramic insert.
Allergy to any of the components of the implant.

~

Factors likely to compromise implant success and device performance
Significant deformations, congenital dislocation

Ligament instability or serious and untreatable muscle contractures.

Patient history of infections or repeated falls

Adverse effect
In all cases of jint ic localized bone resorption (osteolysis) may be
noted around prosthetic components as a result of foreign body reactions triggered by particles. These
particles are generated by the interaction between the various components, as well as between the
components and bone, mainly through mechanisms of wear, adhesion and fatigue. Other particles may also
be produced by the wearing of another body. Osteolysis may lead to successive complications requiring the
removal and replacement of prosthetic components.

Although rare, cases of metal intolerance following insertion of prosthetic joints have been observed. In rare
cases, implantation of foreign material in tissues may resut in histological reactions involving the formation
of macrophages and fibroblasts.

Dislocation or of prosthetic due to improper positioning and/or migration of
components can occur. Muscle and fibrous tissue laxity can also contribute to these conditions.

Prosthetic components can come loose or migrate following trauma.

©

Shelf life and sterility
Implants are supplied sterile and packaged individually in doub\e wrapping. Steriization is carried out by
exposure to a minimum dose of 25 kGy of gamma irradiatio
The expiration date is printed on the label. Do not use |mplants after the expiration date

DO NOT RESTERILIZE IMPLANTS
The performance of the device cannot be guaranteed if implants are re-sterilised (as plastic parts can become
distorted or change structurally during the sterilisation process, and surfaces can become damaged; moreover,
the efficacy of the decontamination method and integrity of the coating cannot be guaranteed)

10.Specific instructions for use
Packaging must not show signs that could indicate a defect in the sterility and/or integrity of the medical
device.

Never use damaged or explanted implants. If reused, the implant's long-term performances i terms of
restoring function and mobility cannot be guaranteed. In addition, the use of an explant could contaminate
the patient.
When handliing implants in the operating room, all necessary precautions must be taken to reduce risk of
damaging the implants (scratches, etc.).
For the Morse Taper to operate correctly, the male and female parts of the conical assembly must not be
soiled
The implantation must be performed by an orthopedic surgeon experienced in lower limb surgery.
Use the instrumentation designed by the manufacturer for inserting the related femoral stem.
Do not use items from this prosthetic system with items from other systems and/or other manufacturers,
other than those listed in Point 11
22,2mm heads P0206C22, P0206M22 et PO206L22 are not compatible and must not be used with
following Zimmer cup and liner:
iller® and Brunswick cups
O Alpha liner (associed with Allofit® cups)
o Trilogy® liners 20deg Elevated (associed with Trilogy and Trabecular Metal™ Modular
cups)

The possible effects of a magnetic resonance imaging environment on this device have not been
determined. This product has not been subjected to heating or migration tests in a magnetic resonance
imaging environment.
Soiled implants must be handled as biological waste.

. Compatible medical devices

Any Biomet femoral stem with a taper that meefs the following speciications
§°42 taper angle
SpD:

Polyethylene/metal mcnon Iorque Biomet Group acetabular cups with the correct diameter and their related
instrumentation.
Zimmer cups (except exclusion on point 10) :
- Continuum®
Trilogy
Allofit
Allofit IT
Trabecular Metal Modular

- Miiller
*  Instrumentation for Biomet Group stems with a taper that meets the abovementioned specifications.

12.Storage
Products should be stored in their original packaging.

13.Additional instructions for the surgeon

The surgeon should be aware that the anatomic, chemical and physical characteristics of iving tissue limit the
possibilities in the form and choice of material. Consequently, it should be noted that, ike bone that no longer
carries outits functions, prosthetics have their limits.

Proper implantation of the femoral head is essential for successful arthroplasty and long-lasting results.
Regular roentgenographic tests must be carried out to avoid future serious complications.

14.Patient information
Accepted pracllces in peswperatwe care are important. Failure of the patient to follow postoperative care

he success of the procedure. The patient s to be advised
ofthe miaion of he reconstnuton and t neod for protection of the implants from full load bearing until
adequate fixation and healing have occurred.

Excessive, unusual and/or awkward movement and/or activity, trauma, excessive weight, and obesity have
been implicated with premature failure of certain implants by loosening, fracture, dislocation, subluxation and/
or wear. Loosening of the implants can resultin increased production of wear particles, as well as accelerate
damage to bone making successful revision surgery more difficult.

The patient s to be made aware and wamned in advance of general surgical risks, possible adverse effects
aslisted, and to follow the instructions of the treating physician, including follow-up visits. The patient must be
wamned that the device does not replace normal healthy bone, and that the implant can break or be damaged
as aresult of excessive load bearing or trauma. The patient must be wamed to inform any other medical
practitioner who may treat him in the future of the presence of the implant.

Wear and corrosion of the metal components can cause an “adverse local tissue reaction (ALTR)" or an
“adverse reaction to metal debris (ARMD)', which can damage the surrounding bone and soft issues. The
debris can cause soft issue necrosis and may affect the reslts of revision surgery.

All trademarks herein are the property of Zimmer Biomet or its subsidiaries unless otherwise indicated.

A Warning, see the instruction leaflet
® Do not reuse
Batch code
REF Catalogue reference
- Use by
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3. Volba implantati
Femoraini hiavice se musi uzivat s femordinim s\oupkem Kery ma 1214 pii krku 5°42 (SpD2=12.6) a
kalichem's

4. Indikace
+ Pouivat pro celkovou iku s énovym kovovym treni.

5. Ogekavany vykon
Chovani tohoto prostredku zdravotnické techniky viz chovani femorainiho nebo kotyloidnino implantatu, se
Kterym se pouZije.

o

. Kontraindikace
Kombinace s kovovou nebo keramickou viozkou
Alergie na jakskoli Easti implantatu

~

. Faktory, u kterych je
Vyrazné deformace nebo vrozené dislokace
Vazové nestability nebo vazné a nelécitelné svalové kontraktury
Pacient ma historii infekci nebo opakovanych padi

®

. Nepfiznivé uginky
Ve viech pripadech néhrady kloubt mohou byt sledované asymptomické lokalni progresivni resorpce kosti
(osteolyza) kolem protetickych prvkil, tyto jsou vysledek reakce na castice cizi létky. Tyto Eastice vzniknou
interakci mezi riiznymi prvky nebo mezi soucastkami a kosti, vétsinou skrze mechanismus opotiebovani,
adheze a tnavy. Jiné castice mohou vzniknout opotrebovanim jinych soucéstek. Osteolyza miize vést
K naslednym komplikacim vyZadujicim si odstranéni 6i nahradu profefickych prvk.

1 kdyZ nejsou casté, byl i pfipady nesnas ovit po vioZeni protéz kloubil. V vzacnych
pripadech miize implantace cizorodych materiali do tkéné zpiisobit histologické reakce zahmujici formace
makrofagu a fibroblasti.

Muze dojit k dislokaci nebo subluxaci proteticke casti nasledkem Spatného umisténi alnebo migrace prvku.
K tomuto stavu miize rovnéZ prispét ochablost svalové a vazivové tkané.

Protetické komponenty se mohou uvolnit nebo posunout po trazech.

©

. Zivotnost a sterilni stav

Implantaty jsou dodavané ve steriinim stavu a individuaing balené ve dvojim obalu. Sterilizace je provedena

miniméini davkou 25 kGy gama zéfent.

Datum vyprseni je uvedeno na nalepce. NepouZivejte implantaty po vyprseni jejich data spotreby.
IMPLANTATY OPAKOVANE NESTERILIZUJTE

PHi pouzivani zafizeni se nerudi za poskozeni viastnosti v pripadé opétovné sterilizace (strukturani deformace

nebo zména kusii z umalé hmoty béhem sterilizace, poruseni povrchu, zpochybnén efektivnosti formy

dekontaminace, zpochybnéni celistvosti poviaku).

10.Specifické pokyny pro pouziti
Obal nesmi nést 24dné zndrmky poruSen steiity alnebo mtegmy I6kafského zafizeni.

Nikdy Zivejte poskozeny implan pouZiti zafizeni se neruti za
Skody na viastnostech, které byly na implantétu stanuveny v prubehu &asu a které souvisi s obnovenim
funkei a pohyblivosti. Navic by pouZiti explantatu nakazilo pacienta

Pfi zachézeni s implantaty na operacnim séle musi byt dodrzovéna vechna nutna opatfent, aby se snizilo
fiziko poskozeni implantati (poskrabani apod.).

Aby Morsiiv vazat pracoval spravné, muzské a Zenské &asti konické soupravy je potfebné opatiit
povrchovou vrstvou.

Implantace musi byt provedena ortopedickym chirurgem se zkusenostmi v operacich nizsich kongetin.
Pouzivejte nastroje uréené jejich vyrobcem pro ulozeni daného femoréinino mistku.

Nepouzivejte jednotiivé csti tohoto protetického systému se sougastkami jinych systém a (nebo) jinych
vyrobei, kromé uvedenych v bodé 11

222mm mawce Pozosczz PO206122 2 PO206L22 nefsou kompatibini a nesmejise pouzivat s

) Jamky MR & Brunswick

Podlozka Alpha (ve spojeni s jamkami Allofit®)

hPAo%loliky)/ Trilogy® 20deg Elevated (ve spojeni s jamkami Trilogy a Trabecular Metal™
lodular]

Nebyl Zji&tén zadny viiv magnetické rezonance na zdravotnicky prostfedek. Nebylo viak ovéfovano, zda se

tento prostiedek v prostfedi magnetické rezonance nezahfiva nebo neposouva

+ S kazdym znegi&ténym implantatem se musi zachézet jako s biologickym odpaden.

oo

11. Kompatibilni Iékafské pomicky
- Kazdy femoraini mistek Blomet Group s vazacen, ktery spifuje nsiedovn pozadavy:
42 uhel vazani
Acetubulami kalichy Bmmet Gmup s polyetylenovym/kovovym momentem tieni se spravnim prumérem
a's nimi spojené nafadi
Hiavice Zimmer (kromé vyjimek uvedenych v bodé 10)
Continuum®
- Trilogy
- Allofit®

Allofit IT
Trabecular Metal Modular

+ Nafadi pro muslky E!womel Group s vazatem, ktery spliuie vye zminéné pozadavky.

12.Skladovani
Vrobky skladujte v pivodnich obalech.

13.Dalsi pokyny pro chirurga
Chirurg si musf byt védom toho, Ze anatomicke, chemické a fyzikalni viastnosti Zivych tikani omezuji moznosti
vybéru materiélu. Nasledkem toho je, Ze podobné jako kost, které jiz nepini svou funkei, i protézy maji své
omezeni.

Rédna implantace femoraini hlavice je nezbytna pro tspésnou artroplastiku a diouhodobé vysledky.

Musi byt provedeny pravidelné rentgenové testy, aby se predesio vaznym budoucim komplikacim.

14.Informace pacientovi

Dulezité je dodret uznavané postupy péte. i pokynis péte véetng
rehabilitace maiZe zhorsit vysledek zakroku. Pacienta je tfeba poutit o omezenich operace a o nutnosti
nezatZovatimplantét pinou vahou, dokud nebude dosazeno odpovidajici fixace a zhojent.

Nadmé&mé, neobvykié anebo neopatmeé pohyby anebo aklivity, uraz, nadvéha a obezita se podilely na
predgasném selhani nékterych implantatd, v podobé uvolnéni, ziomeniny, dislokace, subluxace anebo
opotrebent. Uvolnéni implantétu miiZe vést k nadmemé tvorbé Estic z opotrebovani | k rychlejsimu poskozent
Kosti s naslednym zvySenim obtiznosti revizni operace.

Pacienta je tfeba informovat a pfedem upozomit na obecnd rizika operace, mozné uvedené nezadouc uginky
a poutit ho, Ze musi dodrzovat iciho Iékate vEetn jich kontrol. Pacienta je tieba
upozormit na to, Ze implantat nenahrazuje normaini zdravou kost, a Ze se miZe nasledkem nadmemé zétéze
nebo zrangni zlomit nebo poskodit. Pacienta je také tfeba upozomit, Ze musf kazdého zdravotnika, ktery ho
bude v budoucnu Ié&it, upozomit na to, Ze ma implantat.

Opotfebeni a koroze kovovych komponent miZe vést k ,neZadouci lokalni tkafiové reakci (ALTR)", kterd
muZe narusit okolni kost a mékké tkané. Debris miZe vést k nekréze mékkych tkani a zhorsit vysledek revizni
operace.

Viastnikem veskerych ochrannych znamek uvedenych v tomto dokumentu je spolegnost Zimmer Biomet, nebo
jeif definé spolenosti, nenili uvedeno néco jiného.
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3. Auswahl der Implantate
Femur-Steckkdpfe miissen mit einem 12/14 Konus (5°42; SpD2=12,6) Femur-Hilftschaft kombiniert werden
und in einer Polyethylen Gleitpaarung artikulieren.

4. Indikationen
- zur bei der totalen mit Polyethylen/ Metall

5. Erwartete Leistung
Filr die L schlagen Sie bitte unter der Leistungsfahigkeit des
Femur- bzw. Huﬂgelenkpfannenlmp\amats nach, mit dem sie verwendet wird.

6. Kontraindikationen
+  Kombination mit einem Pfannen-Inlay aus Metall oder Keramik.
+ Allergien auf Bestandteile des Implantats

7. Faktoren, d den i folg und die Lei: dhigkeit des
Produktes beeln(rach(lgen

+ Schwere Missbildung, kongenitale Hiiftluxation

+ Instabilitat der Bander oder schwere und unbehandelbare Muskelkontrakturen

+ Anamnestische Hinweise auf Infektionen und Stiirze

8. Unerwiinschte Wirkungen
+ Beijedem Gelenkersatz kann es im Bereich der Prothesenkomponenten aufgrund der von Partikeln
2ueiner

Knochenresorption (Osteolyse) kommen. Diese Partikel entstehen durch die Interaktion zwischen den
verschiedenen Komponenten sowie zwischen den Komponenten und dem Knochen. Ursache hierfiir
sind hauptsichlich Verschieimechanismen, Adhésion und Materialermiidung. Anderweitige Partikel
kénnen auch durch die Abnutzung eines weiteren Korpers entstehen. Osteolyse kann zu fortlaufenden
Komplikationen fiiren, die die Entfernung und den Ersatz von Prothesenkomponenten erforderiich
machen kénnen.

+ Dariiber hinaus traten, wenn auch sehr selten, im Anschluss an das Einsetzen von Ge\enkprolhesen
Falle auf, in denen eine it des Metalls werden konnte.

Fremdmaterial in Gewebe kann in seltenen Fallen histologische Reaktionen wie z. B. o Bildung von
Makrophagen und Fibroblasten hervorrufen.

+ Dislokation oder von Prothy aufgrund von falscher Positionierung und/oder
Migration von Komponenten kann auftreten. Schlaffheit des Muskel- und Sehnengewebes kann ebenfalls
zu diesen Erscheinungen beitragen

+ Prothesenkomponenten kénnen sich lockem oder in Folge eines Traumas migrieren

9. Haltbarkeit und Sterilitat

Implantate werden steril und einzeln in einer D geliefert. Die Steriisation erfolgt durch
mit einer von 25 kGy

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett aufgedruckt. Implantate diirfen nach dem Verfallsdatum nicht mehr

verwendet werden!

IMPLANTATE NICHT RE- STERILISIEREN!
Das Erzielen der ewarteten Ergebnisse ist nach einer emeuten Sterilisation nicht mehr gewahrieistet
oder der bei der der Oberfléche,
potenzille Beei der Wi der D! der Integritit der
Beschichtung).

10.Besondere Hinweise

Die Verpackung darf keinerlei Merkmale aufweisen, die Zweifel an der Sterilitét und/oder der Unversehrtheit
des Medizinprodukts aufkommen lassen kénnten.

Niemals ein beschadigtes oder explantiertes Implantat verwenden! Bei der Wiederverwendung eines
Behelfs ist nicht mehr gewahrleistet, dass die urspriinglich von dem Implantat zu erwartenden Ergebnisse in

Hinblick auf die der Funktion und der erzielt werden. Aulterdem kann die
eines Implantats zur des Patienten fiihren.
+ Beim Umgang mit imO sind alle 2utreffen, um das

Risiko einer Beschédigung des Implantats (Kratzer usw.) zu reduzieren.
Damit der Morse- Konus richtig funktioniert, st vor dem Zusammenstecken dafiir Sorge zu tragen, dass der
Innen- und der AuBenkonus sauber, trocken, unbeschadigt und frei von Fremdkdrper it
Die Implantation muss von einem Chirurg werden, der mit O anden
unteren Extremitaten vertraut ist
Filr das Einsetzen des zugehtrigen Femur-Hiftschafts sind die vom Hersteller entwickelten Instrumente
zu verwenden.
Die Elemente dieses Prothesensystems nicht mit Elementen anderer Systeme und/oder anderer Hersteller
verwenden, es sei denn, sie sind unter Punkt 11 aufgefit.
Képfe 22,2 mm P0206C22, PO206M22 und P0206L22 sind nicht kompatibel und dilrfen nicht mit den
folgenden Pfannen und Inlays von Zimmer verwendet werden:
Miller® und Brunswick Pfannen
° Alpha Inlay (in Zusammenhang mit Allofit® Pfannen)
o Trilogy® Inlays 20 Grad Elevated (in Zusammenhang mit Trilogy und Trabecular Metal™
Modular Pfannen
- D einer auf dieses Produkt wurden nicht ermittelt. Es.
wurden keine Priifungen hinsichtiich etwaiger Ewarmung oder Migration dieses Produkts in einer
Magnetresonanzumgebung durchgefiihrt.
Verunreinigte Implantate sind als potenziell infektivser Abfall zu behandeln.

1. ibilitét mit anderen
Joder Fomur-Hiftschaftvon Biomet mit inem Konus, der den fogenden Spezifkationen entspricht
5°42' Konuswinkel
SpD2 = 12,6
Polyethylen -Pfanne von Blomet mit dem zum Steckkopf D
Pfannen von Zimmer (auRier den unter Punkt 10 aufgefiihten Ausnahmen) :
ontinuum®
- Trilogy
- Allofit*
- Allofit IT
- Trabecular Metal Modular
Miller

Instrumente
entspricht.

ir Femur- Hiiftschéfte von Biomet mit einem Konus, der den oben genannten Spezifikationen

12.Lagerung
Die Produkte miissen in ihrer O trocken und

gelagert werden.

13.Zusétzliche Anweisungen fiir den Chirurgen

Der Chirurg so\lte beachlen dass die i i und Merkmale von lebendem
Gewebe die hinsichtlich wahl AuRerdem solite beachtet werden,
dass ebenso wie Knochen, die ihre Funktion nicht Ianger erﬁJHen auch Prothesen Grenzen gesetzts\nd

Die korrekte des Fe istvon Bedeutung filr ei

Huftrekonstruktion und ein positives Ergebnis, das von Dauer ist.
o o aind

3. Val av implantat
Hoftledskulor maste anvéndas med en hoftledsstam som har 12/14 pa 5°42 hals (SpD2=12,6) och en
Iagfriktionscup av polyeten/metall.

4. Indikationer
+ Anvénds for total artroplastik i hoftleden med friktionsvridningsmoment i polyeten/metall.

5. Forvantat resultat

For denna medicinska anordning, se
som den ska anvndas til.

hos det femur- eller acetabulumimplantat

6. Kontraindikationer
+ Kombination med metalliskt eller keramiskt inféigg.
+ Allergi mot nagon av komponenterna i implantatet.

7. Faktorer som kan dventyra implantatets framgang och enhetsprestanda
« Betydande deformationer, medf6dda stérmingar
« Ligamentinstabilitet eller allvarliga och obehandiingsbara muskelkontrakturer
« Patienthistorik av infektioner eller upprepade fall

8. Biverkningar

« I'samtlga fall a isk lokaliserad (osteolys) kan det noteras
runt protesens en foljd a som utiésts av partiklar. Dessa
partiklar genom mellan de olika liksom mellan och
ben, frémst genom mekanismer for siitage, friktion och trtthet. Andra partilar kan ocks framstillas genom
anvéndning av ett annat organ. Osteolys kan leda til som kraver

och utbyte av protesens komponenter.

« Aven fast séllsynt, har fall av metallintolerans efter inforandet av protesledema observerats. | séllsynta fall,
kan implantation av frammande material i vavnader resultera i histologiska reaktioner som innebér bildande
av makrofager och fibroblaster.

« Dislokation eller subluxation av proteskomponenter pa grund av olémplig placering och/eller migration
av komponenter kan uppsta. Muskel och bindvévsbildningens slapphet kan ocksa bidra til dessa
forutsétiningar.

« Protetiska komponenter kan lossna eller migrera efter trauma.

9. Hyllhallbarhet och sterilitet
Implantaten levereras sterila och forpackade individuellt i dubbla omslag. Sterilisering utfrs genom exponering
av en ligsta dos pa 25 kGy av gammastralning. Utgangsdatumet &r tryckt pa etiketten. Anvénd inte implantaten
efter utgangsdatum.

ATERSTERILISERA INTE IMPLANTATEN
Vid en omsteriisering kan implantatets prestanda inte langre garanteras (en omsteriisering kan deformera eller
foraindra strukturen hos olika plastdelar, skada ytomna och &ventyra hos
och integriteten hos beléggningen).

10.Sarskilda anvéndarinstruktioner
Forpackningama far inte visa tecken som kan tyda pé en defekt i steritet och/eller sammanséitiningen av
den medicinska produkten.
Anvénd aldrig skadade eller explanterade implantat. Ateranvandning av ett implantat innebér att dess.
prestanda ifraga om aterstallande av funktion och rériighet inte kan garanteras. Dessutom kan anvandning
av et explantat gora ait patienten kontamineras
Vid hantering av implantat | skaalla
risken for att skada implantatet (repor osv.).
For att morsekonan ska fungera korrek, far de manliga och kvinnliga delama av den koniska monteringen
inte vara smutsig.
Implantation maste utforas av en ortopedisk kirurg med erfarenhet av nedre extremitetens kirurgi.
Anvénd instrument utformade av tillverkaren for att infoga den tilhdrande hoftiedsstammen.
Anvénd inte element av detta protessystem med element av andra system ochleller tllverkare &n de som
finns upptagna under punkt 11.
22,2mm huvuden P0206C22, P0206M22 och P0206L22 ér inte kompatibla och far €] anvandas
tilsammans med foljande Zimmer-cup och -iner:
Effekten av en omgivning med magnetresonans har inte bestémts for denna produkt. Denna produkt har
inte testats med avseende pa uppvérmning eller migrering i en omgivning med magnetresonans.
iller- och Brunswick-cups
o Alpha-liner (férknippat med Allofit*-cups)
o Tr\log)y‘gr\mers 20deg Elevated (forknippat med Trilogy och Trabecular Metal™ moduléra
cups,

idtas for att minska

Nedsmutsade implantat skall behandlas som biologiskt avfall.

. Kompatibla medicinska produkter

Varje Biometgrupps hiftledsstam med en konicitet som uppyler jande specfiationer:
Saziconictelsuinkel
SpD!

- Lagfi med réitt diameter och deras nérstéende instrumentering.
Zimmer-cups (ulor undantag punkl 10)
N ]

- Tnlo
- Aloht
- Allofit IT
- Trabecular Metal Modular
- Miller
+ Instrumentation for Biometgruppens stammar med en konicitet som uppfyller ovan namnda specifikationer.

12.Lagring
bér forvaras i sin

13.Ytterligare instruktioner fér kirurgen

Kirurgen bdr vara medveten om de anatomiska, kemiska och fysikaliska egenskaper hos levande vavnad

begrénsar mdjlighetera av form och materialval.

Foljakligen bér det noteras att i ikhet med ben som inte langre uifor sina uppgifter har proteser sina
Korrekt av & avgorande for 4 artroplastik och

varakiga resultat. maste utforas for att undvika allvarliga framtida

komplikationer.

14.Patientinformation

Vedertagen praxis i postoperativ vard & viklig. Om patienten inte fljer anvisningama for den postoperativa
rehabiliteringen, kan det paverka det slutiga behandiingsresultatet. Patienten maste informeras om
rekonstruktionens begrénsningar och om behovet av att skydda implantaten mot full belastning tils fixering och
I3kning skett pa tilfredsstillande satt.

Overdrivna, ovanliga och/eller kiumpiga rérelser och/eller aktiviteter, trauma, &vervikt och fetma har satts i
samband med att vissa implantat har lossnat for tidigt, spruckit, dislokerats, subluxerats och/eller slitits ut. Om

14.Patienteninformationen

Die akzeptierten Prakiiken der postoperativen Pflege sind wichtig. Wenn Patienten die Anweisungen fiir die
postoperative Pflege nicht befolgen, kann dies den Erfolg des Eingriffs gefahrden. Die Patienten miissen
{iber die Grenzen der Rekonstruktion aufgeklart werden sowie (iber die Notwendigkett, das Implantat bis zur
ausreichenden Fixierung und Heilung vor voller Belastung zu schitzen.

Ubermafi o undioder undloder Aktivitéten sowie Adipositas sind mit
einem vorzeitigen Veersagen bestimmter Implantate durch Lockerung, Fraktur, Dislokation, Subluxation und/
oder Abnutzung in Verbindung gebracht worden. Eine Lockerung der Implantate kann zu einer vermehrten
Bildung von Abnutzungspartikeln sowie zu einer beschleunigten Knochenschédigung filhren und eine
erfolgreiche Revision erschweren.

Die Patienten miissen iber die inen Operationsrisiken und mégliche
aufgefihrt) aufgeklrt, gewamt und ferden, die des
Arztes zu befolgen sowie Follow-up-Termine wahrzunehmen. Die Patienten miissen gewart werden, dass
das Implantat einen normalen, gesunden Knochen nicht ersetzen kann und dass ein Brechen bzw. eine
Beschadigung des Implantats infolge iberméiRiger Gewichtsbelastung oder infolge Trauma méglich ist. Die
Patienten miissen darauf hingewiesen werden, dass sie alle Arzte, von denen sie zukiinftig behandelt werden,
{iber das Implantat informieren miissen

Wirkungen (wie

Verschleif und Korrosion der ksnnen eine lich
(ALTR) oder eine unerwiinschte Reaktion auf Metallabrieb (ARMD) auslsen, die umgebende Knochen
und Weichteilgewebe schadigen kann. Der Abrieb kann zu Nekrose des Weichteilgewebes fiihren und sich
nachteilig auf die Ergebnisse der Revisionschirurgie auswirken.

Alle Warenzeichen in diesem Dokument sind Eigentum von Zimmer Biomet oder deren Tochtergesellschatten,
soweit nicht anders angegeben
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lossnar kan detta resultera i 8kad produktion av férslitningspartiklar, likval som snabbare skada pa
ben, vilket gor en lyckad revisionskirurgi svarare.

Patienten maste i f6rvag uppmérksammas péa och vamas om de allménna kirurgiska riskema, de angivna
méjliga biverkningama samt uppmanas att fdlja den behandlande Ikarens anvisningar, inklusive aterbesdk.
Patienten maste vamas om att enheten inte ersétter normatt friskt ben och att implantatet kan g4 sénder eller
skadas som resultat av for hg belastning eller trauma. Patienten méste vamas om vikten av att informera
annan vardpersonal som eventuellt kommer att behandia honom eller henne i framtiden om att et finns ett
implantat.

Férslitning och korrosion i metallkomponentema kan orsaka en negativ lokal vivnadsreaktion (adverse local

tissue reaction, ALTR) eller en negativ reakiion mot metallrester (adverse reaction to metal debris, ARMD),

vilket kan skada omgivande ben och mjukvévnader. Resterna kan orsaka mjukvévnadsnekros och kan paverka

resultatet fr revisionsingrepp.

Alla varumrken i detta dokument tilliér Zimmer Biomet eller ett av dess dotterbolag, om inget annat anges.
i\ Varning, se bruksanvisningen
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3. implantlarin segimi
Femoral baslar, 5°42de 12/14 boyunlu (SpD2=12,6) bir femoral stem ve polietilen/metal bir sirtinme torku
asetabular ganak le birikte kulanimalidr.

4. Endikasyonlar
« Polietilen/metal siirtiinme torku le total kalga artroplastisi igin kullanim.

5. Beklenen performans
Bu medikal cihazin beklenen performanst icin, litfen kullanilacag femoral veya kotiloid implantin performansina
bakin.

6. Kontrendikasyonlar
+ Metal veya seramik bir insertle birlestirme.
« Implantin herhangi bir komponentine kars: alerji

7. implant basarisini ve cihaz performansini olumsuz etkileme olasiligi olan faktérler
+ Onenmli deformasyonlar, dogustan cikiklar

« Bag instabiltesi veya ciddi ve tedavi edilemez kas kontraktirleri

+ Hastanin enfeksiyon veya tekrarl basansizlik gegmisi

8. Advers etki

« Tiim eklem replasmani vakalarinda, partikiiler tarafindan tetiklenmis yabanci viicut reaksiyonlarinin sonucu
olarak, prostetik komponentlerin gevresinde asemptomatik lokalize progresif kemik resorpsiyonu (osteoliz)
fark edilebilir. Bu partkiillerin olusumu, esas olarak asinma, adhezyon ve yorgunluk mekanizmalari
araciligiyla gesith komponentler arasindaki ve ayrica ile kemik arasindaki
kaynaklanir. Ayrica diger partikiiller de yabanci viicut asinmast ile meydana gelebilir. Osteoliz, prostetik

gerektiren ardisik komplikasyonlara yol agabili.
. Nadlren de olsa, protestetik eklemlerin takimasini takiben metal intolerans vakalan gézlenmistir. Nadir

a, banci madde i ve igeren
mslolopk reaksiyonlara yol agabili.

« Yanlis velveya prostetik veya
sublksasyonuna neden olabilr. Kas ve fioroz doku laksitesi de bu durumiara katkuda bulunabilr.

« Prostetik travmay! takiben eya yer

9. Raf émrii ve sterilite
Implantiar steril olarak tedarik edilir ve it kat olarak ayn ayn j i , minimum
25 kGy gamma irradyasyon dozuna maruziyet ile gergeklestirl.
Son kullanma tarihi etikette belirtimistir. Son kullanma tarihi gegmis implantian kullanmayiniz

IMPLANTLARI YENIDEN STERILIZE ETMEYINIZ
implantlar yeniden steriize edilise, cihaz performansi garanti edilemez (sterilizasyon islemi sirasinda plastik
pargalar bozulabil veya yapisal olarak degisebilir ve yiizeyler hasar gérebili; ayrica dekontaminasyon
ybnteminin etkiliigi ve kaplama biitinligi de garanti edilemez).

10.Spesifik kullanim talimatlart
Ambalajda, tibbi cihazin steriltesinin ve/veya biltiinligiinin kusurlu olduguna dair herhangi bir beliti
olmamalidr.
Hasarl veya kullaniimis implantiar asla kullanimamalidir. Yeniden kullanilirsa implantin, islevleri restore
etme ve mobilte agisindan uzun siireli performansi garanti edilemez. Ayrca, eksplant kullanimi hastayi
kontamine edebil.
Ameliyat odasinda implantlan kullanirken, implantiarin hasar grme (gizimeler vb.) riskini azaltmak igin
gereki tim énlemler alinmalidir.
Morse Koniginin diizgiin sekilde alismasi igin, konik aksamin erkek ve disi pargalarinin kiri olmamasi
gerekir
Midahale, alt uzuv cerrahisinde tecriibeli bir ortopedi cerrahi tarafindan gerceklestirimelidir.
Uretici tarafindan igili femoral stemin takilmasi igin tasarlanmis cinaz: kullanin.
Bu prostetik sistemin ini, 1. boliimde disindaki s velveya
saglanmis komponentlerle kullanmayiniz.
22,2 mm baslar P0206C22, PO206M22 ve P0206L22 asagidaki Zimmer cup ve liner ile uyumlu degiidir ve
birlikte kullanimamalidir:
iller® ve Brunswick cup'lar
o Alpha liner (Allofit? cup'lar ile iliskili)
o Tnltl)gfi ;mer lar 20 derece Yikseltimis (Trilogy ve Trabecular Metal™ Modiller cup'lar
ile i

Manyetik rezonans gdriintiileme ortaminin bu cihaz izerindeki olast etkileri belidenmemistir. Bu triin
manyetik rezonans gériintileme ortaminda Isinma veya migrasyon testlerine tabi tutulmanistir
Kirti implantiarin biyolojik atik olarak isleme tabi tutuimas gerekmektedir

.Uyumlu tibbi cihazlar

Agagudakd spesifkasyonian karslayan bir konige sahp herhangibi Bomet Group femoral st
42 konik agisi
o

Dogru gapta po\ielilen/metal sununme torku Biomet Group asetabular ganaklari ve bunlarin iigii cihazlar
Zimmer cup'lar (10, maddedeki istisna disinda);
- ntinuum®

- Trilogy
- Alofit®

- Allofit IT

- Trabecular Metal Modier

Biomet Group stem\en ehazian icin yukarida belirtilen spesifikasyonlari karsilayan bir konik

12.Saklama
Uriinler orijinal ambalajlarinda saklanmalidir.

13.Cerrah igin ek talimatlar
Cerrahin, canli dokunun anatomik, kimyasal ve fiziksel 6zelliklerinin materyal bigimi ve segimini kisitladiginin
farkinda olmas1 gerekir. Bu nedenle, islevlerini artik kemikler gibi de kendi
siniran oldugu unutuimamalidir.

Bagaril artroplast ve uzun sirel sonuglar i fermoral basin dizgiin sekide implantasyonu sartir

6nlemek icin diizenli réntgenografik testler gerceklestirimelidir.

14.Hasta bilgisi
Ameliyat sonrasi bakimda kabul gormils uygulamalar Snemiidir. Hastanin, rehabilitasyonu ilgilendiren ameliyat
sonrasi bakim talimatlarina uymamast prosedilriin basarisini tehlikeye sokabilr. Hasta, yeterl fiksasyon ve
iyilesme saglanincaya kadar implantlart tam yiik tasimaya kars1 koruma gereksinimi ve rekonstriksiyonun
sinifamalart konusunda bilgilendirimelidir.

Asin, alisimadik velveya bigimsiz hareketin ve/veya aktivite, travma, asin agiriik ve obezitenin, gevseme,

kark, yer dedistime, subluksasyon velveya asinma sonucu belirimplantiarin zamanindan once yetersizik
fliskili oldugu gé gevsemesi hem asinma partkiillerinin Gretiminde artisa

yol agarak hem de kemik hasarini hizlandirarak basaril bir revizyon cerrahisini zoriastirir.

Genel cerrahi riskleri, Ilstelenen olast istenmeyen e«kuer ve tedaviyi gemmsuren hekimin talimatiarina (takip
vizitleri dahil) uyma gerekliigi hasta Snce Hastaya, chazin
normal saglikli kemigin yerine gegmedii ve asin yuk las|m55| veya rauma somucunca implantin kinlabilecegi
ya da hasar gérebilecedi uyarisinda bulunuimalidir. Gelecekte kendisini tedavi edebilecek baska bir tip
doktoruna implantin varigini bildimesi gerekiigi gitienmelidir.

Metal komponentlerde asinma ve korozyon “advers lokal doku reaksiyonuna (ALTR)" veya “metal debris
advers reaksiyonuna (ARMD)’ neden olarak gevredeki kemik ve yumusak dokulara zarar verebilir. Debris,
yumusak doku nekrozuna yol agabilr ve revizyon cerrahisinin sonuglarini etkileyebili.

Burada belitilen tim ticari markalar, aksi belirtimedigi takdirde, Zimmer Biomet veya alt kuruluslarinin
milkiyetindedir.

Uyan, prospekiisii okuyunuz
Yeniden kullanmayiniz
Seri kodu
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3. Valg av implantater
Larbeinshoder mé brukes sammen med stammen som har 12/14 ved 5°42 hals (SpD2=12,6) og polyetylen/
metall friksjonsdreiemoment acetabular kopp.

4. Indikasjoner
+ Brukes for total hofteartroplastikk med polyetyler metall friksjonsdreiemoment.

5. Forventet effekt

Effekten av dette medisinske utstyret kan ses av effekten for femur- eller acetabulumimplantatet som det skal
brukes sammen med

o

. Kontraindikasjoner
Kombinasjon med metall eller keramisk innlegg
Allergi overfor noen av komponentene til implantatet.

~

Faktorer som kan pavirke implantatets suksess, og enhetens ytelse
. medfodt

Ustabile sener eller alvorlige muskelkontrakturer som ikke kan behandies
Pasientens historikk vedrerende infeksjoner eller gientatte fall

*®

Skadelige Bivirkninger

I alle tifleler hvor ledd skiftes, ma man Iegge merke til asymptomatisk lokalisert progressiv beinresorpsjon
steolyse) rundt et resultat a utlost av partikler. Disse

partilene genereres av gjensidig pavlrknlng mellom de ulike samt mellom

og beinet, hovedsakiig giennom slitasjemekanismer, adhesjon og slitasje. Andre partikler kan ogsa

produseres ved slitasje fra et annet legeme. Osteolyse kan fore til suksessive komplikasjoner som krever at

man fiemer eller skifter protesekomponenter.

+ Selvom det er sjelden, har man observertiffeller av efter utskifting av 1
sjeldne tifeller kan i a iivev fore til hi reaksjoner med dannelse av
makrofager og fibroblaster.

« Dislokasjon eller av prostetiske pagrunn av feil ogleller migrering

av komponenter, kan inntreffe. Slapphet i muskler og fibrast vev kan ogsa bidra ti dette.
Prostetiske komponenter kan lsne eller migrere som folge av trauma.

©

Oppbevaringstid og sterilitet
Implantater leveres sterile og pakket separat i dobbel innpakking. Steriisering utfores giennom eksponering
overfor en minimumsdose pa 25 kGy gammastraling.
Utlopsdatoen er trykket pa etiketten. Ikke bruk implantater som har utgatt holdbarhetsdato.

IMPLANTATER MA IKKE STERILISERES PA NYTT
Det kan ikke garanteres gode resulta(er ved bruk avi etter jon eller
strukturell endring av kade tiistand, dariigere effekt av
dekontamineringsmetoden, fomnge\se av beleggets |nlegnlel)

10. Spesifikke instruksjoner for bruk
Emballasjen ma ikke vise tegn som kan indikere en feil i steriliteten og/eller integriteten til den medisinske

Bruk aldr et eksplantert eller skadet implantat. Veed gjenbruk av implantater kan det kke garanteres

resultater med hensyn ti av funksjon og over tid. Bruk av eksplantat kan
dessuien medfore kontaminering av pasienten.
+ Nar man handterer implantater i ma man ta alle fora

redusere skade pa implantatene (riper, etc.)
For at morsekonus skal fungere riktig, han og hun deler av kjegleassembler ber ikke tismusses.
Implanteringen ma utfares av en orlopedlsk Kirurg som har erfaring med kirurgi pa nedre lemmer.
konstruert for & legge inn assosiert larbein stammen.

Ikke bruk deler av dette pro!esesystemel med deler fra andre systemer ogleller andre produsenter enn dem
som er nevnt i punkt 11
22,2 mm hoder P0206C22, PO206M22 og P0206L22 er ikke forenlige og mé ikke brukes sammen med
folgende Zimmer-kopp og -innlegg:

O Miller*- og Brunswick-kopper

o Alpha-innlegg (i forbindelse med Allofit® kopper)

o Trilogy® innlegg 20 gr forhayet (i forbindelse med Trilogy og Trabecular Metal™

modulzere kopper)

Virkningen av et magnetresonansmiljo er wkke fastslatt for denne innretningen. Dette produitet er ikke testet
med hensyn til og migrering
Alle urene implantater skal behandles som blologwsk aviall

. Kompatible medisinske enheter

Biomet Group lrbeln stamme med konus som matekommer aigende spesifasioner:
5°42' konusvinkel

pD2 = 12,6
Biomet Group Polyetylenimetal fksjonsdrsiemoment acetabular kopper med rktg diameter og flsvarende
instrumentering.
Zimmer-kopper (bortsett fra unntakene i pkt. 10).

- Continuum®

- Trilogy
- Alofit®

- Allofit IT

- Trabecular Metal moduleer
Miller

+ Instrumentering for Biomet Group stammer med konus som imatekommer ovennevnte spesifikasjoner.

12.0ppbevaring
Produkler skal lagres i sin originale pakning.

13.Tilleggsinstruksjoner for kirurgen
Kirurgen ma veere Klar over at de Kjemiske og fysiske hos levende vev begrenser
mulighetene i form og valg av materiale. Derfor ma man veere Klar over at, i likhet med bein som ikke lenger
utforer sin funksjon, har ogsé proteser sine begrensninger.

Riktig av for vellykket og resultater som varer lenge.
Regelmessige rantgenografiske {octor ma ufores for & unnga alvorlige komplikasjoner i fremtiden.

14.Pasientinformasjon

Det er vikig 4 folge godkjente retningslinjer for postoperativt tiisyn. Hvis pasienten ikke felger instruksjonene
for postoperativt tilsyn i forbindelse med rehabiliteringen, kan det fa betydning for om prosedyren biir vellykket
eller ikke. Pasienten mé informeres om begrensningene med en rekonstruksjon samt behovet for & beskytte
implantatene mot full belastning inntil de er skikkelig festet og operasjonsstedet er fullt helet.

Overdrevne, uvanlige ogleller feil bevegelser ogleller akiviteter, traume, vektokning og fedme har vaert
forbundet med prematur svikt visse implantater som folge av msmng, fraktur, dislokasjon, subluksasjon og/
eller sittasje. Lasning av kan fore til okt og benskader,
noe som kan gjere det vanskelig 4 fa et godt resultat fra et rewspnsk.mrglsk inngrep.

Pasienten skal pa forhand gjeres oppmerksom pa og advares om generell kirurgisk risiko og mulige
bivirkninger som angitt nedenfor samt rades til 4 felge instruksjonene til behandiende lege og mate opp ti
oppfolgingsundersokelser. Pasienten ma advares om at enheten ikke erstatter et normalt friskt ben, og at
enheten kan brekke eller skades som falge av for hy belastning eller traume. Pasienten skal henstilles om &
informere alle andre leger som kan komme til & behandle pasienten i fremtiden om at det foreligger et implantat.
Slitasje og korrosjon pa metallkomponentene kan fere til “ugunstig lokal vevsreaksjon (ALTR)" eller en “ugunstig
reaksjon pa metalrester (ARMD)’ som kan skade omkringliggende ben og blotvev. Rester og slitasjespon kan
fore til blotvevsnekrose og ha en pavirkning pa resultatet av revisjonsoperasjonen.

Alle varemerker i dette dokumentet er eid av Zimmer Biomet eller dets datterselskaper hvis det ikke er angitt
noe annet.

A Advarsel, se instruksjonsheftet
Skal ikke brukes flere ganger
Batchkode

Katalogreferanse

Brukes innen

Sterilisert ved straling

Produsent:
Biomet France
Plateau de Lautagne C € 0459
26000 Valence

France F212
TIf.: +33 (0) 475759100 Merknad oppdatert: 08/2015
Faks: +33 (0) 4 75 75 91 01 CE-merket: 1997

RRDONNELLEY

Froduet Qanguage seron: F212_08-2015_Tete CrCo

. Plik:
File Name:

Dat i
" Eeation bue: 16-04-11

enkigr | s ot ¢F212_08-2015_Tete CrCo
F212_08-2015_Tete CrCo.pl.pdf

Strona w egzemplarzu:
Page position in booklet: Cl

oS 600.001

RS 405




BRUGSANVISNING
KOBOLT KROM FEMURHOVED

1. Produktnavn og -beskrivelse

Denne kasse indeholder et modulopbygget femurhoved. Det er en del af en komplet hofteprotese, der
anvendes ved udskiftning af det naturiige hofteled

Denne serie bestar af falgende dele:

Navn Referencer
T s
s
T s
I o
e e
i e
T s
R s
I o
i
L B orsons
S
2. Materialer anvendt til implantatet
Navn Materiale Standarder

P0206xxx CoCr HOVED Kobolt-krom med lavt karbonindhold NF ISO 5832-12: 2007

3. Valg af implantater
Femurhoveder skal anvendes med en femurstamme, der har en 12/14 ved 5°42 hals (SpD2=12,6) og en
hofteskal i polyethylen/metal-frikionsmoment.

4. Indikationer
« Brugti med

5. Forventet funktion
Med hensyn til den forventede funktion for dette medicinske uds(yr henvises til den forventede funktion for det
femur- eller ledskalsimplantat, det skal bruges sammen med.

o

Kontraindikationer
Kombination med implantat af metal eller keramik.
Allergi i forhold til bestanddele i implantatet.

~

Faktorer, der il
anordningen

Vaesentlige deformiteter, kongenit luksation

Ligamentinstabilitet eller alvorlige og intraktable muskelkontrakturer
Patientanamnese med infektioner eller gentagne fald

en vellykket i ion og funktionen af

®

. Bivirkninger
Vod llo o st ecudsfringkan dorbameykos e-sympiamgivenco kafers progrssiy
som et resultat af
udlast af pamkler Disse partikler dannes af mterakuonen mellem de forskelhge komponenter, samt mellem
ia slitag Der kar
desuden dannes andre partiier ved nedslidning af e andon mossa, Osieo\yse kan resultere | efterfolgende
der kreever og udskiftning af
Selv om det er sjeident, e der set tfelde f metai efer af I sjeeldne
tilfeelde kan implantation af fremmedma-terialer i vaevet kan resultere i histologiske reaktioner, der medfarer
makrofager og fibroblaster.
Luksation eller subluksation af protesekomponenter pa grund af ukorrekt positionering og/eller vandring af
kan og fibrest veev kan ogs# bidrage ti disse forhold
Protesekomponenter kan losne sig eller vandre efter oumer

9. Opbevaringstid og sterilitet
Implantater leveres sterile og pakket enkeltvist i dobbelt indpakning. Steriliseringen er udfort ved eksponering
for gammastraling med en minimumsdosis pa 25 kgy.
Udiobsdatoen er trykt pé efiketten. Implantater mé ikke anvendes efter udiabsdatoen.
IMPLANTATER MA IKKE RESTERILISERES

Itifeelde af efter kan ikke garanteres
eller modifikation af struktur, igelse af tisiko for effektivitet af

i tisiko for tab af integritet).

10.Specifikke an
Emballagen mé ikke udvise tegn, der kunne indikere, at den medicinske anordning har en defekt i forhold
i steritet ogleller -integritet
Brug aldrig et beskadiget eller eksplanteret implantat. Hvis en anordning genbruges, kan resultaterme mht
funktionsgenopretning og bevaegelighed ikke garanteres. Brugen af et eksplantat vil desuden medfore en
kontaminering af patienten.
Ved handtering af implantater i operationsstuen skal der tages alle nedvendige forholdsregler for at
minimere risikoen for at beskadige implantaterne (fidser, osv.)
For at morsekonussen skal fungere korrekt, ma han- og hunkomponenten i den koniske montage ikke
blive forurenet
Implantationen skal foretages af en ortopeedkirurg med erfaring i indgreb i underekstremiteter.
Brug den der er planlagt af i af den tihorende
Brug ikke komponenter fra dette protesesystem sammen med dele fra andre systemer ogleller andre
producenter, der ikke er nasvnt under punkt 11
22,2 mm-hovedeme P0206C22, PO206M22 og P0206L22 er ikke kompatible og mé ikke bruges sammen
med fogende Zimmer-sl 0g Inere
Miller- og Brunswick-skale
° Alpha-liner (forbundet med Alofit?-skale)
o Trilogy®linere 20deg Elevated (forbundet med Trilogy- og Trabecular Metal™
Modular-skale)

Virkningeme af et magnetisk resonansmiljo er ikke fastsat for denne anordning. Dette produkt er ikke testet
for opvarmning eller migration i et mijo med magnetisk resonans.
Ettilsmudset implantat skal behandles som biologisk affald.

.Kompatible medicinske anordninger
Enhver Biomet Group femurstamme med en konus,der opfider foigende spefikatoner:

5°42' konusvinkel

- SpD2 = 12,6

Hofteskale Biomet Group med polyethylen/metal-friktionsmoment og den korrekte diameter og tiherende
instrumentering.
Zimmer-skéle (se undtagelser under punkt 10):

ontinuum®

- Trilog
- Allofi

- Allofit IT

- Trabecular Metal Moduar

Instumentering B\cmel Group-stammer med en konus, der opfylder ovenstaende specifikationer.

12.0pbevaring
Produkteme skal opbevares i deres originale emballage.

13.Supplerende forskrifter til kirurgen

Kirurgen skal vaere opmaerksom pé, at levende vaevs anatomiske, kemiske og fysiske egenskaber begraenser
mulighederne for form og valg af materiale. Som folge deraf skal det bemaerkes, at proteser har deres
begraensninger pa samme made som knogler, der ikke lzengere udforer deres funktioner.

Korrekt implantation af femurhovedet er afgerende for artroplastikresultatet og det langvarige resultat.

Der skal foretages regelmasssige rantgenologiske test for at undga alvorlige komplikationer i fremtiden.

14.Patientinformation
Det er vigtigt, at patienten udviser i i iv plee. af

iv pleje og rehabil kan en vellykket operation. Patienten skal
oplyses om begraensningeme ved rekonstruktionen og behovet for at beskytte implantaterne fra fuld
vaegtbelastning, indtil tistreekkelig fiksering og heling har fundet sted.

Overdreven, uszedvanlig ogleller akavet bevzegelse ogleller aktivitet, traume samt overvaegt og fedme menes
at have veere forbundet med for tidligt svigt af visse implantater ved at forarsage losning, fraktur, dislokation,
hvirvelforskydning ogleller slid. Lesning af implantaterne kan resultere i get produktion af slidpartikler, og
fremskyndet beskadigelse af knogler, hvilket vanskeligger vellykket revisionskirurgi.

Patienten skal oplyses og advares pé forhand om generelle kirurgiske risici, mulige bivirkninger som anfart
samt om at folge anvisningeme fra den behandlende leege, herunder opfaigende besog. Patienten skal
advares om, at anordningen ikke erstatter normal, sund knogle og at implantatet kan knaekkes eller beskadiges
som folge af overdreven vaegtbelastning eller traume. Patienten skal tiirades ti at oplyse enhver anden laege,
der behandler i fremtiden, om af implantatet.

Siid og korrosion af metaldele kan medare en "negativ lokal vazvsreaktion (ALTR)' eller "bivirkninger pa
metalpartikler (ARMD)'", som kan beskadige den knogle og det blode vaev.
Disse partikler kan medfore og kan pavirke sultat

Samitlige varemaerker i dette dokument tilharer Zimmer Biomet eller dets datterselskaber, medmindre andet
eranfert.

Advarsel, se indlzegsseddel med vejledning
Ma ikke genbruges
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INSTRUCCIONES DE USO
CABEZA FEMORAL DE COBALTO Y CROMO @

1. Nombre y descripcion del producto

Esta caja contiene una cabeza femoral modular. Forma parte de una protesis total de cadera que se emplea
cuando se sustituye la articulacion natural de la cadera.

Esta gama incluye los modelos siguientes:

Nombre Referencias
A S o
e e
e L EE L oo
i -
I S o
R e
A EE L oo
O L rauanen
T
e oo
LY
B W
it G
IS
A T R
2. Materiales utilizados para el implante

Nombre Material Esténdar
CABEZA P0206xx CoCr Cobalto-cromo de bajo contenido NF 1SO 5832-12: 2007

de carbono

3. Seleccion de implantes
Las cabezas femorales deben utiizarse con un véstago femoral que tenga un cuello de 12/14 a 5°42
(SpD2=12,6) y una copa acetabular con par de friccion de polietiieno/metal.

4. Indicaciones
+ Para su uso en la artroplastia total de cadera con par de friccion de polietileno/metal.

5. Rendimiento esperado
Para conocer el rendimiento de este dispositivo médico, consulte el rendimiento del implante femoral o de
cotilo con el que se utiizara.

6. Contraindicaciones
+ Combinacién con un inserto de metal o cerémica.
+ Alergia a cualquiera de los componentes del implante.

7. Factores que pueden poner en peligro el éxito del implante y el rendimiento del dispositivo
+ Deformaciones pronunciadas, dislocacion congénita

. idad de ligamentos o graves o intratables

+ Historial del paciente con infecciones o numerosas caidas

8. Efectos adversos
+ Entodos los casos de reemplazo de articulacion, pued una progresiva resorcion osea
localizada y asintomatica (ostediisis) arededor de los companentes de la pratesis como resutado de las
reacciones frente a cuerpos exirarios provocadas por las particulas. Estas particulas se generan por la
interaccion entre los distintos asi tre los y el hueso, princi
mediante mecanismos de desgaste, adhesion y fatiga. También pueden producirse ofras particulas por el
desgaste de otro cuerpo. La ostedlisis puede provocar complicaciones sucesivas que requieran la retirada
y el reemplazo de componentes de la protesis.

+ Aunque es poco frecuente, se han observado casos de intolerancia al metal tras la insercion de
articulaciones protésicas. En casos poco frecuentes, el implante de material extrario en los tejidos puede
produci reacciones histolégicas que incluyen la formacién de macréfagos y fibroblastos.

+ Puede producirse la dislocacion o subluxacion de componentes de la protesis debido a la colocacion
inadecuada y/o el desplazamiento e los mismos. La relajacion del tejido fibroso y muscular también puede
contribuir a estos trastomos.

+ Los componentes de la protesis pueden afloj después de un

9. Vida util y esterilidad
Los implantes se con dobl ltorio. La

se lleva a cabo por medio de una exposwcwén auna dosis minima de 25 kGy de radiacion gama

La fecha de caducidad esta impresa en la etiqueta. No utlice los implantes después de la fecha de caducidad.

NO VUELVA A ESTERILIZAR LOS IMPLANTES

La flizacion del dispositivo no permite garantizar que se alcancen los resultados esperados (deformacion
o modificacion estructural de las piezas de pléstico en el momento de la esterilizacion, dafio del estado de la
superficie, revision de la eficacia del modo de descontaminacin, revision de la integridad del revestimiento).

10.Instrucciones de uso especificas
El envase no debe mostrar signos que pudieran indicar un defecto en la esterilidad y/o integridad del
dispositivo médico.
No utiizar jamés un implante dafiadk En caso de de un dispositivo, no pueden
garantizarse los resultados asignados en el momento del implante, en términos de restitucion funcional y de
movilidad. Ademés, la utlizacion de un explante puede producir la contaminacion del paciente.
Cuando manipule implantes en el quirdfano, tome las debidas precauciones para reducir el riesgo de
daiarlos (arafiazos, efc.).
Para que el cono Morse funcione correctamente, las partes macho y hembra de la union del cono no
pueden estar deterioradas.
Laimplantacion debe realizaria un cirujano ortopédico con experiencia en cirugia de extremidades
inferiores.
Utiice el instrumental disefiado por el fabricante para la insercion del véstago femoral correspondiente.
No utiice los elementos de este sistema protético con elementos de otros sistemas y/u ofros fabricantes
distintos de los indicados en el punto 11.
Las cabezas P0206C22, PO206M22 y P0206L22 de 22,2 mm no son compatibles y no deben ser usadas
con las siguientes copas y revestimientos Zimmer:
iler® y Brunswick
o Revestimiento Alpha (asociado a las copas Alofit?)
o Revestimientos Trilogy® de 20 grados elevados (asociados con las copas modulares
Trilogy y Trabecular Metal™)
No se han determinado los efectos de un medio de resonancia magnética para este dispositivo. Este
producto no ha sido probado para el calentamiento o migracion en un medio de resonancia magnética.
Todo implante manchado debera ser tratado como desecho biologico.

. Dispositivos médicos compatibles

Cualquier vastago femoral de Biomet Group con un cono que redina las caracteristicas siguientes:
- angulo conico de 5°42'
- SpD2 = 12,6

Copas acetabulares Biomet Group con par de friccién de polietileno/metal de didmetro apropiado y con los

Gopas Zimmer (excepto las exclidas en el punto 10)
ontinuum®

- Tilogy

- Alof

- Allofit 1

- enbctiar Metal moduiar

- Miller
Instrumentos para vastagos de Biomet Group con un cono que retina las caracteristicas mencionadas
anteriormente.

12. Almacenamiento
Los productos deben almacenarse en su envase original.

13.Instrucciones adicionales para el cirujano
El cirujano debe tener en cuenta que las caracteristicas anatomicas, quimicas y fisicas del tejido vivo limitan
Ias posibilidades de la forma y la seleccion del material. Por consiguiente, debe recordarse que, al igual que los
huesos que ya no realizan sus funciones, las protesis tienen sus propios limites.

Laimplantacion adecuada de la cabeza femoral es esencial para lograr una correcta artroplastia y resuitados
duraderos.

Deben realizarse pruebas roentgenograficas regulares para evitar complicaciones graves en un futuro.

14.Informacion al paciente

Las précticas aceptadas en el periodo de cuidados postoperatorios resuitan de vital mportancia. Si el
paciente no sigue las i durante el periodo respectoala el éxito de la
intervencién se puede ver comprometido. Se informara al paciente sobre las limitaciones de la reconstruccion
y de la necesidad de evitar que los implantes soporten toda la carga hasta que la fijacion y la cicatrizacion
adecuadas hayan tenido lugar.

Un grado de movimiento y/o actividad excesivos, inusuales y/o poco equil los
traumatismos, el aumento de peso y Ia obesidad pueden corlrouir a un falo prematuro de cieros implantes
acausa de fractura, LEl del implante puede
dar lugar a una mayor produccién de particulas de desgaste, asi como a un dafio 6seo més rapido, lo que
dificultaria el éxito de una cirugia de revision.

El paciente debe ser consciente y se le debe advertir de los riesgos quirlirgicos generales y de los posibles
efectos enumerados. Se le debe comunicar encarecidamente la necesidad de sequir las instrucciones del
médico, y asistir alas visitas de seguimiento. Se debe advertir al paciente de que el dispositivo no reemplaza
al hueso normal sano y que el implante puede romperse o deformarse debido a una carga excesiva o
traumatismo. El paciente deberd informar a cualquier médico que le trate en el futuro de la presencia del
implante

El desgaste y la corrosién de los componentes metalicos pueden causar una «reaccion local adversa en los
tefidos» o una «reaccién adversa a los restos metalicos», que podrian dafiar el hueso circundante y los tejidos
blandos. Los restos podrfan causar necrosis de Ios tejidos blandos y pueden afectar a los resultados de la
cirugia de revision.

Todas las marcas comerciales incluidas en el presente documento pertenecen a Zimmer Biomet o a sus
filiales, salvo que se indique lo contrario.

Advertencia, consulte las instrucciones
No utilice de nuevo el producto

Codigo de lote

Referencia de catélogo
Fecha de caducidad
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OAHFIEZ XPHEHE
MHPIAIA KEQAAH KOBAATIOY-XPQMIOY

1. Ovopasia Kai TEPIYPAQI TPOIdVTOG

AT N OUOKEUGOi TISPIEXE G aPBpUTH NpIcia KEQUAR. ATIOTEAS OUOTATIKO HEPOG GG TIPOBEanS NG
fig Ioxiou Trou 6rav yiveran . MG QUOIKI}G GPBPLIONG ToU IoXiou.

H 0tipa ammoTeAEiTal a6 Ta eéfig oToiyeia:

KAYTTOOHJEET
KOBOLTTIKROMINEN REISILUUN PAA @

1. Tuotenimi ja kuvaus

Téissa laatikossa on modulaarinen reisiluun p&a. Se on kokolonkkaproteesin osa, jota kiytetén korvaamaan
aito lonkkanivel.

Sarjaan kuuluvat seuraavat osat

ISTRUZIONI PER L'USO
TESTA FEMORALE IN CROMO COBALTO @

1. Nome e descrizione del prodotto

La confezione contiene una testa femorale modulare, che costituisce uno dei componenti della protesi
completa dellanca usata per la sostituzione dellarticolazione dellanca naturale.

La linea comprende i seguenti component:

GEBRUIKSAANWIJZING
KOBALTCHROOM FEMURKOP ( :: )

1. Productnaam en beschrijving
Deze verpakking bevat een modulaire femurkop. Ditis een onderdeel van een totale heupprothese die wordt
gebruikt ter vervanging van het natuuriike heupgewricht.

Deze serie bestaat uit de volgende delen:

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
GLOWA PROTEZY KOSCI UDOWEJ ZE STOPU KOBALTOWO-CHROMOWEGO .‘]’

1. Nazwa i opis wyrobu

W opakowaniu znajduje sie modulama proteza glowy kosci udowej wehodzaca w skiad zestawu do calkowite]
endoprotezoplastyki stawu biodrowego.

Elementy zestawu:

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CABEGA DO FEMUR EM COBALTO-CROMIO

1. Nome e descrigéo do produto

Esta embalagem contém uma cabega do fémur modular. Trata-se de um componente de uma protese total da
anca utilizada na substituigéo da articulago natural da anca.

Esta gama é constituida pelos seguintes

3. EmAoyf ep@uIEUPGTWY
O1 unpicies KEQANES TIPETTEI Va XPNOTHOTTOIOUVTaI i Hnpiaio OTEAEXOS e auxéva 12/14 omig 5°42 (SpD2=12,6)
Kot KoTUNG0 KUTIENI TPIBiKIiG POTTTiG TTOAUGIBUAEViOU/ETEMOU.

4. Evdeigeig
+ Xpiion yia Nk} apBpoTTAaoTIK] 10Xou i TPIBIKA POTT TOAUCIBUAEVIOU/ETGANOU.

5. Avapevépevn amésoon
Tt M amiéBoon Mg Tapoloas IATPIKiG OUKEUTGS, AVATPEETE OV AMIGB00T) Tou Hnpiaiou } KoTUAGEIBoUG
€ To oTroio Bt

o

Avrevseigeig
SUVBUGOGG e PETAMIKG ] KEPapIKG EVBETo.
AMEpYia G OTIOIOBTIOTE TS Ta GTOIXEId TOU EUPUTEHATOS,

N

Napdyovreg Trou sival MBAVOV va SIakUBEUOUV TNV EMITUXIT TOU EPQUTEGHATOS Kal TNV
améB00N TG CUGKEUG

EnuaVTIKE 081G, GUYYEVEG

AGTE6Ea GUYBEajou ) 50Bapés Kal in UTOBATBEioEG ot Bepartia i ouoTicoeis

. e MopioEes i TMioE

L

AvemOOpNTEG EVEPYEIEG

%& 6heg TIG TIEpITTAO0EIG GVTIKaTGoTaONG épapwung, zvétxtvm Va Trapammpnel aoupTTwpaTKe

pw aTI6 0 TIPOBETIKE OTOIXEIT WG
amoTéheya avTIBAGEWN O V0 Gpa ou muposoroouTl s v OwpaTidIa. AuTé Ta OwpaTidIa
BNIoupyOUVTal a6 TN GAMTAETTISPGON QVGECT: 0T BIEPOPA CTOIXE, KABWG Kal VAHETD T OTONElG
Kl 070 00T6, KUPIWS PEOW PIXAVIOGY PBOPGS, GUYKSMNOTIG Kal KOTTaTG, AMG OWpTidIK LTTopodV
ermiong va SnuioupyrBouv a6 T @Bopd GAou odpaTog. H oaTesuon opei var odnyiioe! ot SiaBoxikég
EMMAGKES TTOU GTTGITOUV TNV GQGIPEQT) Kl AVTIKATOTACT) Ty TTPOBETIKG)V TOIEIY.

AV Kl GTIGVIEG, €XOUV TIOPATNPNBE] TTEMTTLAGEIG BUOTVEEIOG OE METHANG: HETG TS EI0YWYI TIPOBETKGV
QUVBEGHIWV. € OTIGVIEG TIEPITTTAOEIG, N iuwmiucq £6v0U UAKOU OE 10T0UG ITOpei Vot é4el g aToréAeola
1oToMoYIKEG QVTIBPGOEIG, KuTIGpWY Kl

Mropei val TpoK(ue1 ) v GToNelw Adye) GKATEANANG

Twv oToigiwv. H LUIKQV Katl VwBGV TGV LTTOpE! £TTiong va

fikal
QULBGAEI OTIG CUVBiKeg auTég,
Ta TIPOBETIKG OTONela EVBEXETal va ooy fiva Ov et amé

L4

Aidpxeia Guiis kar amooTeipwon
Ta éval Katl OE aTopIKr} it péoa o€ BIMAG TrepITUAYaL.
Hamooreipwon yiveran éow éKBEonG OF Ay 860 aKkTIvOBoNic YaHHa 25 kGy.
Nigng omy enkéra. My ™ peTd Ty o Migng
MHN ENANATOETEIPQNETE TA EMOYTEYMATA
TmepitTTwon € i . ev elva Thov évo 61 Bat ovTa
amoreAéopaTa ams m xprion Tou TIpoiévToc ( 6 1) Sopir} inon Twv
aTi6 TAGOTIKG AGyw TG . BAGBN Toov v, aBéain 6ITa TG HEBOSOU
amoAgyavong, meavi} uTroBaekion TG

10.Eidikég oBnyieg xpong
+H ouoKeuaoia Bev TpETE! Vet ejipavide oMeial Tou B KTTopoUeaY va UTTBNAGVOUY EAGTTwpG OV
amooTEipwoN f/kal TV GKEpAIBTITE T IATpIKriG GUTKEUG
MnV XprOTHOTIOEITE TToTE ELQUTEGHCTA o éXOUV UTOGTE i f EXOUY EKQUTELTEI, EGV
EmavaXpROTOTONBE éva epQUTEUA, eV €fval TACOV EEGOPANGHEVT ) ETTTEVEN TV GPXIKG: GVREVOHEVGY
MOTENEGYATOY T TO EPQUTEUT, WG TTPOG TNV GTTOKGTAGTAN TG AEOUPYIKTIG IKQVBTITA Katl TG
KVITIKGTITaG, ETTITAOV, N X0 EXQUTEUHEVIY EEPTMGTWY GUVETIGYETal KIvBUVO MOAUVGTIG Tou
aoBevolc,
Orav xeipiceote omv aiBouoa Tou fou, TpETel val AaBGvovTal Gheg o1
TIPOQUAGEEIS Yia Vel PEIGvETl 0 KivBUVOS TIpGKANOTIG BAGBING OTar EpGUTEGGTE (yPaTOUVIEG KATT).
Tt Vet AEMoupyoe! G00TG 0 KGivog MOrse, To GpGEvIKG kel T0 BAUKS TR TOU KIWVIKOG GUYKPOTAHGTOS
Bev TIpTel va ivan AeKiaopéva
H eppUTEUON TpETTE! Vet EXTEAEITEN T OPBOTIEBIKG XEIPOUPYG e EMTIEIDIA OE XEIPOUPYIKES EMERGOEG
TWV KATw GRPLWY.
XPNOIHOTIONGTE T £pyrAelal TOU é¥0UV OXEBIGOTE GTT6 ToV KATAOKEUAOTH Yia TV E0aYwy] ToU avTiaToiXou
pnpiciou GTeAEXOUG
MnV XpnOTHOTIOTE Tt GTONYEfCr GUTOU Tou TTPOBETIKO) GUGTAATOS i TOIXElG GANY GUTTIATWY ket
GMuwV KITOOKEUOOTLY EKTS G0WY avaypagovTal oTo oo 11
O kepahég 22,2mm P0206C22, PO206M22 kai P0206L.22 bev eivar aupBatég ka Sev TIPETTE! va
XPNOIHOTIOI0GVTa! i Ta axéAouBi KuTIéN ket évBeTa Zimmer:

O Kutréhia Mller® kan Brunswick

O ‘EvBero Alpha (oxer. pe Ta kuTiéAia Allofit®)

o 'EvBtTYuM ;Fnlogyw 20deg Elevated (OXeT. pe Ta KepKISIKA KUTENIQ Trilogy Kai AokiBwdeg

eV £XOUV TIPOGBIOPIOTE! O ETTTTGITEIG EVG TEBIOU HayVTIKOU cuvmvlouou ¢ QU6 To Tpoidv. To TIpoibY

QU6 eV X6l BOKIAOTE W TTpog T Béppavan fi TV ¢ e
-+ Ohata 60 mpéme va ovian wg Blvolea amopAnTaL
1. ZupBarég 1aTPIKEG GUOKEUES

Orroi0BiiTTore pnpiaio OTEAEX0G Tou Opikou Biomet LE KWVIKG OXTHG GUPGUVO LE TI GKOAOUBES
TIPOBIAYPOgES:
Twvia k@vou 5°42°
- SpD2 = 12,6
Koruhiaias kurréAia Oitou Biomet TpIBIkriG poTig TIoAUGIBUAEVIOU/UETGANOU i TN GWOTH BIGETPO Kall To
QVTITOIXO GOVOA OpYaVWY.
Kuméhia Zimmer (extéc amo mv e€aipeon mg Trapaypagou 10)
- Continuum®
- Triogy
- Allofit
- Allofit IT
- Noxidideg Metal Kepidiko

VoMo 0pYGVew yia npiaia OTEAEXT Tou OpiAou Biomet e KWVIKG O OGP0 e TIG TTApGTIaVL)
TIpOBIaYPapES

12.00Aagn
T ipoiévTa Tipémel va

oY apyd Toug

13.Mp6oBeTEG 0BNYiES Yia T XEIPOUPYS

O Xelpoupyds B0 TIPETTE! vt YVwpiZel 6T Tl QVTOHIKE, XMHIKG: Kall QUOIKG XapaKTTPIGTIKG: VTG 10700
TEPIOPICOUY TIG TBAVOTITEG WG TTPOG TN HOPGI Kall TV €m0 Tou UAIKOU. ETTopévuug, Ba TpéTTel Vet anpieiwBel
6T, KA 0 0OTO BV EKTEAE] TAEOV Tig AEITOUPYieG Tou, T TpOBETIKG CToIyela é40uV T 0pIc Toug

H 0woT epgUTELSN TG HNpiaia Ke@aNfg efval anuavTIKr yia
aKpdG BIGPKEITG,

Npéreiva VTGl TOKTIKEG
emTTAOKEG.

£ EEETGOEIG Vi VOl GoBapég pEA

14.NAnpogopics aoBevoig
O QTTOBEKTEG TIPAKTIKEG KOITA TN PETEYXEIPNTIKT] (pPOVTIS Eivaal ONuaVTIKES. H aBuvapia oupuep@wong Tou
COBEVOUG e TIG OBNYIEG LETEVXEIPNTIKAG GPOVTIBAG OE 6.1 AGOPG TV TIOKATAOTACN UTOPE] Vel ETNPECOE!
apvnnkd v cmmxn  BiEEayWYr] TG EMEBaONS. O TIPETTEI Vol EVIUEPLIVETal 0 GOBEVIG OXETIKG Ve Toug

Kau My avéykn Tov a6 Ty TMAipn doknon Bapoug
£wg 610U Emvsuxsa ETTapKIG OTABEPOTT TG EQUPHOYIG Kal ETTOGAWO.

H umreppoAikrl, aouviiBioT Kaui aBégia kivon Kau 6 i 6 Bapog
K ) TIGXUOTPKIGt £X0UV OUOXETIOTET LE TTpGu)pn AOTOXid OPIoHEVY swmsuuamv Aoyw xaAdpwong,
8pasong, PEraTémong, areAols e§apApLONG Kaly 9Bopac. H XAAGPWION TV EPGUTEUMATLY UTTOPET Va
EMEPE! AUENEVN SNUIOUPYIa OTOIXEiWY QBOPAG, KABLG Kall Va EMOTIEGOE! TV TIPGKANN ZrUIGG 0T0 00T6,
KaBIOTGVTAG aKOUG TTio SU0KOAN TV ETTITUXiat TG ETTavAANTITKIAG EMTéBaONG.

O aoBevig rpée: va cvnpzpmv&ml £XTWV TIPOTEPLV YIG TOUG VEVIKOUG EYXEIPATIKOUS KIVBUVOUS, Tig
meavég VEDVEIEG, OTTWG Ty , KBS Kl TV VAYKN OUPGPOWONG K Tig 0DNYie
Tou ,' mpou Evwv oy 0 aoBeviig TpéTrel v
EVNUEGVETaI 6Tl 1 OUOKEUI] BEV UTTOKGBIOTE T0 GUOTOAOYIKG Kall UYIEG 00TO, Kall 6T TO ELQUTEU|A LTIOPE
VOl OTIGOE 1] Ve UTTOOTE Uit WG aTTOTEAED A TG GOKNOMG UTTEPBOAIKOU BAPOUG | EVOG TPAULATIOOU.

O aOBEVIiG OPEIAE VO EVUEVE! OTTOIOVBITIOTE IaTPO ETTIOKEPBE! GTO HEAOV OXETIKG e TV UTTGPEN Tou
EUQUTEGHaTOG.

Tuyov 9BopG 1) BAGBN T PETAAIKLV GTOIXEIWV HTTOPET v TIpOKAAETE! QVEMBGHNT TOTTIKT IOTIKr avTiSpaon
(ALTR) i avemupnm aviidpaon ot kardhorma peréhawv (ARMD), n ommoia pmiopei va eméper BAGBN 010
TIGPOKEI|IEVO 00T Kal Ta HGAGKG: 6P, Tal KaTGAOITIC: UTTOPOUY Vet TTPOKGAEOOUY VEKDWOT TwV MOATKLY
popiuv KaBg Kal vat Goouy Ta : mg fig emépBaong.

'Oat Tt ETTOPIKG GFTC TIOU TIEPIEXOVTON OE AUTO TO £yYPago Qviikouv oTn Zimmer Biomet f Tig BUyaTpikéG
MG, EKTOG ATT6 TNV TIEPITTTWON aVTIBEMG UTTGBEIENS.

Npoeidotroinen, BA. @UAAC oBnyIGv
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3. Implanttien valinta
Reisiluun péits taytyy kéiyttaa reisiluun varren kanssa, jolla on 12/14 kohdassa 5°42 oleva litoskappale
(SpD2=126)ja itkavoimalla toimiva

4. Kayttoaiheet
e

5. Odotettavissa oleva tulos
Jos haluat tietoja tamén ysta, katso laaki kanssa reisi- tai
reisimaljaimplantin suorituskykytiedot.

o

. Kontraindikaatiot
Metalli- ja keraamiupotteiden yhdistyminen.
Allergisuus jollekin implantin ainesosalle:

7. Implantin y ia teki
o i dinen dislokaatio
. Li 7 us tai vakavat joita ei voida hoitaa

Potilaalla aiemmin olleet tulehdukset tai toistuvat kaatumiset

®

. Haittavaikutukset
Kaikissa nivelproteeseissa voidaan havaita proteesin osien ympérill luun paikalista oireetonta eteneva
resorptiota (osteolyysia), joka johtuu hiukkasten aiheuttamista vierasesinereaktioista. Néits hiukkasia
muodostuu osien keskinaisten seka osien ja luun valisten vaikutusten, kuten kulumisen, adheesion ja
vasymisen vuoksi. Myds muiden osien kuluminen voi synnyttaé hiukkasia. Osteolyysi saattaa aiheuttaa
toistuvia komplikaatioita, jotka edellyttavat proteesin osien vaihtamista.

. on havaittu Niissa

harvoissa joissa kudoksin i vieraita aineita, voi syntya kudosreaktioita, joihin littyy

erikokoisia makrofageja ja fibroplasteja.

Vaérén asennuksen jaltai osien siitymisen vuoksi proteesi saattaa siirtya osittain tai kokonaan pois

paikaltaan. MyGs lihas-ja sidekudosten Idysyys saattaa aheuttaa néita seurauksia.

Proteesin osat saattavat [6ystyé tai siirtyé trauman vuoksi.

©

. Varastoint

Implantit toimitetaan sterilleiné ja kaksinkertaisiin yks

séiteilyttamalié nita vahintaan 25 kGy:lla gammaséteita.

Viimeinen kéyttpaiv on painettu tarraan. Al kiyt implantieja vimeisen suositellun kyttpéivayksen jlkeen.
IMPLANTTEJA EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN

Laitteen toimintaa ei voida taata, jos implantteja kiiytetién uudelleen steriloinnin jélkeen (koska

muoviosat voivat vaaristya tai muutiua rakenteellisesti steriloinnin aikana ja pinnat voivat vaurioitua; lisaksi

dekontaminaatiomenetelman tehoa ja pinnoitteen eheytts ei voida taata).

lispakkauksiin pakattuina. Osat on steriloitu

10. Erityiset kayttgohjeet
- Pakkauksessa ei saa olla merkkejé siit, etté laakinnallisen laitteen sterillys jaltai eheys olisi vaarantunut.
Al koskaan kayté vaurioituneita ai kehosta pols(ettuja implantieja. Jos implantieja kaytetéén uudeleen,
implantin pi toimintaa i voida taata. Lisaksi
kehosta pmstetun \mplanlm Kaytto voi aheutiaa pomaane infektion.
. on kaikkia varotoimia implanttien vahingoittumisriskin
(naarmut jne. ) vahenlamlseks\
Jotta Morse Taper -itos toimisi kunnolla, kartiomaisen kokonaisuuden naaras- ja urososat eivéit saa olla
likaisia.
Implantin asennuksen saa suorittaa alarasjojen kirurgiaan eroitunut ortopedi.
Reisiluun varren on Kéytettéva valmistaj
Témén proteesijériestelmén osia ei saa kiyttaa muiden jériestelmien osien kanssa jaltai muiden kuin
kohdassa 11 lueteltujen valmistajien osien kanssa.
22,2 mmin pést PO206C22, PO206M22 ja PO206L22 eivéit ole yhteensopivia eika niita pida kaytiaa
seuraavien Zimmer-kuppien j -asetciden kanssa:
ler®- ja Brunswick-kupit
o Alpha pesa (Allofit?-kuppien kanssa)
O Trilogy®-asetteet 20 asteen Elevated (modulaaristen Trilogy- ja Trabecular Metal™
~kuppien kanssa)

. ia siséiltavan y
testatt limpezmisen tai migraton suhteen
Likaantuneita implantteja on kisiteltava biologisena jatteena

ia télle laitteelle ei ole maaritetty. Taté tuotetta ei ole

. Yhteensopivat ladkinnalliset laitteet

Kaikki Biomet Groupinreisiuun vartt, joissa on kaventuma a joka vastaavat seuraavia vaatimuksia
g4z litoskuima
SpD:

. i toimivat
Imyval instrumentit ovat soveltuvia.
Zimmer-kupit (ukuun ottamata kohdan 10 pokkeus)

Biomet Groupin, joiden halkaisija seké niihin

Continuum®
- Trilogy
- Allofit®
- Allofit IT
- Trabecular Metal Modular
+ instrumentt BlnmetGmupsm varsille, joiden vastaa
12.Siilytys
Tuotteita on s&

13.Lisdohjeita leikkaavalle kirurgille

3. Scelta degli impianti
Le teste femorali devono essere usate con uno stelo avente un collo 12/14 a 5°42 (SpD2=12,6) e una coppa
i ditipo polieti

4. Indicazioni
« Utiizzabile per artroplasia totale dell'anca con accoppiamento di tipo polietilene/metallo.

5. Prestazioni attese

Per informazioni sulle prestazioni di questo dispositivo medico, fare iferimento alle prestazioni dellimpianto
femorale o cotiloideo con cui verra usato.

L4

Controindicazioni
Combinazioni con insertiin metallo o ceramica
Allergia ai component dellimpianto

~

Fattori che possono compromettere il successo dell'impianto e ridurre le prestazioni del
dispositivo

Deformazioni significative, lussazione congenita

Instabilta dei legamenti o contratture muscolari gravi e non trattabil

Infezioni o cadute ripetute all'anamnesi

L

Effetti avversi
In tutt  casi di sostituzione protesica dellanca, & possibile osservare il progressivo riassorbimento osseo
di natura asil (osteolisi) attomo ai protesici generato dalle reazioni di corpi estranei
vt da petol. Quest ol sono gerersta dalnerzione 2 vt componen, cosl como ra

elosso, attraverso i i di usura, adesione e carico. Altre particelle
possono sssere prodots ncho dalluaura i un alfo sorpo,. Lostools pub doterminare SUcosssne
complicanze che rendono necessaria la fimozione e sostituzione dei componenti protesici,
Sebbene rari, sono stati osservati casi di intolleranza ai metalli in seguito allimpianto di protesi articolari. In
casi rari, limpianto di materiale estraneo nei tessuti pub provocare reazioni istologiche che comportano la
formazione di macrofag e fibroblasti
E possibile che si verifichi lussazione o sublussazione dei componentiprotesici a causa di improprio

dei i. Anche la lassita muscolare e tissutale pud contribuire a

determinare queste condizioni
I componenti protesici possono allentarsi o migrare in seguito a trauma,

9. Periodo di validita e sterilita
Gl impianti sono forniti sterii & confezionati singolarmente in un doppio involucro. La sterilizzazione viene
esequita tramite esposizione a una dose minima di 25 kGy di radiazioni gamma.
La data di scadenza & stampata sulletichetta. Non usare gli impianti dopo la data di scadenza.

NON RIPETERE LA PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE DEGLI IMPIANTI
In caso di isterilizzazione, non & pils possibile garantire le prestazioni della protesi (deformazione o
modificazione strutturale dei componenti in plastica nel corso del processo di steriizzazione, danneggiamento
delle superfici, efficacia non pit garantita della modalita di decontaminazione, integrita non pit garantta del
rivestimento).

10.Specifiche istruzioni per I'uso
+ & necessario che la confezione non presenti segni che indicano difetti nela steriita e/o integrita del
dispositivo medico
Non utiizzare mai protesi danneggiate o espiantate. Il iutilizzo della protesi non permette di garantire
Ie prestazioni previste inizialmente, in termini di recupero funzionale e mobilita delfarticolazione. Inoltre,
T'utizzo di una protesi espiantata comporterebbe i ischio di contaminazione per il paziente.
Durante la manipolazione in sala operatoria, & necessario prendere tutte le necessarie precauzioni per
limitare i rischio i danneggiare gif impianti(graff, ecc.)
Perun tio del cono Morse, & chei
puli
£ necessario che limpianto venga eseguito da un chirurgo ortopedico esperto in chirurgia degli art inferiori
Utiizzare la strumentazione messa specificatamente a punto dal produttore per linserimento dello stelo
femorale corrispondente.
Non utiizzare elementi di questo sistema protesico con element di alti sistemi e/o di alti produttori diversi
da quell elencatial punto 11
Le teste da 22,2mm P0206C22, PO206M22 e P0206L22 non sono compatibili e non devono essere
utiizzate con le sequentcopre e seguenti insert Zimmer.
pe Miller® e Brunswick

o inaaro Alpha (associate alle coppe Allofit?)

o insert Trilogy® 20° rialzati (associati alle coppe modulari Trilogy e Trabecular Metal™ )
Per questa profesi non sono stati determinati possi effem mdom dalla risonanza magnetica. ll prodotto
non & stato testato per i i ola della risonanza magnetica.
Tutte le protesi contaminate devono essere trattate alla slregua dei ifiut; biologici.

maschio e femmina del cono sia

1. Dispositivi medici compatibili
Qualsasi stelo femorale Biomet avente un cono che soddista e seguenti specifiche:
Cono a 5°42'
- SpD2=12,6
Coppe acetabolari Biomet avente con accoppiamento polietilene/metallo, diametro corretto e
strumentazione correlata.
Coppe Zimmer (tranne le eccezioni riportate al punto 10)
- Continuum®

- Trilogy
- Allofit*
- Allofit IT
- Trabecular Metal Modular
Miller
+ Stnumentazione per stel Biomet avents un cono che soddisfa e speciiche diate in precedenza,

Kirurgin tulee huomioida, etta elavan kudoksen anatomiset, kemialliset ja fysikaaliset rajoittavat

muotoa ja Liséksi on etté kuten luukin, joka ei enaé tyté tarkoitustaan,
mybs proteeseilla on rajansa.

Reisiluun péan oikea on valtta ja kestavien tulosten
aikaansaamiseksi,

on vakavien

14.Potilastiedot

Toimenpiteen jélkeisen hoidon hyvaksytyt kiyténnét ovat térkeita. Jos potilas ei noudata toimenpiteen

Jélkeisesti hoidosta annettuja ohjeita kuntoutuksesta, toimenpiteen onnistuminen voi vaarantua. Potilaalle

on kerrottava proteesin rajoituksista ja silé, etté implantteja on suojatiava taydelt kuomitukselta, kunnes
ja on saavutettu.

Liiallnen, epatavalinen jatai hankala like jatai likunta, trauma, liallinen paino ja ylipaino on litety tiettyjen
implantien siityméllé pois paikaltaan, menemalla
ositain sijittaan jaftai kulumalla. Implanitien loystyminen voi aiheuttaa kulumisesta syntyvien hiukkasten

lisantymisen seks nopeuttaa luuvauriota, mika taas vaikeuttaa i

Pc:lllaalle on kerronava elukaleen leikkauksen yleisista riskeista ja mahdall\s\sta luetelluista haittavaikutuksista,

ja hanté o n laakarin antamia ohjeita ja
kaymaan Potilasta on siita, etté Ialle e korvaa normaalia tervetts luuta ja etté
implantti voi murtua tai vaurioitua liallisen i tai traumy Potilasta on

iimoittamaan implantista kaikille hanta tulevaisuudessa mahdolisest hofiavil ahole
Metalliosien kuluminen ja sySpyminen voi aiheuttaa kudoksen paikalisen haittareaktion (ALTR) tai
haittareaktion metallja&mille (ARMD), miké voi vaurioittaa ymparsivaa luuta ja pehmytkudoksia. Ja&mit voivat
aiheuttaa pehmytkudoksen nekroosin ja vaikuttaa uusintaleikkauksen tulokseen.

Kaikki taman asiakirjan sisaltamat tavaramerkit kuuluvat Zimmer Biometille tai sen tytaryhtiGille, ellei toisin
mainita.

A Varoitus, katso ohjelehtinen

Ei saa kayttaa uudelleen
Erédkoodi

Luetteloviite

Kaytettiva viimeistian
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12.C azi
1 prodotti devono essere conservati nella loro confezione originale.

13. Ulteriori istruzioni per il chirurgo
3 che il chirurgo sia del fatto che le chimiche e fisiche del
fessuto vivo limitano la scelta relativa alla forma e ai materiali degli impianti. i consideri, pertanto, che anche le
protesi hanno dei limiti proprio come 'osso che perde la propria funzionali

Lesecuzione di un impianto adeguato della protesi della testa femorale & un presupposto essenziale per la
riuscita dellartroplastica e per ottenere risultati a lungo termine.

Eseguire regolari esami radiografici per evitare gravi complicanze future.

14.Informazioni per i pazienti

Le buone pratiche accettate rivestono una grande durante la toperatoria. I
mancato rispetto delle istruzioni ie durante la riabil pud re la buona ruscita
della procedura. Il paziente deve essere informato del fatto che la ricostruzione presenta limiti e che quindi &
tenuto a proteggere gli impianti non caricando completamente i peso fino a quando non si saranno verificate
una fissazione e una consolidazione adeguate.

Movimenti efo attivita eccessiv, insolii efo maldestr, traumi, sovrappeso e obesita sono associati al falimento
prematuro di alcuni impianti tramite: rottura, lussazione, usura. L

deglimpiant pud determinare un aumento deHa produzione delle particelle dellusura oltre all'accelerazione di
danni ossei, he pi p intervento di revisione.

Il paziente deve essere informato e awvisato in anticipo dei rischi generali dellintervento, dei possibili effetti
awversi elencati e di essere tenuto a seguire le istruzioni del medico curante, comprese le visite di follow up.

Il paziente deve essere awvisato che il dispositivo non sostituisce un normale osso sano e che limpianto puo
andare incontro a rottura o a danni in seguito a un carico eccessivo del peso o a eventi traumatici. Il paziente
deve essere awertito che in futuro dovra informare della presenza dellimpianto qualsiasi medico od operatore
sanitario lo abbia in cura

Lusura e la corrosione dei componenti metallici possono causare una ‘reazione avversa locale dei tessuti
(ALTR)’ 0 una “reazione avversa dovuta ai detrii di metallo (ARMDY', tali da danneggiare la periferia dell'osso
& dei tessuti molli. | detriti possono causare una necrosi dei tessuti moll & ostacolare l'esito positivo di un
intervento chirurgico di revisione.

Salvo quanto diversamente specificato, tutti marchi commerciali contenuti nel presente documento sono di
proprieta di Zimmer Biomet o delle sue affilate.

Avvertenza, vedere le istruzioni per 'uso
Non riutilizzare

Numero di lotto

Numero di catalogo

Utilizzare fino al

Metodo di sterilizzazione con radiazioni

Produttore:
Biomet France
Plateau de Lautagne C€oas9
26000 Valence
France F212

Data di aggiomamento avviso: 08/2015
Marchio CE: 1997

Tel.: +33 (0) 4 75 75 91 00
Fax: +33 (0)4 757591 01

3. Keuze van implantaten
Femurkoppen dienen te worden gebruikt met een femursteel met een 12114 bij 5°42 nek (SpD2=12,6) en een
van i i

4. Indicaties
« Bestemd voor gebruik bij totale ek met

5. Verwachte prestatie
Voor de prestatie van dit medisch hulpmiddel verwijzen we u naar de prestatie van het femur- of cotyloide
implantaat waarmee het gebruikt zal worden.

L

Contra-indicaties
Combinatie met een metalen of keramisch inzetstuk
Een allergie voor een of meerdere componenten van het implantaat.

~

Factoren die het succes van het implantaat en de prestatie van het hulpmiddel in gevaar
kunnen brengen

Beduidende deformaties, aangeboren dislocatie

Instabiliteit van het of emstige en

Een patiént met een geschiedenis van infecties of herhaalde valpartien

L

Bijwerking
In alle gevallen van gewrichtsvervangingen, kan er plaatseljk progressieve botresorptie (osteolyse)
optreden rond prothetische componenten als gevolg van reacties op vieemde lichamen die door deeltjes
worden veroorzaakt. Deze deelties worden gegenereerd door de interacte tussen de verscheidene
componenten alsmede de interactie tussen de componenten en het bot, vooral door sijtagemechanismen,
adhesie en moeheid. Andere deeles kunnen tevens worden geproduceerd door de sitage van een
ander lichaam. Osteolyse kan leiden tot /aardoor
moeten worden verwijderd en vervangen.
Alhoewel dit zeldzaam is, zijn er gevallen bekend van metaalintolerantie na het inbrengen van prothetische
gewrichten. In zeldzame gevallen kan de \mplantalwe van hchaamsvreemd materiaal in weefsels

reacties wa worden gevormd.
Dislocatio of subluxatis van prothofische componenten vanwege een onjuiste plaatsing en/of migratie
van componenten kan optreden. Ook slapheid van spieren en bindweefsel kan een ol spelen bij deze
aandoeningen
Prothetische componenten kunnen losraken of migreren na trauma

9. Levensduur en steriliteit
De implantaten worden steriel geleverd en individueel verpakt in dubbele verpakking. De implantaten zjn
iseerd door aan een dosis ing van ten minste 25 kGy.
De uiterste houdbaarheidsdatum staat afgedrukt op de label. De implantaten niet gebruiken nadat de uiterste
houdbaarheidsdatum is verstreken.
DE IMPLANTATEN NIET OPNIEUW STERILISEREN
Vanwege de aard van het gebruik van het hulpmiddel kan het optimaal functioneren van het hulpmiddel
na hersterilisatie niet worden gegarandeerd (opnieuw steriiseren kan leiden tot vervorming of structurele
van plastic jing van de opper over de werking van de
ontsmettingsmethode, onzekerheid over de integriteit van de coating).

10.Specifieke gebruiksinstructies
De verpakking mag geen tekenen vertonen die kunnen wijzen op een defect in de sterllteit enlof integriteit
van het medische hulpmiddel
Gebruik nooit een beschadigd implantaat of een implantaat dat al is gebruikt. Als een implantaat wordt
hergebruikt, kunnen de eerder aan het implantaat toegekende prestaties in termen van een verbetering van
de functionaliteit en mobilfeit niet langer worden gegarandeerd. Bovendien kan het implanteren van een
eerder gebruikt implantaat infecties veroorzaken.
Bj het hanteren van i in d dienen alle nodige te worden
genomen zodat er minder risico s dat de implantaten beschadigd raken (zoals krassen en dergelijke)
De Morse-conus werkt alleen op de correcte wiize als de mannelijke en viouwelike delen van de conische
assemblage niet vuil zin.
De implantatie dient te worden verricht door een orthopedisch chirurg die ervaring heeft in het opereren van
de onderste ledematen.
Gebruik de instrumenten die door de fabrikant zijn ontworpen voor het inbrengen van de hierbi} behorende
femursteel.
Gebruik geen elementen van dit prothesesysteem met elementen van andere systemen enlof van andere
fabrikanten dan die vermeld in punt 11
22,2mm koppen P0206C22, PO206M22 en P0206L22 Zjn niet compatibel en mogen niet worden gebruikt
met de volgende Zimmer cups en voering
Miller® en Brunswick cups
o Alpha voering (geassocieerd met Allofit® cups)
o Trilogy® voeringen 20 graden Elevated (geassocieerd met Trilogy en Trabecular Metal™
modulaire cups)

De effecten van magnetische resonantie zij niet bepaald voor dit hulpmiddel. Dit product is niet getest op
opwarming of verplaatsing in een omgeving van magnetische resonantie.
Vuile implantaten moeten als biologisch afval worden behandeld.

11.Compatibele medische hulpmiddelen
« Alle femurstelen van de Biomet Group met een conus die aan de volgende specificaties voldoet:
- 5°42' conushoek
2= 126
« Acetabulumcups van de Biomet Group van i met de juiste diameter en de

bijpehorende instrumenten.
Zimmer cups (behalve de uitzonderingen bij punt 10) :
- tinuum®

- Allofit IT
- Trabecular Metal modulair
Miller
Instrumenten voor stelen van de Biomet Group met een conus die voldoat aan de hierboven genoemde
specificaties.

12.0pslag
De producten dienen in hun oorspronkelijke verpakking te worden opgeslagen.

13.Extra instructies voor de chirurg
De chirurg dient zich bewust te zijn van het feit dat de anatomische, chemische en fysieke kenmerken van
levend weefsel de mogelijkheden in de vorm en keuze van materiaal beperken. Daamaast dient opgemerkt te
worden dat protheses, evenals bot dat zijn functies niet meer juist uitvoert, beperkingen hebben.

De juiste implantatie van de femurkop is essentieel voor succesvolle artroplastiek en langdurige resutaten.

Er dienen regelmatig testen met rntgenfoto’s te worden verricht om toekomstige emstige complicaties te
vermiden.

14.Informatie voor de patiént

De geaccepteerde prakiijen in de postoperatieve zorg zijn belangrijk. Als de patiént zich niet houdt aan de
instructies voor postoperatieve zorg inclusief revalidatie, kan de ingreep minder succesvol zijn. De patiént moet
worden ingelicht over de beperkingen van de reconstructie en de noodzaak om de implantaten te beschermen
tegen volledige belasting tot adequate fixatie en genezing een feit zin.

enfof onhandige en/of activiteiten, trauma, overgewicht en obesitas
zijn in verband gebracht met voortidige uitval van bepaalde implantaten door losraken, breuk, verplaatsing,
subluxatie en/of siitage. Losraken van de implantaten kan leiden tot een grotere productie van slitagedeeltjes,
en kan ook sneller schade toebrengen aan het bot, waardoor het moeiliker is om een geslaagde revisie-
operatie it te voeren.

De patiént moet van tevoren worden ingelicht over en voor algemene chi fisico’s,
mogelijke complicaties zoals vermeld, en dat deze de instructies van de behandelend arts moet opvolgen,
inclusief nacontroles. De patiént moet worden gewaarschuwd dat het hulpmiddel geen vervanging is van
normaal gezond bot en dat het implantaat kan breken of beschadigd raken als resultaat van te zware belasting
of trauma. De patiént moet worden gewaarschuwd dat deze elke andere medische hulpverlener die hem
mogelijk in de toekomst behandelt, moet inlichten over de aanwezigheid van het implantaat.

Slitage en corrosie van de metalen kan een e (adverse local tissue
reaction, ALTR) of een reactie op (adverse reaction to metal debris, ARMD),
waardoor het omringende bot en de weke delen schade kunnen oplopen. De deelties kunnen necrose van de
weke delen veroorzaken en de resultaten van de revisie-operatie aantasten.

Tenzj anders aangegeven, behoren alle commerciéle merken in dit document tot Zimmer Biomet of Zijn
dochterondememingen.

A Waarschuwing, zie instructiefolder
Niet opnieuw gebruiken
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Ovopa YAiké Mpétura Nimi Materiaali Standardit Nome Materiale Normative Naam Materiaal Standaarden Nazwa Material Normy Nome Material Normas
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3. Dobér implantow
Protezy giow kosci udowej nalezy swsmcztrzplemaml udowymlzszyjkq 12/14 542 (SpD2=12,6)
wkiadkami

»

Wskazania
alkowita stawu z i talowg o
posizgu.

5. Oczekiwane wyniki leczenia
Wyniki leczenia z uzyciem tego wyrobu medycznego — patrz parametry i wyniki leczenia z uzyciem implantu
udowego i protezy panewki.

o

Przeciwwskazania
Obecnosc wkiadki metalowej lub ceramicznej.
Uczulenie na ktérykolwiek z komponentow implantu.

7. Czynniki zwigkszajace ryzyko ni i i i
funkcjonowania wyrobu

+ Istoine wrodz jchnigcie stawu.

. 8¢ lub cigzkie, sie leczeniu przykurcze migéniowe.

Zakazenia lub czeste upadki w wywiadzie.

*®

Zdarzenia niepozadane

Po wszystkich zabiegach aloplastyki obserwuje sie bezobjawowa, miejscowa resorpcje kosci (osteolize)
wokdt komponentéw protezy wskutek reakcji typu ciala obcego na drobiny endoprotezy. Przyczyna
powstawania drobin jest tarcie pomiedzy oraz pomiedzy

koscia prowadzace do powstania sit powodujacych zuzycie, adhezje | zmeczenie materiatéw implantu
Stwierdzono tworzenie sig réznego rodzaju drobin. Osteoliza moze wywolywat szereg powiklar
wymagajacych eksplantacji zuzytych i implantacji nowych komponentow endoprotezy.

Obserwowano rzadkie przypadki reakdji nietolerandji na metale po zabiegach aloplastyki stawéw. W
rzadkich przypadkach implantacia ciat obcych moze skutkowaé patologicznymi odczynami cechujacymi sie
naciekami z makrofagéw i fibroblastow.
W przypadku nieprawidiowego ustawienia i(lub) i moze dojé¢ do

lub podwichniecia komponentéw endoprotezy. Ryzyko tego powiklania moze byé wigksze w przypadku
nadmiemie wiotkich mlesm i tkanki facznej whﬁkmsleJ
W przypadku urazu moze dojéé do lub

©

Okres przydatnosci i jalowos¢
Implanty sa wjalowych, i
naswietlanie promieniami gamma o minimalnej dawce 25 kGy.
Termin waznosci podano na etykiecie. Nie stosowac implantow po uplywie terminu waznosci.
NIE STERYLIZOWAC POWTORNIE IMPLANTOW
W przypadku resterylizac i powtomego uzycia nie sie ci odkazania,
powloki ani prawidiowego dziafania wyrobu ze wzgledu na ryzyko znieksztaicenia lub zmian strukturalnych
komponentow wykonanych z plastiku.

po steryiizacji przez

10. slowe zalecenia

RS i nie moze nosié $lad jacych na e jalowosci ilub) $ci wyrobu
medycznego,

+ Pod zadnym pozorem nie slosuwac uszkodzonego Iub uprzedrio uzywanego implaniu. W przypadku

uzycia wyrobu, w tym funkeii

stawu. Stosowanie wyrobow po eksp\antzcjl moze rowniez zwigkszac ryzyko skazenia.

+ Podczas na sali inej przed zabiegiem nalezy zachowat
wszystkie $rodki ostroznosci, by (p. i) implantéw.

Prawidiowy chwyt stozka Morse'a jest mozhwy wyeqame jesh mesk\e i zefskie elementy stozkows rie
sa zanieczyszczone.
Zabieg implantacji powinni wykonywat wylacznie ortopedzi dysponujacy doswiadczeniem w zabiegach na
koficzynach dolnych.
Podczas implantacji trzpienia udowego nalezy stosowat instrumenty dostarczane przez producenta.
Nie nalezy faczyé komponentéw z innymi zestawami i(ub) wyrobami innych producentéw, niewymienionych
w punkcie 11
Glowy 22,2 mm P0206C22, PO206M22 | PO206L22 nie s3 kompatybilne i musza by¢ uzywane z
ponizszymi panewkami | wkiadkami firmy Zimmer.

© " Panewki Miller® i Brunswick

O Wkiadka Alpha (powiazana z panewkami Allofit?)

O Wkiadki Trilogy® ZDdeg Elevated (powiazane z modularnymi panewkami Trilogy i

Trabecular Metal™

Nie ustalono wplywu pola magne(yanego generowanego podczas tomografii RM na ten wyrob medyczny.
Nie badano nagrzewania sie lub przemieszczania tego wyrobu w polu magnetycznym generowanym
podczas tomografii RM.
Zanieczyszczone implanty nalezy traktowac jak odpady biologiczne.

11. Kompatybilne wyroby medyczne
* Wazystie trpienie udowe produkci fim o grupy Biomet o
Trzpien z zakorczeniem stozkowym 5%2'
- SpD2 = 12,6
* Wkiadki i talowe 0 poslizgu produkcji grupy Biomet o

prawidiowo dobranej $rednicy wraz z odpowiednimi instrumentami.
Panewid Zimmer (oza wyiaczonymiw punkce 10):
N Continuum®

- Tnlog
- Auong
- Allofit IT
- Trabecular Metal modularne
Miller
+ Instrumenty grupy Biomet do trzpieni sto? i podanej

12.Przechowywanie
Wyroby nalezy ¢ woryg

13.Dodatkowe informacie dla ortopedy
Nalezy pamigtac, ze swobode wybnm implantow o okreslone budowie i kszalcie moze by¢ ograniczony przez
warunki tkanek. Zmieniona chorobowo tkanka kostna cechuie sie
Sci i podlegaja
Prawidiowa technika implantacji endoprotezy glowy kosci udowej ma podstawowe znaczenie dia prawidiowego
przebiegu i odleglych wynikéw endoprotezoplastyki.
Nalezy regulaie badania RTG, aby zmniejszyé ryzyko

odleglych powikiar.

14.Informacie dla pacjentéw

Przestrzeganie praklyk obowiazujacych podczas leczenia pooperacyjnego jest bardzo wazne.
Nieprzestrzeganie przez pacjenta zalece dotyczacych posigpowania po zabiegu moze byé przyczyna
niepowodzenia jego leczenia. Nalezy ¢ pacjentow co do ograni

przekazac im informacje dotyczace ochrony implantw przed ia? przed
Zwiazaniem i calkowitym wyleczeniem.

) ilub ruchy ilub aktywnose, urazy, nadmieme
beiazenie oraz otylos¢ moga niekiérych implantow poprzez ich poluzowanie,
Zlamanie, i jchnigcie ilub zuzycie. e implantu moze ¢ nadmieme
e drobin oraz e kosci, ey zabiegu

chirurgicznego.

Pacjent powinien zostac zonyiz
zabiegu chirurgi i powyzej mozliwych

koniecznosci scislego przestrzegania zalecen chirurga i uczestniczenia w wizytach kontrolnych po zabiegu.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze implant nie zastepuje calkowicie funkcjonowania normalnych,

zdrowych kosci, a ponadio moze ulec ziamaniu w wyniku nadmiemego obciazenia badz urazu. Pacjent

powinien zostac o ia wszystkim lekarzom, kt6rzy moga leczy¢ go w
i, informacji implantu.

co do ogélnych zagrozeri
i 72 oraz

Zuzycie i korozja komponentow metalowych moga byé przyczyng “niekorzystnych reakci tkanek mle]scnwych
lub “niekorzystnych reakcji na drobiny metalu’, ktére moga spowodowat uszkodzenie sasiaduja

oraz tkanek migkkich. Obecnos¢ drobin moze by przyczyna martwicy tkanek migkkich i posiadac mekoﬂystny
wplyw na wyniki ponownego zabiegu chirurgicznego.

Oile nie zaznaczono inaczej, wszystkie wymienione znaki towarowe sq wlasnoscia firmy Zimmer Biomet lub
podmiotéw zaleznych tej firmy.

Uwaga - zobacz instrukcje uzytkowania

Nie uzywa¢ ponownie

Kod partii

Numer katalogowy

Termin przydatnosci

Wysterylizowano przez napromienianie
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3. Escolha de implantes
As cabegas de fémur tém de ser utiizadas com uma haste femoral com um colo de 12/14 a 5°42 (SpD2=12,6)
& uma cipula acetabular de torgéo por fricgao em polietilenc/metal.

4. Indicagdes
+ Usar para artroplastia total da anca com torg&o por fricgao em polietileno/metal.

5. Desempenho previsto
Para o desempenho deste dispositivo médico, consulte o desempenho do implante femoral ou cotildide com
0 qual vai ser utiizado.

o

Contra-indicagdes
Combinagao com um implante metalico ou ceramico.
Alergia a qualquer dos componentes do implante.

7. Factores passiveis de comprometer o sucesso do implante e o desempenho do dispositivo
o o L o

9
. ilidade do ligamento ou graves ou néo tratéveis
Paciente com histéria de infecgdes ou quedas repetidas

*®

Efeitos adversos
Em todos os casos de substituigao da articulagéo, pode ser observada reabsorgéo Gssea (ostedlise)
progressiva, assintomética e localizada, em redor dos componentes protésicos como resultado de
reacgdes a corpos estranhos desencadeadas por particulas. Estas particulas so originadas pela
interacgao entre os varios componentes, bem como entre os componentes e 0 0sso, sobretudo através de
mecanismos de desgaste, adeszo e fadiga. Também podem ser produzidas outras particulas devido ao
desgaste de outro corpo. A ostedlise pode conduzir a complicagdes sucessivas que requeiram a remogao e
substituigao dos componentes protésicos.
Embora raro, foram casos de intolerancia ao metal no do implante de
protésicas. Em casos raros, a mplaniagéo de um material esiranhio em tecidos pode provocar reacgdes

i ogic a for ! 6 e
Pode ocorrer protésicos devido a posicionamento inadequado
elou migragéo dos componemes Aﬂac\dez do tecido muscular e fibroso também pode contribuir para
essas situagoes.
Os componentes protésicos pode ficar soltos ou migrarem na sequéncia de um trauma.

9. Prazo de validade e esterilidade

Os implantes sao formecidos esterilzados e embalados individualmente em invlucro duplo. A esterilzagao &
realizada por exposiio a uma dose minima de 25 kGy de radiagdo gama

0 prazo de validade esté impresso no rétulo. N&o utiize implantes com prazo de validade expirado.

NAO REESTERILIZE OS IMPLANTES

Autiizagao do dispositivo apos ilizagio pode oseu previsto Foou
modificagéo estrutural das pegas de piéstico durante a esteriizago, danos na superficie, comprometimento da
eficacia do método de edai do

10. Bes de utilizagao

Aembalagem nao deve mostrar sinais que possam indicar um defeito na esterilidade e/ou integridade do
dispositivo médico.
Nunca utiize um implante danificado ou explantado. A reutiizagéo de um dispositivo pode comprometer
o desempenho previsto no momento da implantago, no que diz respeito a restituic&o funcional e da
mobilidade. Além disso, a utiizagéo de um explante acarretaria a contaminagao do doente.
Quando manusear os implantes dentro da sala de operagdes, devem ser tomadas todas as precaugdes
necessarias para reduzir o fisco de danificar os implantes (fiscos, ec.).
Para que o Morse funcione
conica néo podem apresentar sujidade.
Aimplantago deve ser executada por um cirurgido ortopédico experiente em cirurgia dos membros
inferiores.
Use os instrumentos concebidos pelo fabricante para inserir a haste femoral relacionada.
Nao utiizar os elementos deste sistema prostético em conjunto com elementos de outros sistemas e/ou de
outros fabricantes além dos indicados no ponto 11.
As cabegas de 22,2 mm P0206C22, P0206M22 e P0206L22 néo séo compativeis e no podem ser
utiizadas com os seguintes liners e ctpulas acetabulares Zimmer:
Gpulas acetabulares Miller® e Brunswic

O Alpha liner (associado a ciipulas acetabulares Allofit®)

o Trogy®iners ‘20)(1eg Elevated (associado a ciipulas acetabulares Trilogy e Trabecular
Para este dusposmvo, nao foram determinados os efeitos de um ambiente de ressonancia magnética.
Este produto no foi testado relativamente a0 aquecimento ou & migragéo num ambiente de ressonancia
magnética.
Os implantes sujos devem ser tratados como residuos biologicos.

macho e fémea da unidade

. Dispositivos médicos compativeis

Qualquer haste fermoral do Grupo Biomet com um estreftamento que satisfaga as seguintes especificagdes:
anqulo de esiretamento de 5°42
SpD:

Cupulas acetabulares do Gmpo Biomet de torgo por fricgao em polietileno/metal com o diametro correcto
einstrumentago relacionada
Cipulas acetabulares Zimmer (excepto exclustes do ponto 10)
Continuum®
- Trilogy
- Alofit®

Allofit IT
Trabecu\ar Metal Modular

Instumentagdo para hastes do Grupo Biomet com um estre que satisfaga as
acima mencionadas.

12.Conservagéo
Os produtos devem ser conservados nas suas embalagens originais.

13.Instrugdes adicionais para o cirurgido
O cirurgiao deve estar ciente que as caracteristicas anatémicas, quimicas e fisicas do tecido vivo limitam as
possibilidades na forma e escolha do material. Consequentemente, deve ser referido que, tal como 0 0sso que
ja nao realiza as suas fungBes, os sistemas protésicos também tém as suas limitagdes.

Aimplantago correcta da cabega do fémur é essencial para o sucesso da artroplastia e para a obteng&o de
resultados duradouros.

Deve ser realizados exames 4ficos para evitar

graves o futuro.

14.Informagéo para o paciente

As praticas aceites nos cuidados po érios s Ongo por parte do paciente
das instrugdes de cuidados p ! itagéo pode o éxito do
procadimento. O paciente & informado da imitagao da reconstugao e da necessidade de prolecgdo dos
implantes do apoio total do peso até que tenham ocorrido a fixago e a cicatrizagdo adequadas.

Movimentos excessivos, invulgares efou estranhos efou actividade, traumatismo, peso excessivo e obesidade
foram implicados na falha prematura de determinados implantes por desaperto, fractura, subluxag&o e/ou
desgaste. O desaperto dos implantes pode resultar no aumento da produgéo de particulas de desgaste, bem
como acelerar os danos ésseos, fazendo com que uma cirurgia de revisdo bem-sucedida seja mais dificil

O paciente tem de estar ciente, e ser alertado antecipadamente, dos riscos gerais da cirurgia, dos possiveis
efeitos adversos j4 mencionados e sequir as instrugdes do médico assistente, incluindo visitas de seguimento.
O paciente tem de ser alertado para o facto de o dispositivo n&o substituir 0sso saudavel normal e o implante
poder partir ou ficar danificado na sequéncia de apoio excessivo do peso ou de traumatismo. O paciente tem
de ser avisado de que devera informar qualquer outro profissional de satide que o possa vir a tratar no futuro
da presenca do implante.

0 desgaste e a corrosdo de componentes de metal podem provocar uma “reacgo adversa do tecido local
(ALTR)" ou uma “reacgo adversa aos residuos de metal (ARMDY’, o que pode danificar o osso circundante
& 0s tecidos moles. Os residuos podem provocar necrose dos tecidos moles e podem afectar os resultados
da cirurgia de reviséo.

Todas as marcas comerciais citadas no presente documento so propriedade da Zimmer Biomet ou suas
filais, excepto indicagdo em contrério.

Adverténcia, consultar o folheto de instrugdes

No reutilizar

Cédigo do lote

Referéncia do catalogo

Utilizar até

R Esterilizado por irradiagio
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