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ENGLISH
The CE markis valid only if it is also printed on the product label.
NEXGEN® CR-FLEX AND LPS-FLEX FIXED BEARING KNEE

Before using a product placed on the market by Zimmer, the operating surgeon should study carefully the
following recommendations, wamnings and instructions, as well as the available product-specific information
(e.g., product literature, written surgical technique). Zimmer is not liable for complications that may arise
from use of the device in circumstances outside of Zimmer’s control including, but not limited to, product
selection and deviations from the device’s indicated uses or surgical technique.



DESCRIPTION

The NexGen® Flex fixed bearing system consists of two styles of semiconstrained, nonlinked
condylar knee prostheses:

+ (R-Flex Fixed (CR-Flex femoral, NexGen CR articular surface and a NexGen tibial baseplate)
« LPS-Flex Fixed (LPS-Flex femoral, LPS-Flex articular surface and a NexGen tibial baseplate)

The CR-Flex and LPS-Flex femoral components are designed to have a maximum active flexion of 155 degrees.
Femoral components are made from Zimaloy® Cobalt-Chromium-Molybdenum alloy or Tivanium® Ti-6Al-4V
alloy (check product label for material composition), articular surface and patella components from ultra-
high molecular-weight polyethylene and NexGen tibial baseplates are made from Tivanium Ti-6AI-4V alloy.
See the separate package inserts for primary porous and augmentation patella information. A variety of stem
extensions, augments, and wedges are available. Articular surfaces are available in multiple thicknesses to
facilitate soft tissue tensioning and joint line restoration.

NexGen components are manufactured in a variety of conditions (i.e., porous, precoat, and option
[noncoated]). Therefore, some femoral and tibial baseplate components include poly(methyl methacrylate)
[PMMA] or hydroxyapatite/tricalcium phosphate (HA/TCP)*. Please call your Zimmer representative for
specific design configuration and surface coating availability.

INDICATIONS
« This device is indicated for patients with severe knee pain and disability due to:
— Rheumatoid arthritis, osteoarthritis, traumatic arthritis, polyarthritis.
— (Collagen disorders, and/or avascular necrosis of the femoral condyle.
—  Post-traumatic loss of joint configuration, particularly when there is patellofemoral erosion,
dysfunction or prior patellectomy.
— Moderate valgus, varus, or flexion deformities.
—The salvage of previously failed surgical attempts or for a knee in which satisfactory stability in
flexion cannot be obtained at the time of surgery.



CR-Flex and LPS-Flex porous coated femoral and tibial baseplate components may be used cemented
or uncemented (biological fixation). CR-Flex HA/TCP* porous coated femoral and tibial baseplate
components may only be used uncemented. All other femoral, tibial baseplate and all-polyethylene
patella components are indicated for cemented use only.

Specific uses with CR-Flex or LPS-Flex femorals:

— Provides increased flexion capability for patients who have both the flexibility and desire to increase
their flexion range.

— The CR-Flex femoral, when used with 90-prefix NexGen (R articular surfaces, 00-prefix 10,12 or
14 mm or 90-prefix 17 or 20 mm Prolong® Highly Crosslinked Polyethylene CR articular surfaces,
is designed for use with a functional posterior cruciate ligament and when load bearing range of
motion (ROM) is expected to be less than or equal to 155 degrees.

— The LPS-Flex femoral, when used with the LPS-Flex articular surfaces, is designed for use with
both cruciate ligaments excised and when load bearing ROM is expected to be less than or
equal to 155 degrees.

Specific Uses with NexGen LPS or LCCK femorals:

— The LPS femoral is designed for use with both cruciate ligaments excised and when load bearing
ROM is expected to be less than or equal to 130 degrees.

— The usage of the LCCK femoral is the same as the LPS with the exception that femoral bone loss
can be accommodated by femoral stem extensions and augmentation. No varus/valgus constraint
or other stability other than that provided by the NexGen LPS is provided when the LCCK femoral
component is used with the LPS-Flex articular surfaces.

INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

Check the appropriate knee implant size matching chart for component matching instructions.
Mismatching may result in poor surface contact and could produce pain, decrease wear resistance,
produce instability of the implant, or otherwise reduce implant life.

Use only instruments and provisionals specifically designed for use with these devices to help ensure
accurate surgical implantation, soft tissue balancing, and evaluation of knee function.



Selection of polyethylene components is a matter of physician discretion. Thicker polyethylene
components may be needed if the patient is young, heavy, and/or physically active.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include:
— Previous history of infection in the affected joint and/or local/systemic infection that may
affect the prosthetic joint.
- Insufficient bone stock on femoral o tibial surfaces.
- Skeletal immaturity.
- Neuropathic arthropathy.
— Osteoporosis or any loss of musculature or cular disease that compromises
the affected limb.
— Astable, painless arthrodesis in a satisfactory functional position.
—Severe instability secondary to the absence of collateral ligament integrity.
Total knee arthroplasty is contraindicated in patients who have rheumatoid arthritis (RA) and an ulcer
of the skin or a history of recurrent breakdown of the skin because their risk of postoperative infection is
greater. RA patients using steroids may also have increased risk of infection. Late infections in RA patients
have been reported 24+ months postoperative.

WARNINGS

This device is for single patient use only. Do not reuse.

Do not reinsert an articular surface implant that has been inserted previously. There may be visually
nondetectable flaws that could reduce the service life of the implant.

Prior to closure, the surgical site should be thoroughly cleansed of bone chips, bone cement, and any
other debris. Foreign particles at the articular surface may cause excessive wear.

Do not use without bone cement if bone quality is poor or incapable of providing good initial fixation.
If uncemented, the patient must be limited in activity and avoid extreme positions that place strain on
the knee during the first 12 weeks post-operative.



Do not use:

This product for other than labeled indications (off-label use).

Any component if damage is found or caused during setup or insertion.

Components from other knee systems (and vice versa) unless expressly labeled for such use.
Premature wear or loosening may develop and may require surgical explantation. Exception:
NexGen stem extensions are compatible with Insall/Burstein® Il Knee tibial and femoral
components. Insall/Burstein Il stem extensions* are compatible with NexGen tibial but not

NexGen femoral components (they lack a set screw locking groove).

LPS-Flex femoral components with any NexGen CR or PS articular surface components. Do not use
CR-Flex femoral components with LPS, LPS-Flex, or PS articular surface components. They were not
designed to be compatible.

LPS or LPS-Flex femoral components with LPS-Flex Prolong articular surfaces unless the part number
of the femoral component has a 51 or 52 part number suffix. Use of other suffix LPS and LPS-Flex
femoral components may increase the risk of articular surface spine fracture. LPS-Flex Prolong
articular surfaces may be used with LCCK femoral components.

LPS-Flex Prolong articular surfaces for revision surgery of an LPS or LPS-Flex knee prosthesis unless
it can be confirmed that the implanted femoral component has a 51 or 52 part number suffix.

If this cannot be confirmed, then replace the femoral component with an LPS or LPS-Flex femoral
component with a 51 or 52 part number suffix, or with an LCCK femoral component.

LPS-Flex femoral components with LPS articular surface components. They were not designed

to be compatible.

4-pegged tibial baseplates with LPS, LPS-Flex or LCCK femoral or 17 or 20 mm 4-pegged tibial
baseplates with CR-Flex femoral components. The fixation integrity is unknown.

Micro sized patellas with CR-Flex C-H size or LPS-Flex femoral components. Excessive wear may
result. For A or B sized CR-Flex femoral components, use only micro sized patellas.

26 mm sized standard patellas with any size CR-Flex or LPS-Flex femoral components unless used in
an inset mode. Excessive wear may result.

29 or 32 mm sized standard patellas with size G or H LPS-Flex femoral components unless used in an
inset mode. Excessive wear may result.



CR-Flex femoral components recommended for use with 90-5970 series CR, 00-5952 series 10 — 14 mm
Prolong CR or 90-5952 series 17 or 20 mm Prolong CR articular surfaces.

Use LPS-Flex fixed bearing or NexGen LPS articular surfaces only with LPS femoral components.

Use LPS-Flex fixed bearing, NexGen LPS or LCCK articular surfaces only with LCCK femoral components.
Use LPS-Flex Tivanium femoral components only with LPS-Flex Prolong articular surfaces.

Use only NexGen all-polyethylene, porous or augmentation patellas with the CR-Flex, LPS-Flex, LPS or
LCCK femoral components. Patellas made for other systems may demonstrate excessive wear when used
with NexGen Knee femoral components.

Al CR-Flex and LPS-Flex 17, 20 and 23 mm articular surfaces require a locking screw to fasten the
articular surface to the tibial baseplate.

Screw fixation is required when using uncemented porous 4-pegged or stemmed tibial baseplates.
Stem extensions are required when a tibial baseplate is being used with an LCCK articular surface.

The risk of implant failure is higher with inaccurate component alignment or positioning.

Soft tissues should be balanced and components positioning confirmed to minimize edge loading.

Fat embolism risk is increased with intramedullary instrumentation and/or cement pressurization.
Consider venting the femur or tibia.

With simultaneous bilateral knee surgery, release leg tourniquets ten minutes apart to lessen any lung
insult that may occur.

PRECAUTIONS

Avoid notching, scratching, or striking the device.

The potential for deep sepsis can be minimized by using biocontamination controls. Continued
surveillance for new or recurrent sources of infection should be continued as long as the device is in place.
Use of this device may cause patella impingement at high flexion if used with 00-5970 or 00-5966 series
NexGen CR articular surfaces.



MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY AND COMPATIBILITY
In the event of exposure to foreseeable environmental conditions, such as magnetic fields, the user and/or
patient should be informed of the following precautions:

This device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.

This device has not been tested for heating or migration in the MR environment.

There is a potential for heating and migration in the MR environment.

There is the potential for metal implants to create MR imaging artifacts in the vicinity of the implant.

ADVERSE EFFECTS

Loosening or fracture/damage of the prosthetic knee components or surrounding tissues.
Dislocation and/or joint instability.

Malalignment of the prosthetic knee components.

Bone fracture or nerve damage.

Swelling or infection.

Leg length discrepancies.

Poor range of motion.

Pain.

Venous thromboembolic disease.

Inflammation.

Metal sensitivity.

Corrosion of metal components (the significance and long-term implications are uncertain and await
further clinical evidence and evaluation).

Wear debris can initiate osteolysis which may result in loosening of the implant.



STERILITY
These devices are provided sterile (sterilized by Gamma irradiation — indicated by the| STERILE | R |
symbol on the labeling, sterilized by STERRAD gas plasma sterilization — indicated by the

STERILE [ GP] symbol on the labeling, or sterilized by ethylene oxide — indicated by the

[STERILE [EO ] symbol on the labeling) and remain sterile as long as the package integrity has
not been violated. Inspect each package prior to use and do not use the component if any seal or cavity

is damaged or breached or if the expiration date has been exceeded. Once opened, the component must
be used, discarded or resterilized.

RESTERILIZATION INFORMATION

« These sterilization instructions are consistent with ANSI/AAMI/ISO standards and guidelines. They should
be used for sterile items that were opened but unused.

« Do not reuse instruments or devices labeled for single use only.

«  Inthe event of inadvertent loss of sterility while preparing for surgery, sterile packaged, all metal
implants may be resterilized only once forimmediate use. This is subject to the exceptions listed below.

DO NOT RESTERILIZE:

Single use only components that have been contaminated with body fluids or debris or
previously implanted.

Trabecular Metal™ Technology components.

Components with a packaging expiration date that has been exceeded.

Components containing UHMWPE or HDPE.

Components containing PMMA.

Components containing polyaryletherketone (PAEK) or polyetheretherketone (PEEK).
Hydroxyapatite/tricalcium phosphate (HA/TCP) coated components.

Plastic foam components.




« Do not use the original plastic cavities or lids for resterilization. Single devices should be packaged in a
medical grade sterilization pouch or wrap which conforms to the recommended specifications for steam
sterilization provided in the table below. Ensure that the pouch or wrap is large enough to contain the
devices without stressing the seals or tearing the pouch.

« Rinse porous components to remove lint or debris (using USP purified water).

« Aggressive cleaning with detergents and brushes may damage special features of the implant, such as
fiber metal pads or bead coatings. Also, certain detergents may be difficult to rinse off polymer items,
especially those made of silicone rubber.

« Items made from titanium and titanium alloys can form oxide layers from steam boiler treatment
chemicals or detergent residues. While these oxides are biocompatible, they can obliterate etchings
and stampings.

« Modularimplant components must be sterilized separately to minimize potential bioburden buildup
in the dead space and expansion/contraction stresses.

« Never subject ceramic components to sudden cooling or quenching. Allow them to cool slowly.

Recommended Sterilization/Resterilization Specifications
Follow the sterilizer manufacturer’s instructions for loading patterns and selection of sterilization parameters.
Drying times vary according to load size and should be increased for larger loads.



Single, All Metal Implants
Steam Sterilization

Type Temperature Exposure Time Minimum Dry Time
Gravity Displacement 121°C(250°F) 30 minutes
Gravity Displacement 132°C(270°F) 15 minutes

UK Pre-vacuum/

Pulsating Vacuum' 134°C(273°F) 3 minutes 15 minutes

Pre-vacuum/

Pulsating Vacuum 1B2C270%) 4 minutes

This cycle is not for use in the United States.

Please contact Zimmer at the following number if you have additional questions. In the USA,
call 1-800-348-2759. For calls outside the USA, call the local international access code +1-574-267-6131.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Complications and/or failure of total knee prostheses are more likely to occur in patients with unrealistic
functional expectations, heavy patients, physically active patients, and/or with patients that fail to follow
through with the required rehabilitation program. Not all patients with CR-Flex or LPS-Flex components
will achieve 155 degrees of flexion. Excessive physical activity and injury can result in loosening, wear,
and/or fracture of the knee implant. The patient must be instructed about all postoperative restrictions,
particularly those related to occupational and sports activities and about the possibility that the implant or
its components may wear out, fail, or need to be replaced. The implant may not, and is not guaranteed to,
last the rest of the patient’s life. Because prosthetic joints are not as strong, reliable, or durable as natural,
healthy joints, all prosthetic knees may need to be replaced at some point.

*not licensed in Canada
#Trademark of The Hospital for Special Surgery



BULGARIAN
BbITAPCKN

CE mapKupoBKata e BanuHa eAMHCTBEHO aKO € 0TNeYaTaHa BbpXY eTUKETa Ha MPOAYKTa.
NEXGEN® CR-FLEX W LPS-FLEX OUKCUPAHO JIATEPHO KOJIAHO

Mpeay Aa U3non3Ba NPOAYKT, NycHAT Ha Na3apa oT Zimmer, XpyprbT TpA6Ba BHUMATENHO Aa Ce 3ano3Hae
CbC CneAiBALLUTE NPENoPbKY, NPeAYNPEXAEHIA I MHCTPYKLMK, KAKTO 1 C HanuyHaTa cneLmduyHa 3a
NpoAyKTa MHOPMALMA (HaNp. MUTEPaTypa 3a MPOAYKTA, NACMEHN XMPYPrIUHY TeXHUKW). Zimmer He Hocu
0TTOBOPHOCT 33 YCTIOXHEHIA, MOXeLLM [1a Bb3HUKHAT NI ynoTpe6a Ha 3KenneTo U3BbH KOHTpona Ha
Zimmer, BKNKOUUTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHIuaBaT ¢ u36opa Ha MPOAYKT U OTKMOHEHIA OT NOKa3aHNATa 33
ynoTpe6a Ha 3LeNneTo WM XUPYpriuHaTa TeXHUKa.

OMUCAHUE

Oukcvpaata narepHa cucrema NexGen® Flex ce cbcton T AiBa BUAA NONMYOTpaHNYeHH, HeCBbp3aHu

KOHAUNAPHI KONIAHHI NPOTe3Y:

« (R-Flex ¢ukcvpan komnoxeHT (CR-Flex 6enpen komnoHeT, NexGen CR cTaBHa nobpxHocT 1 NexGen
TnbuanHa 6aoBa nnactuHa)

« LPS-Flex dukcupana (LPS-Flex 6egpena, LPS-Flex craBHa nosbpxHoct n NexGen Tbuanta 6azosa
nnacTvxa)

Eenpeuvne KkommoHeHTH CR-Flex 1 LPS-Flex ca KoHCTpyvpaHm ¢ MakcMMano akTueHo CrbBate oT 155 rpagyca.
Te camsp. ot Zimaloy® cnnas Ha kobanT-xpom-monn6aeH unu Tivanium®

Ti- 6AI 4V cnnas (npoBepeTe eTUKeTa Ha NPOJIYKTa 3a CbCTaBa Ha Matepyana), CTaBHaTa NoBbPXHOCT

11 NaTenapHUTe KOMMOHEHTY — OT NOAMETUNEH € YTPABUCOKO MONeKyNHo Ternio v NexGen Tubnantute

6a30Bv NNacTUHI ca Hanpaeer ot Tivanium Ti-6AI-4V cninas. Buxe oTaenHuTe 6poLuypu B onakoBKata

32 0CHOBHA MH(OPMALA 3a NOPecTa i yBeNMYeHa KoNAHHA Kanauka. [peanarart ce v pasHoo6pasHi




cTebneHu ekcTeH3um, AyrMEHTI W KNUHOBE. (raBHuTe MOBbPXHOCTY Ce Npejnarat C pasinyHn nebenunu 3a
YnecHABaHe Ha HAaTAraHeToO Ha MEKNTE TbKaHU 1 Bb3(TaHOBABAHE Ha (TaBHATa INHMA.

NexGen KOMMOHeHTVTe ce NPON3BEXAAT B Pa3NuHIN PA3HOBUAHOCTU (HaNp. NOPbO3HK, C NPeABAPUTENHO
HaHeceHo NOKpUTIe U IoMbAHUTENH onuuA [6e3 nokputue]). CnefjoBaTenHo HAKOM KOMMOHEHTH

Ha GemopanHuTe 1 TMOUANHUTE OCHOBHM NNACTUHY CbAbPXaT nonn(metiun metakpunat) [PMMA] uan
xuapokcuanatut/Tpukanumes gocdar (HA/TCP)*. Mona cebpxeTe ce ¢ Balua npeacTaBuTen Ha Zimmer
OTHOCHO HANMYHOCTTa Ha CMeLVdUYHa KOHOUrypaLMA v MOKPUTIE Ha MOBBPXHOCTTA.

MOKA3AHUA
« ToBa u3penve e npeiHa3HaYeHO 3a NALMEHTY CbC CUNHI GONIKY B KONAHOTO 1 HETPYAOCMOCO6HOCT
nopau:

—  PeBMmatoupeH apTpuT, 0CTe0aPTPUT, TPABMATUUEH apTPUT, NOAUAPTPUT.
— KonarenoBv 3a6onaBanuA u/vnv aBackynapHa Hekpo3a Ha 6efipeHua KoHaun.
— TlocTTpaBMaTMyHa 3ary6a Ha CTaBHa KOHQUIypaLAs, 0C06eHO NP HanuMe Ha HAZKONAHHO-
6ezpeHa epo3ua, AUCOYHKLMA UK NPEAULLHA NaTeNeKTOMUA.
— (penHoTexky AehopmaLLy Ha BAATYC, BapyC UM CrbBaHe.
— (nacABaHe Ha NPeMLLUHI HeyCrewHI XUPYPTUYHM OMUTU U IPU KONAO, 33 KOETO He MoXe
Ja Gb/ie NocTUrHaTa 3a10BONMTENHA CTABUHOCT Ha CBUUBaHE MO BpeMe Ha onepaLiu.
« (R-Flex v LPS-Flex komnoHeHTuTe C NOPHO3HO MOKPUTHE 1 KOMNOHEHTUTE Ha TBManHuTe 6a3oBu
MNACTHI MOTAT Aa Ce U3M0A3BaT C UK 6e3 LumeHT (6uonornuHa dukcauua). Komnonexute
Ha pemopanHuTe 1 TUGMaNHUTE OCHOBHYU NAACTUHM C NOPbo3HO nokpuTe (R-Flex HA/TCP* morat
J1a Ce U3N0N13BaT CaMo 6e3 LMeHTUpaHe. Bcuuky ocTaHany GeppeHy, NonMeTIneHoBY naTenapHu
KOMMOHEHTY 1t TU6UanHM 6a30B1 NNACTUHY Ca NpeHa3HaYeH! CaMo 3a YNoTpeba C LIMMeHTUpaHe.
« Cneunduuna ynotpeba Ha CR-Flex unu LPS-Flex 6enpenn komnoHenTy:
— OcurypsiBa yBenuyeHa Bb3MOXKHOCT 32 CrbBaHe NPY NaLMeHTY, NPUTEXaBALLM KaKTO MbBKaBOCT,
Taka v 3ayBe Ha TexHuA Ha (BUBaHe.




—  benpenuat komnonent CR-Flex, korato ce u3non3sa ¢ 90-npedukc NexGen (R cTaBHa noBbpXHOCT,
00-npedukc 10,12 uau 14 mm wnu 90-npedukc 17 wan 20 mm Prolong® cTaBHY1 NOBBLPXHOCTH
0T NOAMETUNEH € BIUCOKA CTEMeH Ha (BbP3aHOCT, @ Npe/Ha3HaueH 3a ynoTpe6a ¢ GyHKLUMOHaNHa
3a/)Ha KPbCTOBUAHA BPb3Ka M KoraTo HatoBapBaHeTo ROM ce ouakBa Aa e no-Manko UK paBHO
Ha 155 rpapyca.

—  benpenuat komnonenT LPS-Flex, korato ce unon3ga c LPS-Flex craBHu noBbpxHoCTH,
€ npe/iHa3HaueH 3a ynotpeda npyu U3pA3BaHe i Ha ABeTe KPbCTOBUAHI BPb3KW, KOraTo ce 04aKBa
HaToBapBaHe Ha onopata ROM no-manko unu pasHo Ha 155 rpagyca.

Cneuyduuna ynotpeba Ha NexGen LPS unu LCCK 6eapernn KomnoHeHTu:

—  LPS GeapeHnAT KOMNOHEHT e npeaiHa3HayeH 3a ynoTpe6a Npu U3pA3BaHe 1 Ha JBeTe KpbCTOBUAHN
BPb3KM, KOraTo ce 04aKBa HaToBapBaHe Ha onopata ROM no-manko vnv pasHo Ha 130 rpapyca.

—  W3non3Baneto Ha LCCK GeapeHuTe KOMNOHEHTH e CbLLOTO, KaTo npu LPS, C u3knioueHue Ha Toga,
ye 3ary6ata Ha GepeHa KocT Moxe Aa Obje npeosionAHa upes beaipeHn CTebneHy ekcTeHsun
uyBenuyapake. He ce ocvrypsiBa orpaHiyenue Ha Bapyc/Banryc unv Apyra CrabunHoCT, 0CBeH Tasu,
ocurypagaHa ot NexGen LPS , korato 6egpenuat komnoneT LCCK ce n3non3Ba ¢ LPS-Flex
CTaBHU NOBBLPXHOCTH.

UHAUBUAYANU3UPAHE HA NEYEHUE

Mposepere nog, pasmep Ha VIMNAIAHT B Ta0NMLaTa 33 CNeLUPUUHO CHOTBETCTBUE 33
UHCTPYKLUN OTHOCHO CHBMECTUMOCTTA MeXAY KOMNOHeHTM. HeCboTBETCTBYETO MOXe Aa AoBeze A0
710111 NOBBPXHOCTEH KOHTAKT 1 42 MPUUMHI 60KY, OHUKEH YCTOUMBOCT Ha U3HOCBAHE, HECTABUAHOCT
Ha MMNNGHTa UK N0 APYT HAYMH A3 CKBCU NEPUO/A Ha EKCIN0ATALUA HA UMMNAHTa.

113non3BaiiTe camo MHCTPYMEHTH 1 NPUCNIOCOBNEHNS, CNeLMANHO NPeHa3HaueHN 3a ynoTpeda C Teu
U3M1eUA, 32 1 rapaHTUpaTe NPaBUIHO XVPYPrtuHO UMNNAHTIPaHe, 6anaHcupaHe Ha MeKUTe ThKaHu
11 OLIHKA Ha KONAHHAT QYHKLWA.

YnoTpe6ara Ha NONMETUNEHOBY KOMMOHEHTY € BbIPOC Ha 11360p 0T nekaps. Bb3MoxHO e fa ce Hanoxiu
U3M013BaHE Ha N0-TbHKI MOAMETUIEHOBY KOMMOHEHTH, aKO NALWMEHTLT e MAag, C N0-TONAMO Terno
W/WINOU3NYECKY aKTUBEH.




NPOTUBOMNOKA3AHUA

[poTvBONOKa3aHyATa BKAlOYBAT:

— MpepviwHa nHpeKLA Ha 3acerHatata cTaBa /UK NoKanHa/cucTeMuyHa MHEKLIA, KOATO MOXe Aa
Bb3/lelicTBa BbpXY NPoTe3Hara CTaBa.

— HepgoctarbyHa KocTHa Maca B GefipeHara unm THGUanHata NOBbPXHOCTH.

—  HenbnHo pa3suTye Ha ckeneta.

—  HeBponatuuxa aptponarus.

— Octeonopo3a unv Apyra 3ary6a Ha Myckynatypa, un HepBHO-MycKyNHo 3a6onABaHe, Nognarawo
Ha PUCK 3aCerHaTUA KpaiHuK.

— (rabunHa, 6e36c apTpogesa B nHa y nosuuus.

— Texka BTOpUYHa HECTABUHOCT NPU NMMCA Ha KONaTepaiHa LIANOCT Ha (BPb3KA.

LiAnocTHa KonAHHa apTponnacTvka e NPOTUBONOKa3aHa NP MaLMeHTI ¢ peBMaTouzeH apTpu (PA)

11 A3Ba HA KOXATa NN UCTOPYA Ha MOBTAPALLO Ce KOXHO pa3naraHe, Thil KaTo Torasa ce yBenuyasa

PUCKBT OT CNefionepaTuBHa uHekLua. MawvenTu ¢ PA, u3non3saluy crepouay, MoraT cbLuo Aa

ca MoAN0XKeH! Ha PUCK 0T nHdekuma. KbcHin nHdekuun npu naunenti ¢ PA ca bunu soknaasax

B MIPOABIKEHNE Ha 24 MeceLia unu noBeve cies onepauus.

NPEAYNPEXAEHNA

ToBa u3aeue e NpeaHasHaueHo 3a ynotpe6a camo oT euH naLmeHT. He ro u3non3saiire nosTopHo.

He nocragAiiTe UMNNGHT Ha CTaBHA NOBBPXHOCT, KOITO € 61 NOCTaBAH Npeay T08a. Bb3moxHo

€ HaINYMETO Ha HEBAMMM MYKHATUHM, KOUTO 61Xa MOTIN 1 CKCAT EKCIIOATaLMOHHISA

KMBOT Ha UMMNaHTA.

Mpeav 3aTBapsie, MACTOTO Ha OMepaLusATa TPFIOBA LATENHO Aa Gbe MOUMCTEHO OT KOCTHY YacTILM,
0CTATbLM OT KOCTEH LMMEHT 1 APYriA YacTIALA. Yy auTe Tena B CTaBHUA MHTEPOEIC MOTaT i NPUUMHAT
NIPeKasneHo U3HOCBaHe.

He ro u3non3saiire 6e3 KoCTeH LMMEHT, aKo KaYecTBOTO Ha KOCTTA € ILLIO WK HeA0CTaTbYHO 33
oCurypABaHe Ha io6pa mbpBoHayanHa GuKcaLya.



Mpu ynotpe6a 6e3 LumeHT, Npe3 MbpauTe 12 ceAMMLM CNlef} ONepaLiuA akTUBHOCTTA Ha NaLmeHTa

TpAbBa Jja Gb/ie orpaHnyeHa 1 TpAGBA Aa e U3BATBAT eKCTPEMHI NO3ULIMK, NOANATaLLy KONAHOTO

Ha HaToBapBaHe.

He usnonsgaitte:

— To3 NpoayKT 3a Apyru, 0CBeH M0OCOYEHNTe NOKa3aHA (HeAOKYMeHTUpaHa yroTpe6a).

— Koiio 1 ia e KOMNOHEHT, ako OTKpHeTe NOBPeAa, WY Takasa e bina npuunHeHa no
BpeMe Ha NOCTaBAHETO.

— KomnoHeHTv 0T Apyrin KonaHHM cvicTemu (M 06paTHO), 0CBEH aKO He e ACHO N10CoueHa
Bb3MOXHOCTTa 32 TakaBa ynoTpeba. Bb3moxHO e pa3BUTIe Ha NPeXx/ieBPEMEHHO U3HOCBaHE,
K0€TO J1a HanoXi XUPYPriyHo ekcnnanTupate. M3kniouetue: NexGen cTebneHmTe eKcTeH3mm ca
CbBMECTUMY € TUOUanHuTe 1 GeapeHute komnoHeHTy Ha Insall/Burstein® Il konaHo. YabmxexuaTa
Ha ce6noto Insall/Burstein Il ca cbBMecTmu ¢ TUGManHTe komnoxenTn NexGen, Ho He
1 ¢ pemopantuTe komnoHeHTv NexGen (Te HAMAT xneb 3a 3aKnt0uBaHe Ha GUKCUPALLUA BUHT).

—  LPS-Flex 6eppenu komnoHenTy ¢ Bcakakay KomnoHeHTin NexGen CR unu PS cTaBHI noBbpXHOCTH.
He n3non3gaiite 6egpexn komnonertin CR-Flex ¢ LPS, LPS-Flex unu PS ctaBHu noBbpxHocTy. Te He
(a pa3paboTeHi Taka, Ye Jja ca CbBMeCTUMM.

— LPS unu LPS-Flex 6enpenn komnonenTy ¢ LPS-Flex Prolong cTaBHU NOBbPXHOCTH, OCBEH ako
HOMepbT Ha YaCTTa Ha 6eipeHilst KOMMOHEHT He 3anouBa CbC cyduKke 51 uan 52. 3non3BaHeTo Ha
LPS u LPS -Flex 6esipeHn KOMNOHEHTI ¢ Apyri HOMepa MoXe Aa yBeNuuM pucka oT ppakTypa Ha
(TaBHata noBbpXHOCT. LPS-Flex Prolong cTaBHU noBbpXHOCTY MoraT Aa ce u3non3sar 3aeHo ¢ LCCK
6e/ipeHit KOMNOHEHTY.

—  LPS-Flex Prolong cTaBHu NoBbPXHOCTY 32 peBU3IOHHa onepays Ha LPS unu LPS-Flex konanHm
npoTe3i, 0CBEH aKo MOXe Aa Ce NOTBbP/M, Ye UMMNAHTUPAHNUAT GeApeH KOMMOHEHT e CbC
cyduke 51unu 52 Ha Homepa. AKo TOBa He Moxe Aa 6bjje NOTBbP/EHO, 3aMeHeTe GefipeHna
KOMMOHeHT ¢ LPS unu LPS-Flex 6eapeH KOMMOHEHT Cbe cydukc Ha Homepa 51 unm 52, unw ¢ LCCK
6e/ipeH KOMMOHEHT.

—  LPS-Flex 6eppeHu koMnoHeHTV ¢ KOMNOHeHTY Ha LPS cTaBHa noBbpXHoCT. Te He ca
pa3paboTeHi Taka, Ye Ja ca CbBMeCTUMM.

*



- 4-wudrosu 6uanHu 6asosu nnactum ¢ LPS, LPS-Flex unwn LCCK 6eapexn KomnoHeHTn unu 17 uan
20 mm 4-wmdrou TM6ManHy 6azosu nnactunm ¢ CR-Flex GegpeHn KomnoHeHTI. Jluncear AaHHu 3a
LANOCTHATA GUKCaLMA.

- K YaLLKIN ¢ MUKPO-| pu ¢ CR-Flex C-H pa3mep unu LPS-Flex 6egpetn komnoxeHTH.
Bb3moiHa e nosABa Ha npekoMepHo u3Hocsake. 3a 6eapenn komnoxexTit CR-Flex c pasmep A unn
B v3non3Baiite camo KONAHHY YaLLKy C MUKPO-pasmepH.

—  (TaHAapTHY KONAHHM YaLLKV ¢ pa3mepy 26 mm 3aeAHo ¢ 6eapenn komnonenTv CR-Flex unu
LPS-Flex c BcAkakBU pa3mepu, 0CBEH aKo He Ca M3M013BaHN 3a NocTaBAHe. Bb3MoXHa e NoABa Ha
NPEKOMEpHO U3HOCBaHe.

— (TaHAApTHY KONAHHM YaLLKy ¢ pa3mepy 29 uan 32 mm ¢ befpexn KomnoHeHT! LPS-Flex
cpa3mepy G uam H, 0cBeH aKko He ca U3non3BaHm 3a noctaBAHe. Bb3moxHa e nossa Ha
NPEKOMEPHO U3HOCBaHe.

(Oemopantu komnoHeHTn (R-Flex, npenopbuBany 3a U3non3saHe Cbe CTaBHI NOBbPXHOCTY 90-5970

cepua (R, 00-5952 cepua 10—14 mm Prolong CR wnn 90-5952 cepua 17 unn 20 mm Prolong CR.

W3non3saitre LPS-Flex dukcupann narepiu unu NexGen LPS craBHu noBbpxHocTi camo ¢ LPS

6e/peHu KOMNOHEHTH.

U3non3saitte LPS-Flex ¢ukcupann narepru, NexGen LPS unu LCCK craBHu nobpxHocTy camo ¢ LCCK

6e/peHu KOMNOHEHTH.

U3non3saitre LPS-Flex Tivanium 6eapenu komnoenTy camo ¢ LPS-Flex Prolong ctaBHu noBbpxHOCTI.

V13non3Baitte camo NexGen HanpaBeHy U3LAN0 OT NOAMETUNEH, NOPHO3HIA UM YBENNYEHN KONAHHM

kanaukm ¢ CR-Flex, LPS-Flex, LPS wnw LCCK 6eaipexu KomnoHeHTI. KonaHHW Kanauki, Hanpasey 3a

JPYTY CUCTEMY, MOXe fia AeMOHCTPUPAT NPEKOMEPHO U3HOCBAHE, KOraTo ce 3non3Bar ¢ beapeHn

KomnoHeHTy oT NexGen KonsiHo.

Bcnukw CR-Flex u LPS-Flex cTaBHi noBbpxHOCTH ¢ pa3mep 17, 20 v 23 mm M3UCKBAT GUKCUPALL BUHT 3a

3aKpenBaHe Ha CTaBHaTa NOBBPXHOCT KbM THOManHaTa 6a3oBa nnacTuHa.

(DyKcaLma ¢ BUHT e Heo6X0AMMA NP U3M0N3BAHE HA HELMMEHTUPAHW NOPbO3HY 4-LLuToBM N

cTe6ney TM6ManHu 6azoBm NNacTUHu.




(TebneHy eKCTeH3UN ce U3UCKBAT NPV M3NON3BaHe Ha THGUanHa 6asosa nnactua ¢ LCCK
CTaBHa NOBbPXHOCT.

PUCKBT OT HeycneLIHo MMNNaHTUPaHe e NO-ToNIAM NPU HETOYHO NOAPABHABAHE Ui
M03MLMOHMPaHE Ha KOMMOHEHTUTE.

MekuTe TbKaHu TpA6Ba Aa GbaaT banaHcupa, a paHeTo Ha NOTBbP/EHO 33
(BeX/aHe JJ0 MUHVMYM Ha HaToBapBaHETO B pbba.

PuckbT 0T MacTHa emb0uA HapacTBa NPy MHTPaMeynapHo Npunaraxe Ha HCTPYMeHTY u/unn
LMMeHTUpaHe upe3 Hanarate. maiite npeABuA BeHTUMpPaHe Ha GegpoTo wiv nuwAna.

Mpn epHoBpemeHHa bunatepanHa KonaHHa onepauua, 0cBo6oaeTe TYPHUKETUTE Ha KpakaTta
HaCTPaHy eAUH OT APYT 3a leceT MUHYTI, 33 i HaManUTe pucka oT 6enoapo6Ho yBpexaaHxe,
KOeTO MOXe a Bb3HMKHe.

MPEANA3HU MEPKM

W136araiiTe Aa npunaraTe HaTick, 1 Apackate WM TPbCKaTe U3fenKeTo.

BepoATHOCTTa 0T TeXbK cencic Moxe Aa Gb/e cBefieHa 40 MIUHUMYM Upe3 NpunaraHe Ha Mepky
npoTUB 61oN0rNYHO 3amMbpcABaHe. HenpekbCHATUAT KOHTPON 3a HOBY 1 NOBTAPALLY Ce U3TOUHULIN Ha
UHGeK1A TpA6BA A2 NP 40TOTaBa, 10KATO U3/ENMETO € NOCTABEHO Ha MACTO.

113n0n3BaHeTo Ha TOB yCTPOIICTBO MOXe Aa J0Be/e 10 NPUTVCKaHe Ha NaTenaTa Npu BICOKa dnekcus,
aKO Ce U3N0/13Ba CbC CTaBHI NoBLPXHOCTY 00-5970 nnwn 00-5966 cepusa NexGen CR.

BE30MACHOCT U CbBMECTUMOCT MPU MATHUTEH PE3OHAHC (MP)
B cnyuaii Ha u3naraHe Ha npeBUAMMY OKONIHY YCNIOBIS, HANPUMep MarHUTHY MoneTa, noTpebuTenat
W/MAK NaumeHTHT TpAGBa Ja Gbie UHHOPMUPaH 3a CnefiHUTe NPeANasHi MepKu:

ToBa YCTPOVCTBO He € oLieHeHO 3a 6e30MacHOCT ¥ CbBMECTUMOCT B MarHUTHO-pe3oHaHcHa (MP) cpepa.
ToBa YCTPOVCTBO He e TeCTBAHO 3a 3arpABaHe UM MUTPaLIVA B MarHUTHo-pe3oHaHcHa (MP) cpena.
ChLuieCTBYBa BEPOATHOCT 33 3arpABaHe il MUTPALMA B MAarHUTHO-pe3oHaHcHa (MP) cpepa.
ChLLeCTBYBa BEPOATHOCT METa/HUTE UMNAHTY Ad Cb3AaaT apTedaKkTyl B MarHUTHO-Pe30HaHCHUTe
(MP) n306paxeHua B 61M30CT 40 UMNNAHTA.



HEXENAHU PEAKLIUN

« Pa3xnabpaxe nnm GpakTypa/noBpesa Ha NPoTE3HUTE KONAHHI KOMMOHEHTI NI OKONHNUTE TbKaHW.

« W3mecTBaHe u/unu HecTabUNHOCT Ha CTaBata.

+ HenpaBunHo LieHTpUpaHe Ha NpoTe3HUTE KONAHHYM KOMMOHEHTH.

« OpaKTypa Ha KOCT U1 YBPEXJaHe Ha Heps.

070K unn nHeKuya.

+ HecboTBeTcTBIUE B ABMKNIHATA HA Kpaka.

« Jlow AnanasoH Ha ABIKeHMe.

- bonkm.

« Beo3Ho TpomboembonuyHo 3abonsBate.

«  Bb3nanenue.

« YyBCTBUTENHOCT KbM MeTan.

+ Kopo3us Ha MeTanHn KOMNOHEHTM (3HAYMMOCTTA U ABATOCPOUHUTE 3HAUEHNA He Ca onpeaeneHm
11 0YaKBAT N0-HATATbLUHY KNMHIYHI 0KA3aTENCTBA U OLEHKa).

« OcTaTbyyTe OT U3HOCBAHE MOTaT Jla Npean3BUKaT 0CTEONN3a, KOATO Aa 0BeAe A0 pasxnabeaHe
Ha UMMNNaHTa.

CTEPUNTHOCT

Te3u yCTPOVicTBA Ce MPEAOCTABAT CTEPUAHY (CTepUNM3UPaHY Ype3 Fama 06TbuBaHe, 0603HaueHo

CbC CUMBONA BbPXY eTUKeTa, cTepunu3upani upes STERRAD ras-nnasmexa
crepunusauns, o603raveo coc cumpona [ S TERILE | GP | svpxy eTuketa, unu crepunusupani
eTunenos okang, 06o3Haseno coc cumeona | S TERILE | GP | gupxy etukera) n ocrasar
CTepHnHY, OKATO LeNOCTTa Ha ONAKOBKaTa He Gbae HapyLueHa. [IpoBepsBaiiTe BCAka onakoBKa npeay
ynoTpe6a U He U3M0N3BaiiTe KOMMOHEHTA, aKO UMa NOBPEEHO WU HAPYLLIEHO YTUTLTHEHYE WU KaBUTeT,
KaKTO M aK0 CPOKT Ha FOAHOCT € U3TeKbA. BeZHbX 0TBOPEH, KOMMOHEHTHT TPABBA Aa Ce U3N0N3Ba, Aa Ce
V3XBPAU UK A2 Ce CTePUAN3MPa MOBTOPHO.




WHOOPMALIA 3A MOBTOPHO CTEPUNU3UPAHE

Te3u MHCTPYKLMM 3 CTEPUAM3ALVA OTTOBAPAT Ha CTaHAapTuTe u AupekTuuTe Ha ANSI/AAMI/ISO.

Te Tpsi6Ba Aa ce NpUnarar 3a CTepunHM U3AeNMA, KOUTO ca 61N 0TBOPEHM, HO He ca brAK U3Non3BaHu.

He n3non3Baiite NOBTOPHO MHCTPYMEHTI WNW U3/, 0603HAUEHI KaTo TaKVIBa 3a 1HOKPaTHa ynoTpeba.

Mpu HenpeHamepeHa 3ary6a Ha CTepUNHOCT NPy NOATOTOBKATa 3a ONepaLiuA, CTEPUIHO ONaKoBaHMTe

U3LANO METaNH MMNAAHTY MoraT Jla GbAaT CTepunM3vpaHyl MOBTOPHO CaMo BeIHbX, 32 He3abaBHa

ynotpeda. ToBa e npeaMeT Ha U36poeHuTe N0-JONY U3KIHOUEHUS.

HE CTEPUNU3IPAVTE NOBTOPHO:

— KomnoHeHTv camo 3a efiHoKpaTHa ynioTpeba, KOUTO ca 61Nk 3aMbpceHn ¢ TeNecHi TeUHoCTH,
OTNAAbLY WA Ca 6UNY Npezy ToBA UIMMNAHTUPAHMN.

— Trabecular Metal™ komnoHeHTy.

— KomnoHeHTw, uniito nocoueH BbpXy 0nakoBKaTa CPOK Ha FOAHOCT € U3TeKb.

—  KomnoHentu, copbpatun UHMWPE unn HDPE.

— KomnoHenty, copbpxaiumn PMMA.

—  KomnoHenty, copbpatun nonuapunetepketod (PAEK) unn nonnetepetepketon (PEEK).

— KomnoHeHTi, nokputi ¢ xuapokcuanatut/tpukanumes gocdar (HA/TCP).

— JlyHanpeHeH KOMTIOHEHTH.

He u3non3Baitte opuruHanHuTe NacTMacoByt KaBUTETM UM KanaLiy 3a NOBTOPHA CTepUNM3aLIMA.

OTenHuTe u3zenus TpA6Ba Aa GbAaT onakoBaHy B MEAULIMHCKY KaC MUK UNN ONaKoBKa 3a

CTepunu3aLma, B CbOTBETCTBME C NPenop Te cnewyd 3a NapHa cTey , NOCOYEHN

B Tabnuuiata no-Aony. ysepere ce, Ye NAMKBLT WM ONaKOBKaTa (@ AOCTaTBYHO FofleMy, 3a Ja Cbbupar

u3penuATa, 6e3 HanpAraHe Ha yNAbTHEHNATA UMK CKbCBaHe Ha MAMKa.

[ Te NOPbO3HMTE T, 33 A OTCTPaHUTE MbX WM 0TNaAbLM (M3non3Baiiku

USP gectunupana oga).

ArpecviBHOTO MOUVCTBaHE C NPenapaTyt 1 YeTKM MoXe Aa YBPeay CelinanHiTe XapakTepucTuki

Ha UMNIaHTa, KaTo MOANIOXKKM OT METaNHyt BNIakHa W ynTbTHABALLYM NOKpUTUA. CbLLO TaKa,

onpezeneHn Npenapatit Moxe Aa 6baT TPYAHO U3NNAKHATK OT NOAMMEPHY eNleMeHTH, 0C0beHo TaKiBa

0T CUMKOHOBA ryMa.




+ HanpaBeHwTe OT TUTaH ¥ TUTaHOBY CMNABI eNleMeHTH MOXe Aa 00pa3yBaT OKCUAHM Cloese oT
XAMUKany WK 0CTaTbLyV OT MPenapar 3a NouMcTBaHe Ha naporeHeparopa. Bbnpeku ue Te3n okcupm
610N10rMYHO CHBMECTIMM, Te MOraT A YHI TPaBIOPY ¥ LUT:

« MopynHuTe MMNNaHTUpyeMu KOMMOHEHTY TPAGBA Aa ce CTepUNU3MpaT OTAENHO, 3a A Ce (Beae
[0 MUHUMYM Bb3MOXHOCTTa OT HaCNarBaHe Ha 610NIOrMYHI 0TNAABLIM B MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO
11 NOANAraHeTo Ha pasLLnpABaHe/KOHTPaKLWK.

+ Hukora He u3naraiite KepaMUyHIM KOMNOHEHTY Ha BHE3aMHO OXNIaX/aHe UNi 3akanasaHe. OcTasete rn
[ia ce 0xnaaAT 6aBHo.

MpenopbunTentm cneunduKaLyy 3a crepunn3aLna/noBTopHa CTepunu3aLua

(na3saiiTe UHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOATENA Ha CTEPUNU3ATOPA 33 HAUMHA HA 3apeXaHe 1 u360pa Ha
napameTpy 3a CTepunu3aLua. BpemeHara 3a cylieHe BapupaT cnopef 3apex/anero v Tpacea aa Gvaar
YBENMUEHI NP M0-TONEMY 3aPEX AaHNA.



O1enHu, U3UANO MeTANHN UMNNAHTY

(repunusauma c napa
MuumanHo Bpeme
Tun Temnepatypa Bpewme Ha u3narate
Ha cylexe
[paguTaumoHo 121°C 30 MuHyTH
13MecTBaHe
[paBuTaLMOKHO 132 15 MitHy I
13MecTBaHe
P——— 15 MuHyTH
nyRCHpaLL BakyyM 134°C 3 MUHYTH
32 Benmko6puTaua’
MpeasaKyym/ 132 4 My
nyncupaLy Bakyym

To3n uukbA He e 3a ynotpe6a B CALLL

Mons, cBbpaeTe ce ¢ Zimmer Ha cneHuTe TeneoHHM HoMepa, ako MMaTe JonbaHuTeNnHM Bbnpocu. B CALL,
no3BbHere Ha 1-800-348-2759. 3a pasrosopu u3BbH CALL HabepeTe MecTHUA MexayHapoaeH Kog 3a
nocTbn +1-574-267-6131.

WHOOPMALIWA 3A CIPABKA HA ALMEHTA

YCnoXHeHUA 1/Mnn HeycnewwHo NoCTaBAHe Ha LANOCTHI KONAHHY NPOTe31 Bb3HVKBAT B M0-ronAma
CTeMeH NPV NaLMEHTY ¢ HepeanucTHYHY GYHKLMOHANHI 0YaKBaHNA, NaLMeHTV C MO-TONAMO Terno,
dU3NYeCKY aKTUBHI NALIMEHTI 1/VNV NaLMEHTY, KOUTO He CNa3BaT Heo6XoaUMara pexabunuTaumonHa
nporpama. He ek naunentin ¢ CR-Flex nnu LPS-Flex komnoHenTv wwe nocturHar 155 rpagyca Ha
croBaHe. lpexomepHara Gu3nyecka akTUBHOCT U HapaHABAHWATA MOTaT [ia NPeAM3BUKaT pasxnatBatxe,
U3HOCBaHe W/ unudpaKTypa Ha KONAHHUA UMNNAHT. [launeHTHT TpAGBA Aa b MHCTPYKTUPAH 3a BCMUKK




CneponepaTuBHN OrpaHnyeHns, 0cobeHo Te3u, (BbP3aHN CbC CNOPTHA 1 I'Ip0¢E(MOHaJ'IHI/I [LIeiHOCTI, KaKTo
1132 Bb3MOXKHOCTTA OT U3HOCBAHE Ha UMMAAHTA WN HETOBUTE KOMMOHEHTH, i HeobX0AUMOCTTa OT
3amAHara my. VMNRaHTBT ModXe 1 He e FapaHTUPaHo, Ye Lie M3AbPXKI A0 KPaA Ha XKINBOTA Ha NaLneHTa.
Toit kato NpoTe3HUTE CTaBI HE (a TONIKOBA CUTHU, HAZEXAHW UMW 34paBy, KONKOTO eCTeCTBEHWUTE 3paBi
(TaBu, BCUYKI NPOTE311 HA KOJIEHa MOXeE [1a (e HanoXu aa 6bgaT noamMeHAH B onpeaeneH MOMeHT.

*He e nuLieH3upaHo B Kaxapa
*ToproBcka Mapka Ha The Hospital for Special Surgery

CROATIAN
HRVATSKI

0Oznaka CE valjana je samo ako je otisnuta i na naljepnici proizvoda.
KOLJENO S FIKSIRANIM LEZAJEM NEXGEN® CR-FLEX | LPS-FLEX

Prije upotrebe proizvoda koji je Zimmer stavio na trZiste kirurg koji operira mora pazljivo prouciti sljedece
preporuke, upozorenja i upute, kao i dostupne informacije o proizvodu (npr. literaturu o proizvodu, pisanu
operacijsku tehniku). Zimmer nije odgovoran za komplikacije nastale uporabom uredaja u okolnostima koje
su izvan kontrole tvrtke Zimmer ukljucujudi, ali ne samo, odabir proizvoda i odmake od indicirane uporabe
uredaja ili operacijske tehnike.

OPIS

Sustav s fiksiranim lezajem NexGen® Flex sastoji se od dva stila polusapetih, nepovezanih

kondilarnih proteza koljena:
CR-Flex Fixed (CR-Flex femoralna plocica, NexGen (R plocica za zglobnu povrsinu i NexGen tibijalna plocica)
LPS-Flex Fixed (LPS-Flex femoralna plocica, LPS-Flex plocica za zglobnu povrsinu i NexGen tibijalna plocica)



Femoralne komponente CR-Flex i LPS-Flex napravljene su za maksimalnu aktivnu fleksiju od 155 stupnjeva.
Femoralne komponente izradene su od kobalt-krom-molibden legure Zimaloy® ili legure Tivanium® Ti-6AI-4V
(na naljepnici proizvoda pogledajte sastav materijala), komponente zglobne povrsine i ivera izradene su

od polietilena ultra visoke molekularne teZine, a tibijalne plocice NexGen izradene su od legure Tivanium
Ti-6Al-4V. Primarne informacije o poroznom i augmentacijskom iveru potrazite na listicu koje je prilozen

uz pakiranje. Dostupne su razne ekstenzije trupa, augmentacije i klinovi. Zglobne povrsine dostupne su
urazlicitim debljinama za olak$avanje napinjanja mekog tkiva i rekonstrukciju zglobne Supljine.

NexGen komponente proizvedene su u raznim svojstvima (tj. porozne, unaprijed premazane i opcijske

[bez premaza)). Stoga neke femoralne i tibijalne komponente osnovne plocice sadrze poli(metil-metakrilat)
[PMMAT ili hidroksipatit/trikalcijev fosfat (HA/TCP)*. Nazovite svojeg predstavnika tvrtke Zimmer da biste
dobili informacije o dostupnim konfiguracijama izrade i povrsinskim premazima.

INDIKACUE
. 0vaJ je uredaj indiciran za pacijente koji imaju jake bolove u koljenima i invaliditet zbog sljedecih stanja:
Reumatoidni artritis, osteoartritis, traumatski artritis, poliartritis.
—  Bolesti kolagena, i/ili avaskularna nekroza bedrenog kondila.
— Posttraumatski gubitak konfiguracije zgloba, posebice u slucajevima patelofemoralne erozije,
disfunkcije, ili prethodne patelektomije.
— Umjereni valgus, varus ili deformacije fleksije.
- Spasavanje prethodno neuspjelih kirurkih pokusaja ili za koljeno u kojem se u vrijeme operacije ne
moZe postici zadovoljavajuca stabilnost fleksije.

+ (R-FlexiLPS-Flex porozne premazane fi Ine komponente i neke komponente tibijalne ploice mogu
se upotrebljavati s cementiranjem ili bez njega (bioloska fiksacija). CR-Flex porozne femoralne i tibijalne
komponente osnovne plocice premazane spojem HA/TCP* smiju se koristiti samo bez cementa. Sve druge
femoralne komponente, komponente tibijalne plocice i iverne komponente u potpunosti izradene od
polietilena indicirane su samo za uporabu s cementiranjem.




Specificne uporabe s CR-Flex ili LPS-Flex femoralnim komponentama:

—Pacijentima koji imaju fleksibilnost i koji Zele povecati raspon fleksije pruza povecanu
sposobnost fleksije.

— Femoralna komponenta CR-Flex, kada se koristi s prefiksom 90 NexGen zglobnim povrsinama (R,

s prefiksom 00 od 10, 12 ili 14 mm ili prefiksom 90 od 17 ili 20 mm Prolong® zglobnim povriinama
od visoko umrezenog polietilena CR, napravljena je da se koristi s posteriornom kriznom vezom i kada
se ocekuje da ce raspon kretnji pod opterecenjem biti manji ili ¢e iznositi 155 stupnjeva.

—  LPS-Flex femoralna komponenta, kada se koristi s LPS-Flex zglobnim povrsinama, napravljena je za
uporabu kod ekscizije krizne sveze i kada se ocekuje da ce raspon kretnji pod opterecenjem biti manji
ili ¢e iznositi 155 stupnjeva.

Specificne uporabe s femoralnim komponentama NexGen LPS ili LCCK:

—Femoralna komponenta LPS napravljena je za uporabu kod ekscizije krizne sveze i kada se ocekuje da
Ce raspon kretnji pod opterecenjem biti manji ili ce iznositi 130 stupnjeva.

—  Uporaba LCCK bedrene komponente jednaka je onoj za LPS osim Sto se qubitak bedrene kosti moze
nadomjestiti ekstenzijama bedrenog trupa i augmentacijama. Nema sputanosti varusa/valgusa ili
druge stabilnosti, osim one koju pruza NexGen LPS kada se femoralna komponenta LCCK koristi sa
zglobnim povrsinama LPS-Flex.

INDIVIDUALIZACIJA TERAPLE

U odgovarajucoj tablici za sparivanje velicina implantata koljena potrazite upute o sparivanju
komponenti. Nedopusteno kombiniranje komponenti moze uzrokovati lo$ kontakt povrsina i bol,
smanjiti otpornost na habanje, uzrokovati nestabilnost implantata ili na druge nacine skratiti uporabni
vijek implantata.

Kako biste osigurali preciznu kirursku implantaciju, balansiranje mekog tkiva i evaluaciju funkcije koljena,
koristite samo one instrumente i privremena sredstva koja su izradena upravo za ove uredaje.

Izbor polietilenskih komponenti prepusten je lijecniku. Deblje polietilenske komponente mogu biti
potrebne ako je pacijent mlad, tezak i/ili fizicki aktivan.



KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacije ukljucuju:

—  Prethodne infekdije na zahvacenom zglobu i/ili lokalne/sistemske infekcije koje mogu utjecati
na proteticki zglob.

— Nedovoljno kostanog materijala na femoralnoj i tibijalnoj povrsini .

— Skeletnu nezrelost.

— Neuropatsku artropatiju.

— Osteoporozu ili bilo koji gubitak muskulature ili neuromuskularnu bolest koja ugl

—  Stabilnu, bezholnu artrodezu u zadovoljavajucoj funkcionalnoj poziciji.

— Ozbiljnu nestabilnost uz nedostatak integriteta kolateralnog ligamenta.

Totalna artroplastika koljena kontraindicirana je u pacijenata koji imaju reumatoidni artritis (RA) i ulkus

na kozi ili suimali ostecenja koze, jer u njih postoji veca opasnost od postoperativnih infekcija. Upotreba

steroida kod RA pacijenata takoder moze povecati rizik od infekcije. Kasne infekcije u RA pacijenata

zabiljezene su 24 mjeseca ili vise nakon operacije.

zahvadeni ud.

UPOZORENJA

Ovaj se uredaj koristi samo za jednog pacijenta. Ne koristite ponovno.

Ne umecite implantat zglobne povrsine koji je ve¢ bio umetnut. Mozda su se pojavila nevidljiva ostecenja
koja mogu skratiti vijek uporabe implantata.

Prije zatvaranja mjesto operacije treba temeljito ocistiti od komadica kosti, kostanog cementa i ostalih
krhotina. Strane Cestice mogu izazvati pretjerano habanje zglobne povrsine.

Ne upotrebljavajte bez koStanog cementa ako je kvaliteta kosti lo3a ili nedovoljna za dobru pocetnu
fiksaciju.

Pri uporabi bez cementiranja pacijent mora ograniciti aktivnosti i izbjegavati ekstremne polozaje koji
koljeno izlazu naprezanju tijekom prvih 12 tjedana nakon operacije.



Ne koristite:

Ovaj proizvod za druge indikacije osim onih koje su navedene (upotreba koja nije u skladu
suputama).

Niti jednu komponentu ukoliko je o3tecenje pronadeno ili uzrokovano tijekom pripreme ili umetanja.
Komponente ostalih sustava za koljena (i obrnuto) ukoliko izricito nije navedeno da se to moze.
Moze doci do preranog habanja ili olabavljivanja zbog ¢ega ce biti potrebna kirurska eksplantacija.
lzuzetak: Ekstenzije trupa NexGen kompatibilne su s koljenim tibijalnim i femoralnim
komponentama Insall/Burstein® II. Produzeci* trupa tvrtke Insall/Burstein Il kompatibilni su

s tibijalnim komponentama tvrtke NexGen, no ne i s femoralnim komponentama tvrtke NexGen
(jer nemaju Zlijeb za blokiranje postavljenih vijaka).

Femoralne komponente LPS-Flex s bilo kojom komponentom zglobnih povriina NexGen CRili PS.
Nemojte koristiti femoralne komponente CR-Flex s LPS, LPS-Flex ili zglobnim povrsinama PS.

Nisu napravljene tako da budu kompatibilne.

Femoralne komponente LPS ili LPS-Flex sa zglobnim povrdinama LPS-Flex Prolong ako broj dijela
femoralne komponente nema sufiks 51 li 52. Upotreba femoralnih komponenti LPS i LPS-Flex

s drugim sufiksom moze povecati opasnost od frakture zglobne povrsine kraljeznice. Zglobne
povrsine LPS-Flex Prolong mogu se koristiti s femoralnim komponentama LCCK.

Zglobne povrsine LPS-Flex Prolong za revizijske operacije proteze koljena LPS ili LPS-Flex ako nije
moguce utvrditi da je sufiks broja dijela implantirane femoralne komponente 51 li 52. Ako to nije
moguce utvrditi, zamijenite femoralnu komponentu s femoralnom komponentom LPS ili LPS-Flex iji
broj dijela ima sufiks 51 li 52 ili s femoralnom komponentom LCCK.

Femoralne komponente LPS-Flex s komponentama zglobnih povrsina LPS. Nisu napravljene tako da
budu kompatibilne.

4klinske tibijalne plocice s femoralnom komponentom LPS, LPS-Flexili LCCK ili 4 Klinske tibijalne
plodice od 17li 20 mm s femoralnim komponentama CR-Flex. Integritet fiksacije nije poznat.

Ivere mikro velicine s femoralnim komponentama CR-Flex velicine C-H ili s femoralnim
komponentama LPS-Flex. Moze doci do pretjeranog habanja. Za femoralne komponente CR-Flex
velicina A ili B koristite samo ivere mikro velicina.



- Standardne ivere veli¢ine 26 mm s femoralnim komponentama CR-Flex ili LPS-Flex svih velicina
ukoliko se ne koriste na nacin umetka. Moze doci do pretjeranog habanja.

— Standardne ivere veliina 29 ili 32 mm s femoralnim komponentama LPS-Flex velicine G ili H ukoliko
se ne koriste na nacin umetka. Moze doci do pretjeranog habanja.

Femoralne komponente CR-Flex preporucuju se za upotrebu sa zglobnim povrsinama (R serije 90-5970,

Prolong CR serije 00-5952 velicine od 10 do 14 mm ili Prolong CR serije 90-5952 velicine od 17 do 20 mm.

Koristite LPS-Flex s fiksiranim lezajem ili zglobne povrsine NexGen LPS samo s femoralnim

komponentama LPS.

Koristite LPS-Flex s fiksiranim lezajem, zglobne povrsine NexGen LPS ili LCCK samo s femoralnim

komponentama LCCK.

Femoralne komponente LPS-Flex Tivanium koristite samo sa zglobnim povrsinama LPS-Flex Prolong.

Koristite samo NexGen posve polietilenske, porozne ili augmentacijske ivere s femoralnim

komponentama CR-Flex, LPS-Flex, LPS ili LCCK. Iveri napravljeni za druge sustave mogu se pretjerano

habati kada se koriste s femoralnim komponentama koljena NexGen.

Svim zglobnim povrSinama CR-Flex i LPS-Flex od 17, 20§ 23 mm potreban je vijak za ucvri¢ivanje

na tibijalnu plocicu.

Potrebna je fiksacija vijkom kad se koriste ne-cementirane porozne 4-klinske ili tibijalne plocice

s osovinom.

Ekstenzije trupa su potrebne kada se tibijalna plocica koristi sa zglobnom povriinom LCCK.

Rizik od neuspjesne implantacije veci je u slucaju nepravilnog slaganja ili postavljanja komponenti.

Meka tkiva trebala bi biti uravnotezena, a smjestaj komponenti uvrscen kako bi se minimaliziralo

rubno opterecenje.

Rizik od masne embolije povecava se s intramedularnom instrumentacijom i/ili cementnim tlacenjem.

Razmislite o stvaranju oduska na femuru ili tibiji.

Kod simultane bilateralne operacije koljena oslobodite podveze nogu s razmakom od deset minuta da

biste smanjili moguce ostecenje pluca.



MJERE PREDOSTROZNOSTI

«  lIzbjegavajte zarezivanje, grebanje ili udaranje uredaja.

« Mogucnost za duboku sepsu moze se maksimalno umanjiti upotrebom biokontaminacijskih kontrola.
Dok god je uredaj postavljen, potrebno je trajno pratiti nove ili recidivirajuce izvore infekcija.

- Ako se koristi sa zglobnim povriinama NexGen CR serije 00-5970 ili 00-5966, ovaj proizvod moze
uzrokovati ukljestenje patele uz visoku fleksiju.

SIGURNOST I KOMPATIBILNOST PRILIKOM SNIMANJA MAGNETSKOM REZONANCIJOM (MR)

U slucaju izlaganja predvidljivom okruzenju, primjerice magnetskim poljima, korisnika i/ili bolesnika

potrebno je informirati o sljedecim mjerama opreza:

- Sigurnost i kompatibilnost s uredajima za snimanje magnetskom rezonancijom nisu ispitane.

« Zagrijavanje ili pomicanje uredaja u okruzenju magnetske rezonancije nisu ispitani.

« Uuredajima za snimanje magnetskom rezonancijom postoji mogucnost zagrijavanja i pomicanja.

+ Postoji mogucnost da metalni implantati prilikom snimanja magnetskom rezonancijom stvore artefakte
u blizini implantata.

NUSPOJAVE

«  Popustanjeili fraktura/o3tecenje komponenti protetickog koljena ili okolnih tkiva.
« Dislokacija i/ili nestabilnost zgloba.

« Nepravilan raspored komponenti protetickog koljena.

« Fraktura kosti ili o3tecenje Zivca.

« Oteklina ili infekcija.

« Nejednaka duljina nogu.

- Slab raspon kretnji.

« Bol.
« Venska tromboembolijska bolest.
« Upala.

« Osjetljivost na metale.



« Korozija metalnih komponenti (znacaj i dugotrajne implikacije nisu sigurni i ocekuju daljnje klinicke
dokaze i evaluaciju).
« Krhotine od habanja mogu pokrenuti osteolizu koja moze uzrokovati razlabavljivanje implantata.

STERILNOST
Ovi se uredaji isporucuju sterilni (sterilizirani gama-zracenjem, $to oznacava simboIE ERILE[R]

na ambalazi, sterilizirani STERRAD plinskom plazmom, $to oznacava simbol I STERILE [ GP na
ambalazi, ili sterilizirani etilen-oksidom, Sto oznacava simbol na ambalazi) te
ostaju sterilni sve dok je pakiranje cjelovito. Prije upotrebe pregledajte svako pakiranje te nemojte koristiti
komponentu ako je ostecen ili probijen zatvarac ili spremnik pakiranja ili pak ako je prosao rok trajanja. Kad
otvorite komponentu, morate je iskoristiti, baciti ili ponovno sterilizirati.

INFORMACIJE 0 PONOVNOJ STERILIZACLI

« Ove upute za sterilizaciju sukladne su ANSI/AAMI/ISO standardima i smjernicama. Trebale bi se koristiti za
sterilne predmete koji su otvoreni, ali nisu upotrebljavani.

« Uredaje i instrumente koji su namijenjeni samo jednokratnoj uporabi nemojte koristiti vise puta.

« Uslucaju nehoti¢nog gubitka sterilnosti za vrijeme pripreme za operaciju sterilno pakirani implantati
u potpunosti izradeni od metala smiju se ponovno sterilizirati samo jednom neposredno prije uporabe.
lzuzeci su navedeni dalje u tekstu.

« NERESTERILIZIRAJTE:

—  Komponente iskljucivo za jednokratnu uporabu koje su kontaminirane tjelesnim tekucinama ili
krhotinama ili su prije bile implantirane.

— Trabecular Metal™ Technology komponente.

—  Komponente diji je vijek trajanja istaknut na pakiranju istekao.



—  Komponente koje sadrzavaju UHMWPE ili HDPE.

—  Komponente koje sadrzavaju PMMA.

—  Komponente koje sadrZe poliarileterketon (PAEK) ili polietereterketon (PEEK).
— Komponente premazane hidroksiapatitom/trikalcij-fosfatom (HA/TCP).

—  Komponente od plasti¢ne pjene.

- Zaponovnu sterilizaciju nemojte koristiti izvorne plasticne spremnike ni poklopce. Jednokratne uredaje
potrebno je upakirati u medicinsku vrecicu ili pakiranje za sterilizaciju uskladeno s preporucenim
specifikacijama za sterilizaciju parom, koje su navedene u donjoj tablici. Provjerite je li vrecica ili pakiranje
dovoljno veliko da u njega stanu uredaji bez napinjanja zatvaraca i pucanja vrecice.

«  Isperite porozne komponente kako biste uklonili pahuljice ili krhotine (koristeci vodu prociséenu prema
USP standardima).

« Agresivno Cicenje deterdZentima i cetkama moze oStetiti specijalne znacajke implantata, poput umetaka
od metalnih vlakana ili kugli¢nih premaza. Takoder, neki se deterdzenti tesko ispiru s polimerskih
predmeta, narocito onih od silikonske gume.

- Napredmetima od titana i njegovih legura mogu se razviti oksidni slojevi uzrokovani ostacima
kemikalija ili deterdZenata za tretiranje parnih kotlova. lako su ti oksidi biokompatibilni, oni mogu
izbrisati ureze i Zigove.

« Modulame implantatske komponente moraju se sterilizirati zasebno kako bi se smanjilo potencijalno
nagomilavanje biolokog opterecenja u mrtvom prostoru i ekspanzijska/kontrakcijska opterecenja.

« Keramicke komponente nikada ne podvrgavajte naglom hladenju ili gasenju. Omogucite im
postupno hladenje.

Preporucene specifikacije za sterilizaciju/resterilizaciju
Slijedite upute proizvodaca sterilizatora za uzorke punjenja i odabir sterilizacijskih parametara. Vrijeme
susenja razlikuje se u ovisnosti o kolicini punjenja i trebalo bi ga produfiti za vece kolicine.



Pojedinacni, posve metalni implantati
Sterilizacija parom

Tip Temperatura Vrijeme izlozenosti Minimalno vrijeme susenja
Gravitacijsko istiskivanje 121°C 30 minuta
Gravitacijsko istiskivanje 132°C 15 minuta
UK predvakuum/ 134° 3 minute 15 minuta

pulsirajuci vakuum'

Predvakuum/

A 132°C 4minute
pulsirajuci vakuum

Ovaj se ciklus ne koristi u SAD-u.

Dodatna pitanja uputite tvrtki Zimmer na sljedeci broj. U SAD-u zovite na broj 1-800-348-2759. Za pozive
izvan SAD-a zovite lokalni medunarodni pristupni kod +1-574-267-6131.

INFORMACIJE 0 SAVJETOVANJU PACIJENATA

Komplikacije i/ili neuspjeh kod totalne proteze koljena ce3ci su u pacijenata koji imaju nerealna ocekivanja,
teskih pacijenata, tjelesno aktivnih pacijenata, i/ili s pacijentima koji ne provode odgovarajuci rehabilitacijski
program. Neki od pacijenata s komponentama CR-Flex ili LPS-Flex nece postici fleksiju od 155 stupnjeva.
Pretjerana tjelesna aktivnost i ozljede mogu uzrokovati popustanje, habanje i/ili frakturu implantata
koljena. Pacijenti moraju biti obavijesteni o svim postoperativnim ogranicenjima, osobito o onima koja se
ticu profesionalnih i sportskih aktivnosti te o mogucnosti da se impl ili njegove komp istrose,
podbace, ili da ih bude potrebno zamijeniti. Implantat ne mora potrajati do kraja pacijentova Zivota i ne nudi
to jamstvo. Proteticki zglobovi nisu snazni, pouzdani ni trajni poput prirodnih, zdravih zglobova pa ce sva
proteticka koljena u jednom trenutku morati biti zamijenjena.

*nije licencirano u Kanadi
# Zastitni znak ustanove The Hospital for Special Surgery



CZECH
CESKY

Inémka CE je platnd pouze v pfipadé, Ze je vytisténd i na Stitku produktu.
PEVNE NOSNE KOLENO NEXGEN® CR-FLEX A LPS-FLEX

Diive nez pouzije vyrobek, ktery na trh uvedla spolecnost Zimmer, musisi operatér dikladné prostudovat
nasledujici doporuceni, varovani a pokyny, stejné jako dostupné specidlni informace tykajici se vyrobku

(napf. literaturu k produktu, popis operacniho postupu). Spolecnost Zimmer neni odpovédnd za komplikace,
které mohou nastat pouZitim prosttedku za okolnosti mimo kontrolu spolecnosti Zimmer, mimo jiné vybérem
produktu a odchylkou od indikace k poutZiti i operacni techniky.

POPIS

Systém pevného nosného kolene NexGen® Flex se skladé ze dvou druhi polovézanych nepropojenyich
kondylarnich kolennich endoprotéz:

« (R-Flex Fixed (femorélni CR-Flex, kloubni povrch NexGen (R a tibidIni ploténka NexGen),

« LPS-Flex Fixed (femoraIni LPS-Flex, kloubni povrch LPS-Flex a tibidlIni ploténka NexGen).

FemoraIni komponenty CR-Flex a LPS-Flex jsou navrzeny tak, aby mély maximaIni aktivni flexi v dhlu

155 stupiidi. Femoralni komponenty jsou vyrobeny ze slitiny kobaltu, chromu a molybdenu Zimaloy® nebo
slitiny Tivanium® Ti-6AI-4V (slozeni materidlu naleznete na Stitku produktu), kloubni povrch a pateldmi
komponenty jsou vyrobeny z polyetylénu s ultravysokou molekuldri hmotnosti a tibidIni zakladni ploténky
NexGen jsou vyrobeny ze slitiny Tivanium Ti-6Al-4V. Informace o primémi porézni a augmentované patele
viz oddélend pfibalova informace. K dispozici jsou nejriiznéjsi prodlouzeni diiku, augmentace a kliny. Kloubni
povrchy jsou dostupné ve vice tloustkach, aby umoznily napnuti mékkych tkéni a obnoveni linie kloubu.



Komponenty NexGen jsou vyrobeny v nejriiznéjsich provedenich (tj. porézni, se zakladni vrstvou a ve
volitelném provedent [bez oplasténi]). Z tohoto diivodu nékteré femoraini komponenty a komponenty
tibidIni zékladni ploténky obsahuji poly(metyl metakrylat) [PMMA] nebo hydroxyapatit/trikalcium fosfat
(HA/TCP)*. Informace o konkrétnich dostupnych konfiguracich a povrchovyich oplésténich ziskate od zdstupce
spolecnosti Zimmer.

INDIKACE
«  Prostredek je indikovan u pacient se silnymi bolestmi kolenou a invaliditou zpiisobenou:
- revmatickou artritidou, osteoartritidou, traumatickou artritidou, polyartritidou;
— poruchami kolagenu nebo avaskulami nekrézou femoralniho kondylu;
— posttraumatickou ztratou konfigurace kloubd, zejména pii vyskytu patelofemoralni eroze, dysfunkce
nebo pedchozi patelektomie;
- strednimi valgéznimi, varéznimi nebo flexnimi deformacemi;
- situacemi, kdy béhem operace nelze zachranit dfivéjsi neispésné chirurgické pokusy nebo nelze
zajistit uspokojivou flexni stabilitu kolene.

« Porézni potazené femordlni soucdsti a tibialni zakladni ploténky CR-Flex a LPS-Flex Ize pouzivat
cementované i necementované (biologickd fixace). Porézni potazené femordlni komponenty a
komponenty tibidIni zékladni ploténky CR-Flex HA/TCP* Ize poutivat pouze necementované. Viechny
ostatni femoralni komponenty, komponenty tibidlni ploténky a celopolyetylénové patelami komponenty
musi byt pouzivany pouze v cementovaném provedeni.

« Specifickd vyuZiti s femoraInimi komponentami CR-Flex nebo LPS-Flex:

— Poskytuji zvysenou schopnost flexe pro pacienty, ktefi maji dostatecnou flexibilitu a chtéji si
2vysit rozsah flexe.

— FemordIni komponenta CR-Flex pi pouZiti s kloubnimi povrchy 90-prefix NexGen CR, 00-prefix 10,
12 nebo 14 mm ¢i kloubnimi povrchy z vysoce sesitovaného polyetylénu 90-prefix 17 nebo 20 mm
Prolong® R je navrzena k poutiti s funkénim zadnim zkfizenym vazem a v situaci, kdy je nosny
kloubni rozsah pohybu (ROM) pfi zatizeni ocekdvan mensi nebo rovny 155 stupiidm.



—  Femordlni komponenta LPS-Flex je ve spojeni s kloubnimi povrchy LPS-Flex navrzena k pouziti
s odstranénymi zkfizenymi vazy a v situacich, kdy je nosny kloubni rozsah pohybu ocekdvan mensi
nebo roven 155 stupiidim.

Specifickd poutiti s femoralnimi komponentami NexGen LPS nebo LCCK:

- FemordIni komponenta LPS je navrZena k pouZiti s odstranénymi zkfizenymi vazy a v situacich, kdy je
nosny kloubni rozsah pohybu ocekavan mensi nebo roven 130 stupidm.

— Pouziti femoréIni komponenty LCCK je stejné jako u komponenty LPS s tou vyjimkou, Ze ztrétu
femordlni kostni hmoty je mozné nahradit prodlouzenim femoralniho diiku a augmentaci.
Neni zajisténo Zadné varézni/valgozni omezeni nebo jind stabilizacni funkce nez ta poskytovana
komponentou NexGen LPS, pokud je femoréIni komponenta LCCK pouZita s kloubnimi
povrchy LPS-Flex.

INDIVIDUALIZACE LECBY

Informace o vybéru vhodnych soucasti ziskate z porovnavaci tabulky velikosti kolennich implantétd.
Nevhodnd kombinace mize mit za nasledek Spatny kontakt povrchii a vyvolat bolest, snizeni odolnosti
viici opotiebeni, nestabilitu implantdtu nebo jinak sniZovat Zivotnost implantatu.

Poutivejte pouze néstroje specialné navrzené pro pouziti s timto vyrobkem. Pom(zete tim zajistit presnou
chirurgickou implantaci, balanci mékkych tkani a zhodnoceni kolenni funkce.

Je na tvaze Iékare, jaké polyetylénové komponenty zvoli. Silnéjsi polyetylénové komponenty jsou vhodné
pro mladé, tézké a/nebo fyzicky aktivni pacienty.

KONTRAINDIKACE

Ke kontraindikacim patfi:

—  infekce daného kloubu v anamnéze nebo lokalni/systémova infekce, ktera by mohla ovlivnit
kloubni endoprotézu;

— nedostatecnd kostni hmota u femorélnich nebo tibidInich povrchi;

— nezralost skeletu;

- neuropatickd artropatie;



— osteopordza nebo jakékoli ibytky svalstva nebo nervosvalova onemocnéni, kterd ovliviiuji

danou koncetinu;
—  stabilni, nebolestivé artrodéza v dostatecné funkcni poloze;
—vazna nestabilita sekunddmé k nepfitomnosti integrity postrannich vaz.
Totalni kolenni artroplastika je kontraindikovéna u pacientd, ktefi maji revmatickou artritidu (RA), kozni
viedy nebo v anamnéze opakujici se poruseni pokozky, z déivodu zvy3eného rizika pooperacni infekce.
Toto riziko je také vyssi u pacientti s RA, ktefi uZivaji steroidni pripravky. Pozdni infekce u pacientd s RA
byly hldSeny v obdobi 24 a vice mésicli po operaci.

VAROVANI

Tento vyrobek je urcen pouze k jednorazovému poutiti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované.
Inovu neimplantujte implantat kloubni plochy, ktery jiz byl zaveden dfive. Mohou se na ném vyskytovat
neviditelné vady, které by mohly sniZit Zivotnost implantatu.

Pred zavfenim je tfeba diikladné vycistit operacni pole od Glomkii kosti, kostniho cementu a dalsich
Castic. Cizoroda télesa na kloubnim povrchu mohou zpisobit rozsahly otér.

NepouZzivejte bez kostniho cementu, pokud je kvalita kosti $patnd nebo neni schopna zajistit

dobrou pocétecni fixaci.

V pfipadé necementovaného pouZiti je nutné, aby pacient béhem prvnich 12 tydn{i po operaci omezil
aktivitu a vyvaroval se extrémnich poloh, které vystavuji koleno napéti.

NepouZivejte:
— tento vyrobek jinak, nez je uvedeno v indikacich (neindikované pouiti);
- zadnou komp u, pokud byla poskozena nebo doslo k poskozeni béhem jejiho sestaveni i zavadéni;

- komponenty jinych kolennich systém, pokud nejsou presné oznaceny pro takové pouiti;
miiZe dojit k predcasnému opotfebeni nebo uvolnéni, které bude vyZadovat chirurgicky zékrok;
Vyjimka: Prodlouzeni dfiku NexGen jsou kompatibilni s tibidInimi a femorlnimi komponentami
Insall/Burstein®* Il Knee; prodlouzeni dfiku Insall/Burstein II* jsou kompatibilni s tibidInimi
komponentami NexGen, ale nikoliv s femoralnimi komponentami NexGen (neobsahuji uzamykaci
Zlabek stavéciho Sroubu).



femordIni komponenty LPS-Flex s jakymikoli komponentami kloubniho povrchu NexGen CR nebo PS;
nepouzivejte femoralni komponenty CR-Flex s komponentami kloubniho povrchu LPS, LPS-Flex
nebo PS, nejsou kompatibiln;

femordIni komponenty LPS nebo LPS-Flex s kloubnimi povrchy LPS-Flex Prolong, pokud islo dilu
femordIni komponenty nema koncovku 51 nebo 52; pouziti femorélnich komponent LPS a LPS-flex
s jinym koncovym ¢islem mize zvysit riziko zlomeni patefniho kloubniho povrchu; kloubni povrchy
LPS-Flex Prolong je mozné poutzit s femoralnimi komponentami LCCK;

kloubni povrchy LPS-Flex Prolong pro revizni chirurgicky zakrok u kloubni endoprotézy LPS nebo
LPS-Flex, pokud neni mozné potvrdit, Ze implantovand femoralni komponenta ma v cisle dilu
koncovku 51 nebo 52. Pokud toto neni mozné potvrdit, pak vyménite femoralni komponentu za
femordlIni komponentu LPS nebo LPS-Flex s islem dilu s koncovkou 51 nebo 52, nebo za femorélni
komponentu LCCK;

femordIni komponenty LPS-Flex s kloubnimi povrchy LPS, nejsou kompatibilni;

tibidlni zékladni ploténky se 4 cepy s femoralnimi komponentami LPS, LPS-Flex nebo femordlni
komponenty LCCK, pfip. tibidlni zakladni ploténky 17 nebo 20 mm se 4 cepy s femordlnimi
komponentami CRFlex. Integrita fixace neni zndma;

pately velikosti Mikro s femoralnimi komponentami CR-Flex velikosti C-H nebo LPS-Flex, vysledkem
by mohl byt nadbytecny otér; U femorélnich komponent CR-Flex velikosti A nebo B pouzivejte pouze
pately velikosti Mikro;

standardni pately o velikosti 26 mm s femoralnimi komponentami CR-Flex nebo LPS-Flex jakékoli
velikosti, pokud nejsou pouzivany v rezimu vloZeni, vysledkem by mohl byt nadmérmy otér;
standardni pately o velikosti 29 ¢i 32 mm s femoralnimi komponentami LPS-Flex o velikosti G nebo H,
pokud nejsou pouzivény v rezimu vlozeni, vysledkem by mohl byt nadmérny otér.

Doporucuje se pouzivat kloubni povrchy CR fady 90-5970, Prolong CR fady 00-5952 o velikosti
10 — 14 mm nebo Prolong CR fady 90-5952 o velikosti 17 nebo 20 mm pouze s femoréInimi
komponentami CR-Flex.

Pouzivejte pevné nosné koleno LPS-Flex nebo kloubni povrchy NexGen LPS pouze s femoraInimi
komponentami LPS.



Poutzivejte pevné nosné koleno LPS-Flex nebo kloubni povrchy NexGen LPS nebo LCCK pouze

s femoraInimi komponentami LCCK.

Pouzivejte femoralni komponenty LPS-Flex Tivanium pouze s kloubnimi povrchy LPS-Flex Prolong.
Pouzivejte pouze celopolyetylénové, porézni ¢i augmentacni pately NexGen s femoralnimi komponentami
CR-Flex, LPS-Flex, LPS nebo LCCK. Pateldmi néhrady vyrobené pro jiné systémy mohou pfi pouziti

s femoraInimi komponentami NexGen Knee vykazovat nadmérné opotfebeni.

V3echny kloubni povrchy CR-Flex a LPS-Flex s rozmérem 17, 20 a 23 mm vyZaduji utazeni kloubniho
povrchu uzamykacim roubem k tibidIni z&kladni ploténce.

Fixace Sroubem je vyzadovana pfi poutiti necementovanych poréznich 4-cepovych nebo drikovych
tibidInich z&kladnich plotének.

Pri pouZiti tibidIni zakladni ploténky s kloubnim povrchem LCCK je vyZadovéno prodlouzeni difku.
Riziko selhdni implantatu je vy3si, pokud jsou komponenty nepresné zavedeny nebo umistény.

Mékké tkéané by mély byt dobfe vybalancovény a poloha komponent potvrzena v postaveni
minimalizujicim zatéZovani pres hrany.

Riziko tukové embolie se zvy3uje intramedularni instrumentaci a/nebo tlakovym cementovanim. Zvazte
odvzdusnéni femuru nebo tibie.

Pfi simultannim oboustranném zakroku na obou kolenou uvolnéte Skrtidlo na jedné noze o deset minut
dfive nez na druhé. Tim sniZite riziko poskozent plic, které by mohlo nastat.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Zamezte pofezani, poskrabani nebo potlucent prostredku.

Riziko vzniku hlubokeé sepse Ize minimalizovat pouZitim kontrol biokontaminace. Po celou dobu,

kdy je vyrobek implantovan, by mél byt provadén trvaly dohled a v i novych ¢i rekurentnich
zdrojii infekce.

PouZitim tohoto prostiedku miiZe dojit k ndrazu na patellu pfi velké flexi, je-li pouZit s kloubnimi povrchy
NexGen CR fady 00-5970 nebo 00-5966.




BEZPECNOST A KOMPATIBILITA PRI MAGNETICKE REZONANCI (MR)

Pokud Ize predpokladat pohyb v prostiedi, kde ptisobi jevy jako magnetickd pole, je tfeba uZivatele a/nebo
pacienta informovat o nésledujicich skutecnostech:

«  Tento prostfedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostedi MR.

« Tento prostfedek nebyl testovén z hlediska zahfivani a migrace v prostiedi MR.

« Prostredek se miize v prostiedi MR zahivat a migrovat.

« Kovové implantaty mohou kolem sebe na snimcich MR vytvéret artefakty.

NEZADOUCI UCINKY

« uvolnéni nebo zlomeni/poskozeni komponent kolenni néhrady nebo okolnich tkani;
«dislokace a/nebo kloubni nestabilita;

« $patné postaveni kolennich komponent endoprotézy;

- fraktura kosti nebo poskozeni nervu;

«  otok nebo infekce;

« nestejné délky dolnich koncetin;

« maly rozsah pohybu;

+ bolest;
« Zilni tromboembolicka choroba;
. zZanét;

- precitlivélost na pouzity kov;

« koroze kovovych komponent (vyznam a dlouhodobé diisledky jsou nejisté a cekd se na dalsi klinické
diikazy a vyhodnoceni);

« otérové castecky mohou vyvolat osteolyzu, ktera miize vyustit v uvolnéni implantdtu.



STERILITA
Tyto prostredky se dodévaji sterilni (sterilizovany zéfenim Gama — indikovano symbolem

TERILE | R |nastitku, sterilizovany plynnou plazmou STERRAD — indikovéno symbolem
STERILE | GP | nastitku, nebo sterilizovany ethylenoxidem — indikovéno symbolem

[ STERILE [ EO ]nastitku) a ziistavaji sterilni, dokud nedojde k naruseni celistvosti obalu. Pred
poutitim kazdy obal zkontrolujte a nepouzivejte komponentu, jestlize néktery spoj nebo dutina jsou
poskozené nebo porusené, nebo pokud bylo prekroceno datum expirace. Po otevieni musi byt komponenta
pouzita, zlikvidovana, nebo resterilizovna.

INFORMACE 0 RESTERILIZACI
« Sterilizacni pokyny jsou v souladu se standardy a smérnicemi ANSI/AAMI/ISO. Musi se dodrZovat pro
sterilni polozky, které byly otevieny, ale nebyly pouZity.
- Nastroje nebo prostfedky opatiené Stitkem pro jednordzové pouZiti opakované nepouzivejte.
- Vpfipadé necekané ztraty sterility béhem pripravy na operaci Ize viechny pevné kovové implantaty
jednou resterilizovat k okamzitému poutiti. To plati kromé vyjimek uvedenych niZe.
+ OPAKOVANE NESTERILIZUJTE:
- komponenty urcené pouze k jednorazovému pouziti, které byly kontaminovany télesnymi tekutinami
nebo necistotami nebo drive implantovany;
- komponenty systému Trabecular Metal™ Technology;
—  komponenty s piekrocenym datem expirace;
- komponenty obsahujici UAMWPE nebo HDPE;
- komponenty obsahujici PMMA;
- komponenty obsahujici polyaryleterketon (PAEK) nebo polyetereterketon (PEEK);
— komponenty s vrstvou hydroxyapatit/trikalciumfosfatu (HA/TCP);
- komponenty z plastové pény.



« Nepouzivejte piivodni plastové dutiny nebo vika pro resterilizaci. Jednotlivé prostiedky by mély byt
zabaleny do sterilizovaného sacku nebo obalu zdravotnicke tfidy, které spliiuji doporucené specifikace pro
parni sterilizaci podle nize uvedené tabulky. Sdcek nebo obal maji byt dostatecné velké, aby se do nich
prostiedek vesel bez namahani spojii nebo protrzeni sacku.

« Oplachnutim poréznich komponent odstrarite prach a necistoty (s pouzitim ¢isténé vody dle USP).

« Agresivni Cisténi detergenty a kartaci miize poskodit specidIni soucésti implantatu, jako napf. vlaknité
kovové podlozky a potahoveé vrstvy lozisek. Nékteré Cistici prostfedky miize byt obtizné oplachnout
z polymerovych soucdsti, zvlasté takovyich, které jsou vyrobené ze silikonové pryze.

« Vyrobky z titanu a titanové slitiny mohou vytvdret oxidacni vrstvy z chemikélii pouZitych pii sterilizaci
pérou nebo zbytk Cisticich prostredku. Prestoze jsou tyto oxidy biokompatibilni, mohou zastfit
vrypy a poskozeni.

« Modul&mi komponenty implantdtu musf byt sterilizovany oddélené, aby se sniZila moznost nahromadéni
biologického zatizeni v mrtvém prostoru a expanznich/kontrakcnich napéti.

« Keramické soucdsti nikdy nevystavujte ndhlému ochlazeni. Nechejte je vychladnout pomalu.

Doporucené specifikace sterilizace/opakované sterilizace
Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizacniho zafizeni tykajici se mnozstvi viozenych materiali a volby parametrl
sterilizace. Doba suseni se lis podle mnoZstvi viozenych materiali a méla by byt pfi vétsim zapInéni navysena.



Samostatné celokovové implantaty

Sterilizace parou
Typ Teplota Doba expozice Minimalni doba suseni
Gravitacni odvzdusnéni 121°C 30 minut
Gravitacni odvzdusnéni 132°C 15 minut
15 minut
Prevakuum / pulzni vakuum' — UK 134°C 3 minuty
Prevakuum / pulzni vakuum 132°C 4 minuty

Tento cyklus neni v USA k dispozici.

V pfipadé dalSich dotazll kontaktujte spolecnost Zimmer na nésledujicich telefonnich cislech. V USA
volejte 1-800-348-2759. Mimo USA volejte na tel. islo +1-574-267-6131.

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA

Komplikace a/nebo selhéni totéIni kolenni endoprotézy Ize s vétsi pravdépodobnosti ocekévat u téch
pacientd, ktefi maji nerealistické funkcni ocekavani, u pacientd s vysokou hmotnosti, fyzicky aktivnich
pacientii a/nebo pacientd, ktefi nedodrzi nasledny pozadovany rehabilitacni program. Ne viem pacientiim
s komponentami CR-Flex nebo LPS-Flex se podaii dosahnout flexe 155 stuprid. Nadbytecna fyzicka aktivita
a poranéni mohou vést k uvolnéni, opotiebovani a/nebo zlomeni kolenniho implantatu. Pacienta je tieba
informovat o v3ech pooperacnich omezenich, zvlasté téch tykajicich se zatézovani a sportovnich aktivit,
a0 moznosti, Ze se implantdt nebo jeho komponenty opotebi, selzou nebo je bude nutné nahradit.
Implantét nemusi, a také to neni garantovano, vydrzet po cely zbytek Zivota pacienta. Jelikoz kloubni
endoprotézy nejsou tak pevné, spolehlivé a trvalé jako vlastni zdravé klouby, miize byt casem tieba kolenni
endoprotézu vymenit.

*nent schvaleno v Kanadé
#0chrannd znamka The Hospital for Special Surgery.



DANISH
DANSK

CE-maerket er kun gyldigt, hvis det ogsa er trykt pa selve produktmerkatet.
NEXGEN® CR-FLEX 0G LPS-FLEX FAST BARENDE KN/&

For anvendelse af et produkt markedsfort af Zimmer skal den opererende l2ge omhyggeligt gennemgé
folgende anbefalinger, advarsler og instruktioner samt den tilgaengelige produktspecifikke information
(f.eks. produktlitteratur, skriftlige kirurgiske teknikker). Zimmer kan ikke gores ansvarlig for komplikationer,
der opstar pa grund af ikke-indiceret anvendelse af anordningen under omstaendigheder, der ligger ikke
kan kontrolleres af Zimmer, herunder, men ikke begranset til, produktvalg og afledninger af anordningens
indicerede anvendelser eller kirurgiske teknik.

BESKRIVELSE

The NexGen® Flex systemet med fast led bestar af to typer af halvlaste, nonlinked kondylare knaeproteser:
« (R-Flex Fixed (CR-Flex femur, NexGen CR-indsats og en NexGen tibiabundplade)

« LPS-Flex Fixed (LPS-Flex femur, LPS-Flex indsats og en NexGen tibiabundplade)

CR-Flex og LPS-Flex-femurkomponenter er designet til at have en maksimal aktiv fleksion pé 155 grader.
Femurkomponenterne er fremstillet af en legering af Zimaloy® kobolt-krom-molybden eller en legering

af Tivanium® Ti-6AI-4V (kontroller produktmaerkatet for materialesammenstning), indsats og
patellakomponenter af polyethylen med ultrahgj molekylvaegt, og NexGen tibiabundplader er fremstillet af
legeringen Tivanium Ti-6AI-4V. Se de separate indlagssedler angaende oplyshinger om primar porous og
forstaerkningspatella. Der findes mange forskellige stemforlaengere, augments og kiler. Indsatser fas i mange
forskellige tykkelser for at lette tension af bladdele og genetablering af ledlinjer.



NexGen komponenter fremstilles i en raekke udfgrelser (dvs. med porous, precoat og option [ikke coated]).
Derfor indeholder visse femur- og tibiabundpladekomponenter poly(methylmethacrylat) [PMMA] eller
hydroxyapatit/tricalciumphosphat (HA/TCP)*. Kontakt Zimmer-repraesentanten for at fa oplysninger om
levering af bestemte designkonfigurationer og overfladebelaegninger.

INDIKATIONER

Denne anordning er indiceret til patienter med alvorlige knesmerter og invaliditet pga.:
Reumatoid arthritis, osteoarthritis, traumatisk arthritis, polyarthritis.

- KoIIagene lidelser og/eller avaskulzer nekrose af femurkondyl.

- Post-t isk tab af ledkonfiguration, iseer hvor der er patellofemoral erosion, funktionsfejl eller
tidligere patellektomi.

—  Moderat valgus-, varus- eller fleksionsdeformiteter.

— Tidligere kirurgiske forsag, der er slaet fejl, eller hvis knaeet ikke har kunnet opna tilfredsstillende
fleksionsstabilitet pa operationstidspunktet.

CR-Flex og LPS-Flex femur- og tibiabundpladekomponenter med poras belaegning kan

anvendes cementeret eller ucementeret (biologisk fiksering). CR-Flex HA/TCP* femur- og

tibiabundpladekomponenter med poras belegning ma kun anvendes ucementeret. Alle andre

femurkomp ibiabundplader og patellakomp i ren polyetylen er udelukkende indiceret
til cementeret brug.

Saerlige anvendelser med R-Flex eller LPS-Flex femurer:

— Giver ogede fleksionsmuligheder for patienter, som bade har fleksibiliteten og ensket om at
forbedre fleksionsevnen.

— CR-Flex femur er ved anvendelse sammen med 90-prefix NexGen CR indsatser, 00-prefix 10, 12 eller
14 mm eller 90-prefix 17 eller 20 mm Prolong® CR indsatser i hojt tverbundet polyethylen beregnet
til brug sammen med et fungerende posteriort korsband, og nar vaegtbelastet bevaegelsesfrihed
(ROM) forventes at vaere mindre end eller lig med 155 grader.

—  LPS-Flex femur er, nar den anvendes sammen med LPS-Flex indsatser, beregnet til anvendelse,
nar begge korshand er fiernet, og nr vaegtbelastet bevaegelsesfrihed (ROM) forventes at vaere
mindre end eller lig med 155 grader.




Saerlige anvendelser med NexGen LPS eller LCCK femurer:

—  LPS-femur er beregnet til anvendelse med begge korsband eksciteret, og nar vaegtbelastet
bevaegelsesfrihed (ROM) forventes at vaere mindre end eller lig med 130 grader.

— Anvendelsen af LCCK-femur er den samme som anvendelsen af LPS med den undtagelse,
at femurknogletab kan udbedres med femurstemforl € 0g Der eringen yderligere
varus/valgusbegraensning eller stabilisering ud over det, der fés med NexGen LPS, nar LCCK-
femurkomponenten anvendes sammen med LPS-Flex indsatser.

J! Y

INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING

Se det til knaeimplantatet horende storrelsestilpasningsskema for at fa instrukser om
komponenttilpasning. Forkert tilpasning kan resultere i drlig overfladekontakt og kan forérsage smerter,
mindske slidstyrke, gore implantatet ustabilt eller pa anden méade reducere implantatets levetid.

Anvend kun instrumenter og provekomponenter, der er fremstillet specielt til anvendelse sammen med
disse implantater, s det er muligt at opnd nejagtig kirurgisk implantering, afbalancering af bleddele og
evaluering af knafunktion.

Valg af polyetylenkomponenter er lzegens afgerelse. Der kan vaere behov for kraftigere
polyetylenkomponenter, hvis patienten er ung, overvagtig og/eller fysisk aktiv.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter:

— Tidligere anamnese, der inkluderer infektion i det syge led og/eller lokal/systemisk infektion, der kan
fa indvirkning pa ledprotesen.

— Utilstraekkelig knoglemaengde pa femur- eller tibiaoverflader.

— Manglende udvikling af knoglesystemet.

- Neuropatisk artropati.

— Osteoporose eller tab af muskulatur eller neuromuskulre lidelser, der kompromitterer den
angrebne ekstremitet.

—  Enstabil, smertefri arthrodese i en tilfredsstillende funktionel position.

— Svaer ustabilitet, sekundaer til fraveer af god kollateral ligamenttilstand.



Pa grund af hajere risiko for postoperativ infektion er total knealloplastik kontraindiceret hos patienter,
der lider af reumatoid arthritis (RA) og hudsar, og patienter, hvis anamnese inkluderer tilbagevendende
hudnedbrydning. Anvendelse af steroider hos RA-patienter kan ogsa forage risikoen for infektion.

Sene infektioner hos RA-patienter er rapporteret 24 maneder eller lengere efter operation.

ADVARSLER

Dette implantat ma kun bruges til én patient. Md ikke genbruges.

En indsats, der har vaeret indsat tidligere, ma ikke genindsaettes. Indsatsen kan have fejl, der ikke kan ses,

men som kan reducere implantatets levetid.

For lukning skal operationsstedet rengeres omhyggeligt for knoglestumper, knoglecement og enhver

anden form for debris. Fremmedpartikler pa ledfladen kan fore til overdrevent slid.

Ma ikke bruges uden knoglecement, hvis knoglekvaliteten er darlig, eller knoglen ikke er i stand til at

sorge for en god fiksering fra starten.

Ved ucementeret anvendelse skal patientens aktiviteter begraenses, og ekstreme stillinger, der belaster

knaeet, skal undgds de farste 12 uger efter operationen.

Brug ikke:

— Dette produkt til andre formal end de tiltznkte (ikke-godkendt anvendelse).

—  Enkomponent, hvis denne er beskadiget, eller hvis der opstar skader under
forberedelse eller implantering.

— Komp fraandre k mer (0g dt), indre de er tydeligt meerket til
sadan brug. For tidligt slid eller lasning kan opsté og kan kraeve kirurgisk eksplantering. Undtagelse:
NexGen stemforlaengere er kompatible med Insall/Burstein® Il Knee tibia- og femurkomponenter.
Insall/Burstein Il-stemforlengere* er kompatible med NexGen-tibiakomponenter, men ikke med
NexGen-femurkomponenter (de mangler Iaserillen til fikseringsskruen).

—  LPS-Flex femurkomponenter med NexGen CR- eller PS-indsatskomponenter. Anvend ikke CR-Flex
femurkomponenter sammen med LPS, LPS-Flex- eller PS-indsatskomponenter. De er ikke fremstillet
til at vaere kompatible.
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—  LPS eller LPS-Flex femurkomponenter sammen med LPS-Flex Prolong indsatser, medmindre
femurkomponentens delnummer har endelsen 51 eller 52. Anvendelse af LPS og LPS-Flex-
femurkomponenter med andre delnummer-endelser kan age risikoen for eminentia-fraktur
iindsatsen. LPS-Flex Prolong indsatser kan bruges sammen med LCCK-femurkomponenter.

—  LPS-Flex Prolong indsatser til kirurgisk revision af en LPS eller LPS-Flex knaeprotese, medmindre
det kan bekraftes, at den implanterede femurkomponents delnummer har endelsen 51 eller 52.
Hvis dette ikke kan bekraeftes, skal femurkomponenten erstattes med en LPS eller LPS-Flex
femurkomponent med delnummer-endelsen 51 eller 52, eller med en LCCK-femurkomponent.

—  LPS-Flex femurkomponenter sammen med LPS-indsatskomponenter. De er ikke fremstillet til at
vere kompatible.

—  Tibiabundplader med 4 pigge sammen med LPS, LPS-Flex eller LCCK femur eller 17 eller
20 mm tibiabundplader med 4 pigge sammen med CR-Flex femurkomponenter.
Fikseringsintegriteten er ukendt.

—  Patellakomponenter af mikrostorrelse sammen med CR-Flex C-H storrelse eller LPS-Flex
femurkomponenter. Det kan resultere i overdreven slitage. Til CR-Flex femurkomponenter i storrelse
Aeller Bma der kun anvendes patellakomponenter i mikrostarrelse.

— 26 mm standard patellakomponenter sammen med femurkomponenter af typerne CR-Flex
eller LPS-Flex uanset storrelse, medmindre de bruges i indsat funktion. Det kan resultere
i overdreven slitage.

— 29eller 32 mm standard patellakomponenter sammen med LPS-Flex femurkomponenter i storrelse
G eller H, medmindre de bruges i indsat funktion. Det kan resultere i overdreven slitage.

(R-Flex-femurkomponenter anbefales til brug sammen med 90-5970-seriens (R-, 00-5952-seriens

10— 14 mm Prolong CR- eller 90-5952-seriens 17 eller 20 mm Prolong CR-ledflader.

Anvend kun LPS-Flex fast led eller NexGen LPS indsatser sammen med LPS-femurkomponenter.

Anvend kun LPS-Flex fast led, NexGen LPS eller LCCK indsatser med LCCK-femurkomponenter.

Brug kun LPS-Flex Tivanium femurkomponenter sammen med LPS-Flex Prolong indsatser.



Brug kun NexGen porase eller forstzerkningspatellaer i ren polyethylen sammen med CR-Flex, LPS-Flex,
LPS eller LCCK femurkomponenter. Patellakomponenter, der er fremstillet til andre systemer, kan udvise
overdrevent slid, nar de anvendes sammen med NexGen Knee femurkomponenter.

Alle CR-Flex og LPS-Flex 17, 20 og 23 mm indsatser kraever en sikringsskrue til at fastgere indsatsen

til tibiabundpladen.

Skruefiksering er pakraevet, nar der anvendes uc de porase tibial
4-pigge eller stem.

Der skal anvendes stemforlaengere, nér der anvendes en tibiabundplade sammen med en LCCK-indsats.
Risikoen for implantatsvigt er forhgjet ved ukorrekt tilpasning eller placering af komponenten.
Bloddele skal afpasses og komponenternes position skal bekrzeftes for at minimere kantbelastning.
Risikoen for fedtemboli stiger ved brug af intramedullzre instrumenter og/eller cementovertryk.
Ventilering af femur eller tibia ber overvejes.

Ved samtidig bilateral knaekirurgi skal bentourniqueterne losnes med ti minutters mellemrum for at
mindske enhver mulig skade pa lungerne.
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FORHOLDSREGLER

Undga at skramme, ridse eller stade implantatet.

Risikoen for dyb sepsis kan mini ved brug af biokontamineringskontrol. Sa laenge implantatet er
satind, bar nye og genkommende infektionssteder overvages konstant.

Brug af denne anordning kan forarsage patella-impingement ved hgj fleksion, hvis den anvendes
sammen med 00-5970- eller 00-5966-seriens NexGen CR-ledflader.

MAGNETRESONANS (MR) SIKKERHED 0G KOMPATIBILITET
Hvis anordningen udsaettes for forudsigelige miljoforhold, f.eks. magnetfelter, skal brugeren og/eller
patienten informeres om fglgende forholdsregler:

Denne anordning er ikke evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljoet.

Denne anordning er ikke testet for opvarmning og migration i MR-miljget.

Der er en risiko for opvarmning og migration i MR-miljoet.

Der er en risiko for, at metalimplantater kan skabe MR-artefakter i naerheden af implantatet.



BIVIRKNINGER

« Losning eller fraktur/beskadigelse af protesekomponenter eller omgivende vaev.

« Dislokation og/eller ustabilitet i leddet.

« Ukorrekt justering af knaprotesens komponenter.

« Knoglefraktur eller nervebeskadigelse.

« Opsvulmen eller infektion.

«  Forskelle i benlaengde.

«  Ringe bevaegelsesfrihed.

« Smerter.

« Vengs tromboembolisk sygdom.

«  Inflammation.

+ Metaloverfglsomhed.

« Korrosion af metalkomponenter (betydningen og de langvarige virkninger af dette er ikke fastlagt og
afventer yderligere klinisk bevis og evaluering).

« Sliddebris kan medfare osteolyse, hvilket kan resultere i implantatlgsning.

STERILITET
Disse enheder leveres sterile (steriliseret med gammastraling — angivet med symbolet| STERILE | R |
pa markaten, steriliseret med STERRAD-gasplasmasterilisering — angivet med symbolet

pa markaten, eller steriliseret med ethylenoxid — angivet med symbolet

pa maerkaten) og forbliver sterile, s lenge emballagens integritet ikke er brudt.
Efterse hver emballage inden brug, og anvend ikke komponenten, hvis en forsegling eller kavitet er beskadiget
eller brudt, eller hvis udigbsdatoen er overskredet. Nar komponenten er blevet abnet, skal den anvendes,
bortskaffes eller resteriliseres.



RESTERILISERINGSOPLYSNINGER

Disse steriliseringsanvisninger er i over med standarder og retningslinjer fra

ANSIAAMI/ISO. De ma kun benyttes til sterile genstande, som har véeret &bnet men ikke brugt.

Instrumenter og anordninger, der er meerket 'udelukkende til engangsbrug; ma ikke genanvendes.

Sterilt pakkede implantater af rent metal mé kun resteriliseres én gang til akut brug i tilfelde af utilsigtet

tab af sterilitet under forberedelse til operation. Dette er med forbehold af nedenstaende undtagelser.

FOLGENDE MA IKKE RESTERILISERES:

—  Komponenter til engangsbrug, der tidligere har vaeret implanteret eller er blevet kontamineret med
kropsvaeske eller debris.

- Trabecular Metal™ teknologi-komponenter.

— Komponenter med en overskreden udlebsdato pa pakningen.

—  Komponenter indeholdende UHMWPE eller HDPE.

- Komponenter indeholdende PMMA.

—  Komponenter, der indeholder polyaryletherketon (PAEK) eller polyetheretherketon (PEEK).

— Komponenter, der er belagt med hydroxyapatit/tricalciumphosphat (HA/TCP).

- Plastskumkomponenter.

Undlad at benytte de oprindelige plastkaviteter eller -Iag til resterilisering. Enkelte enheder skal pakkes

i en medicinsk steriliseringspose eller indpakning, som er i overens: Ise med de anbefalede

specifikationer for dampsterilisering, der er angivet i nedenstaende tabel. Kontrollér, at posen eller

indpakningen er tilstraekkeligt stor til at indeholde enhederne uden at belaste forseglingerne eller rive

posen i stykker.

Skyl porase komponenter for at fierne fnug og affald (brug USP-renset vand).

Aggressiv rengoring med kraftige rensemidler og brster kan beskadige implantatets specielle dele,

sasom fiber metalunderlag eller kuglebelagninger. Visse rensemidler kan desuden vaere vanskelige at

skylle af polymergenstande, iser genstande fremstillet af silikonegummi.

Genstande fremstillet af titanium og titaniumlegeringer kan danne oxidlag fra kemikalier til behandling

i dampkedel eller fra rester af rensemidlet. Selv om disse oxider er biokompatible, kan de destruere

raderinger og markninger.




+ Modulre implantatkomponenter skal steriliseres serskilt for at minimere potentiel ophobning af
biodebris i hulrum og belastninger fra udvidelse/sammentrzkning.

« Dekeramiske komponenter ma aldrig udszettes for pludselig afksling eller bratkeling.
Lad dem afkole langsomt.

Anbefalede specifikationer for sterilisering/resterilisering
Folg sterilisatorfabrikantens anvisninger vedrgrende pakningsmanstre og valg af steriliseringsparametre.
Torretider varierer i henhold til mangde og skal ages ved storre pakninger.

Enkelte implantater af rent metal
Dampsterilisering

Type Temperatur Eksponeringstid Mindste torretid
Normaltryk 121°C 30 minutter
Normaltryk 132°C 15 minutter
UK Forvakuum/ 134°C 3 minutter 15 minutter

pulsationsvakuum'

Forvakuum/
pulsationsvakuum

Denne cyklus er ikke til brug i USA.

132°C 4 minutter

Kontakt Zimmer pé folgende telefonnummer, hvis du har yderligere spargsmal. I USA pa tif. 1-800-348-2759.
Ved opkald uden for USA benyttes den lokale internationale adgangskode +1-574-267-6131.



OPLYSNINGER VEDR. RADGIVNING AF PATIENTER

Det er mest sandsynligt, at komplikationer og/eller svigt af totale knaeproteser forekommer hos patienter
med urealistiske forventninger til funktion, tunge patienter, fysisk aktive patienter og/eller patienter,

der undlader at folge det pakraevede rehabiliteringsprogram. Ikke alle patienter med CR-Flex or LPS-Flex-
komponenter opnar 155 graders fleksion. Overdreven fysisk aktivitet og skade kan resultere i lasning,
slitage og/eller fraktur af implantatet. Patienten skal informeres om alle postoperative restriktioner,

iseer restriktioner, der vedrorer beskzftigelse og sport, samt om risikoen for, at implantatet eller dets
komponenter kan slides op, svigte eller behove udskiftning. Implantatet holder muligvis ikke, og er ikke
garanteret til at holde, resten af patientens liv. Da proteseled ikke er sa stzrke, palidelige eller holdbare som
naturlige, sunde led, kan der pa et tidspunkt blive behov for at udskifte enhver knaeprotese.

*ikke licenseret i Canada
*Varemaerke tilharende The Hospital for Special Surgery

DUTCH
NEDERLANDS

De CE-markering is uitsluitend geldig indien deze ook op het etiket van het product is gedrukt.
NEXGEN® CR-FLEX EN LPS-FLEX KNIE MET GEFIXEERDE BASISPLAAT

Voordat een door Zimmer verhandeld product in gebruik wordt genomen, moet de uitvoerende chirurg de
onderstaande aanbevelingen, waarschuwingen en instructies en de daarin opgenomen productspecifieke
informatie (bijvoorbeeld productdocumentatie, chirurgische handleiding) nauwkeurig bestuderen. Zimmer is
niet aansprakelijk voor complicaties die kunnen optreden als gevolg van gebruik in omstandigheden buiten
de invloedssfeer van Zimmer met inbegrip van, maar niet beperkt tot productkeuze en het afwijken van het
aangegeven gebruik van het apparaat of van operatie-instructies.



BESCHRIVING

Het NexGen® Flex-systeem met gefixeerde basisplaat bestaat uit twee typen gedeeltelijk vrij bewegende,
niet gekoppelde condylaire knieprothesen:

« (R-Flex Fixed (CR-Flex-femur, NexGen CR-articulatievlak en een NexGen tibiale basisplaat)

« LPS-Flex Fixed (LPS-Flex-femur, LPS-Flex-articulatievlak en een NexGen tibiale basisplaat)

De CR-Flex en LPS-Flex-femurcomponenten zijn ontworpen voor een maximale actieve flexie van 155 graden.
De femurcomponenten zijn vervaardigd van Zimaloy® kobalt-chroom-molybdeenlegering of Tivanium®
Ti-6Al-4V-legering(controleer het etiket van het product voor de materiaalsamenstelling), articulatieviak en
patellacomponenten van polyethyleen met een ultrahoog molecuulgewicht en NexGen tibiale basisplaten
zijn vervaardigd van Tivanium Ti-6AI-4V-legering. Zie de afzonderlijke bijsluiters voor belangrijke informatie
over poreuze en verhoogde patella’s. Er zijn diverse steelverlengstukken, augmentatiestukken en wiggen
beschikbaar. Articulatievlakken zijn in diverse dikten verkrijghaar, om aanspanning van weke delen en
reconstructie van de gewrichtslijn te vergemakkelijken.

NexGen-componenten worden in verschillende materiaaluitvoeringen gefabriceerd (t.w. poreus, voorgecoat
en optioneel [niet gecoat]). Daarom bevatten sommige femorale en tibiale basisplaatcomponenten
poly(methylmethacrylaat) [PMMA] of hydroxyapatiet/tricalciumfosfaat (HA/TCP)*. Raadpleeg uw
Zimmer-vertegenwoordiger voor informatie over de beschikbaarheid van bepaalde ontwerpconfiguraties
en oppervlaktecoatings.

INDICATIES
« Dithulpmiddel is bedoeld voor patiénten met ernstige kniepijn en invaliditeit van de knie vanwege:
— Reumatoide artritis, osteoartritis, traumatische artritis, polyartritis.
- Collageenziekten en/of avasculaire necrose van de femorale condylus.
—Posttraumatisch verlies van gewrichtsconfiguratie, vooral wanneer er sprake is van patellofemorale
erosie, disfunctie of eerdere patellectomie.



—  Matige valgus-, varus- of flexiedeformiteiten.

— Revisie van eerder mislukte chirurgische pogingen of van een knie waarmee tijdens de operatie geen
bevredigende flexiestabiliteit kan worden verkregen.

CR-Flex en LPS-Flex poreuze gecoate femurcomponenten en tibiale basisplaatcomponenten

kunnen gecementeerd of ongecementeerd worden gebruikt (biologische fixatie). CR-Flex HA/TCP*

poreuze gecoate femorale en tibiale basisplaatcomponenten mogen uitsluitend ongecementeerd

worden gebruikt. Alle andere femur- en tibiale-basisplaatcomponenten en 100% polyethyleen
patellacomponenten zijn uitsluitend voor gecementeerde fixatie geindiceerd.

Specifieke gebruikseigenschappen van CR-Flex of LPS-Flex-femur:

— Deze bieden verhoogde flexiecapaciteit voor patiénten die de flexibiliteit en de wil hebben om hun
flexiebereik te vergroten.

— De (R-Flex-femurcomponent (bij gebruik met articulatieviakken van de serie 90 van NexGen (R,
van de serie 00 van 10, 12 of 14 mm of van de serie 90 van 17 of 20 mm van Prolong®
CR-articulatievlakken uitgevoerd in polyethyleen met veel dwarsverbindingen) is bestemd voor
gebruik met een functionele posterieure kruishindweefselband en wanneer een gewichtsbelast
bewegingshereik (ROM) wordt verwacht van 155 graden of minder.

— De LPS-Flex-femurcomponent, indien gebruikt in combinatie met de LPS-Flex-articulatievlakken,
is bestemd voor toepassing na excisie van beide kruishindweefselbanden en wanneer een
gewichtsbelast bewegingsbereik (ROM) wordt verwacht van 155 graden of minder.

Specifieke toepassingen van NexGen LPS- of LCCK-femurcomponenten:

— De LPS femurcomponent is bestemd voor toepassing na excisie van beide kruisbanden en bij een
verwacht gewichtshelast bewegingsbereik van 130 graden of lager.

— Het gebruik van de LCCK-femurcomponent is hetzelfde als de LPS, met uitzondering van
de mogelijkheid om femoraal botverlies te behandelen met femursteelverlengers en
augmentatie. Er is geen andere varus/valgusbeperking of andersoortige stabilisering dan die
met de NexGen LPS, wanneer de LCCK-femurcomponent wordt gebruikt in combinatie met de
LPS-Flex-articulatievlakken.



INDIVIDUALISERING VAN BEHANDELING

Lees de aanwijzingen voor maatovereenkomst van de componenten in het bijbehorende
maatovereenkomstoverzicht voor knie-implantaten. Het gebruik van niet-passende componenten

kan leiden tot een slecht opperviakcontact en mogelijk tot pijn, verminderde slijtageweerstand en
instabiliteit van het implantaat of het kan de levensduur van het implantaat op andere wijze bekorten.
Gebruik uitsluitend instrumenten en hulpstukken die specifiek voor gebruik met deze implantaten zijn
ontworpen, zodat nauwkeurige chirurgische implantatie, uitbalancering van weke delen en beoordeling
van de kniefuncties zijn gewaarborgd.

De keuze van polyethyleen componenten wordt aan het oordeel van de arts overgelaten. Wanneer de
patiént jong en/of zwaarlijvig is en/of een fysiek actief leven leidt, zijn mogelijk dikkere polyethyleen
componenten vereist.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer:

Voorgeschiedenis van infectie in het aangetaste gewricht en/of lokale/systemische infecties die het
prothesegewricht kunnen aantasten.

Onvoldoende botmassa op femorale of tibiale oppervlakken.

Onvolgroeid skelet.

Neuropathische artropathie.

Osteoporose, verlies van musculatuur of neuromusculaire ziekte die het aangetaste lichaamsdeel in

gevaar brengt.
Een stabiele pijnloze artrodese in een bevredigende functionele positie.
Erstige instabiliteit in s hang met gebrekkige stevigheid van coll | ligament.

Totale-knieartroplastiek is gecontra-indiceerd bij patiénten met reumatoide artritis (RA), een huidzweer
of een voorgeschiedenis van herhaaldelijk optredende huidproblemen, omdat zij een groter risico

lopen op postoperatieve infectie. Patiénten met RA die steroiden gebruiken, hebben mogelijk ook

een groter infectierisico. Bij RA-patiénten zijn 24 of meer maanden na operatie vertraagd optredende
infecties waargenomen.



WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken.

Breng geen articulatievlak aan dat al eerder geimplanteerd is geweest. Er kan sprake zijn van onzichtbare

onvolkomenheden die de nuttige levensduur van het implantaat kunnen bekorten.

Voordat de wond wordt gesloten, moet dit grondig worden ontdaan van botsplinters, botcement en

andere deeltjes. Deeltjes van lichaamsvreemd materiaal op het gewrichtsoppervlak kunnen overmatige

slijtage veroorzaken.

Gebruik de implantaten niet zonder botcement als de botkwaliteit slecht is of als het bot niet

onmiddellijk goede fixatie biedt.

Bij ongecementeerd gebruik moet de patiént gedurende de eerste 12 weken na de operatie zijn/haar

activiteiten beperken en extreme posities die de knie belasten vermijden.

Neem het volgende in acht:

— Gebruik dit product niet voor andere doeleinden dan die waarvoor het bestemd is (off-labelgebruik).

— Gebruik een component niet indien beschadigingen worden aangetroffen of indien de component bij
het klaarmaken of inbrengen schade oploopt.

— Gebruik geen componenten van andere kniesystemen (en vice versa), tenzij uitdrukkelijk in de
documentatie is vermeld dat deze hiervoor geschikt zijn. Er kan zich voortijdige slijtage of loslating
voordoen, met als gevolg de noodzaak van chirurgische explantatie. Uitzondering: NexGen-
steelverlengers zijn compatibel met Insall/Burstein®* Il Knee tibiale en femorale kniecomponenten.
Insall/Burstein Il steelverlengstukken* zijn compatibel met NexGen tibiacomponenten maar niet
met NexGen femurcomponenten (deze verlengstukken hebben geen groef voor het inbrengen van
een stelschroef).

— Gebruik LPS-Flex-femurcomponenten niet met NexGen CR- of PS-articulatievlakcomponenten.
Gebruik CR-Flex-femurcomponenten niet met LPS-, LPS-Flex- of PS-articulatieviakcomponenten.
Deze hulpmiddelen zijn niet onderling compatibel.



— Gebruik geen LPS- of LPS-Flex-femurcomponenten met LPS-Flex Prolong-articulatieviakken,
tenzij het onderdeelnummer van de femurcomponent eindigt op 51 of 52. Door het gebruik
van LPS- en LPS-Flex-femurcomponenten eindigend op andere cijfers kan het risico van
wervelarticulatieviakfractuur toenemenen. LPS-Flex Prolong-articulatieviakken kunnen in
combinatie met LCCK-femurcomponenten worden gebruikt.

— Gebruik LPS-Flex Prolong-articulatievlakken niet voor revisiechirurgie van een LPS- of LPS-Flex-
knieprothese, tenzij met zekerheid kan worden vastgesteld dat het onderdeel van de
geimplanteerde femurcomponent op 51 of 52 eindigt. Indien dit niet kan worden vastgesteld,
moet de femurcomponent worden vervangen door een LPS- of LPS-Flex-femurcomponent waarvan
het onderdeelnummer op 51 of 52 eindigt, of door een LCCK-femurcomponent.

— Gebruik LPS-Flex-femurcomponenten niet in combinatie met LPS articulatievlakcomponenten.
Deze hulpmiddelen zijn niet onderling compatibel.

— Gebruik de 4-potige tibia-basisplaten met LPS-, LPS-Flex- of LCCK-femurcomponenten of de tibiale
basisplaten van 17 of 20 mm met 4-pootjes niet met CR-Flex-femurcomponenten. De stevigheid van
de fixatie is onbekend.

— Gebruik geen patella’s van de maat micro met CR-Flex -maat C-H of LPS-Flex-femurcomponenten.
Deze combinatie kan leiden tot overmatige slijtage. Gebruik bij maat A of B van CR-Flex-
femurcomponenten uitsluitend patella’s van de maat micro.

—  Gebruik standaard patella’s van 26 mm niet met CR-Flex- of LPS-Flex-femurcomponenten in
ongeacht welk formaat, tenzij deze worden gebruikt volgens een invoegmethode. Deze combinatie
kan leiden tot overmatige slijtage.

—  Gebruik standaard patella’s van 29 mm of 32 mm niet met LPS-Flex-femurcomponenten in de maten
G of H, tenzij deze worden gebruikt volgens een invoegmethode. Deze combinatie kan leiden tot
overmatige slijtage.

CR-Flex femurcomponenten die zijn aanbevolen voor gebruik met serie 90-5970 CR, serie 00-5952

Prolong CR (10-14 mm) of serie 90-5952 Prolong CR (17 of 20 mm) articulatievlakken.

Gebruik de LPS-Flex gefixeerde tibiale basisplaat of de NexGen LPS-articulatievlakken uitsluitend met

LPS-femurcomponenten.




Gebruik de-Flex gefixeerde tibiale basisplaat, de NexGen LPS- of LCCK-articulatievlakken uitsluitend met
LCCK-femurcomponenten.

Gebruik de LPS-Flex Tivanium-femurcomponenten uitsluitend met LPS-Flex Prolong-articulatievlakken.
Gebruik uitsluitend NexGen 100% polyethyleen, poreuze of verhoogde patella’s met de CR-Flex-,
LPS-Flex-, LPS- of LCCK-femurcomponenten. Patella’s die voor andere systemen zijn gemaakt,

kunnen buitensporige slijtage vertonen wanneer deze in combinatie met NexGen Knee-
femurcomponenten worden gebruikt.

Voor alle CR-Flex- en LPS-Flex-articulatievlakken van 17, 20 en 23 mm is een sluitschroef nodig om het
articulatievlak aan de tibiale basisplaat te bevestigen.

Schroeffixatie is vereist bij gebruik van ongecementeerde poreuze tibiale basisplaten met

4-pootjes of met steel.

Bij gebruik van een tibiale basisplaat met een LCCK-articulatievlak zijn steelverlengstukken noodzakelijk.
Het risico van falen van het impl neemt toe bij keurige uitlijning of positionering

van componenten.

0Om belasting van implantaatranden te verminderen, moeten weke delen evenwichtig worden
geprepareerd en moet worden gezorgd voor een juiste positionering van componenten.

Het risico van vetembolie is verhoogd bij intramedullaire instrumentatie en/of cementdruk. Overweeg
ontluchting van de femur of de tibia.

Met gelijktijdige bilaterale knieoperaties moeten de beentourniquets tien minuten na elkaar worden
losgemaakt om de kans op longinsult te verminderen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Vermijd kerven, krassen en slaan op het hulpmiddel.

De kans op diepliggende sepsis kan worden verkleind door het gebruik van middelen ter beheersing van
biocontaminatie. Zolang het implantaat gefixeerd is, moet voortdurend worden gewaakt voor nieuwe of
recidiverende infectiebronnen.

Gebruik van dit hulpmiddel in combinatie met CR-articulatievlakken uit de serie 00-5970 of 00-5966 kan
bij hoge flexie leiden tot inklemming van de patella.



VEILIGHEID BIJ EN COMPATIBILITEIT MET MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

In het geval van blootstelling aan verwachte omgevingsomstandigheden zoals magnetische velden dienen

de gebruiker en/of de patiént te worden ingelicht over de volgende voorzorgsmaatregelen:

« Erisgeen onderzoek gedaan naar de veiligheid en compatibiliteit van dit hulpmiddel in een
MRI-omgeving.

« Dithulpmiddel is niet getest op opwarming of verplaatsing in een MRI-omgeving.

« Erbestaat een kans op opwarming of verplaatsing in een MRI-omgeving.

« Erbestaat een kans dat metalen implantaten MRI-beeldartefacten veroorzaken in de buurt van het
implantaat.

BIJWERKINGEN

« Losraken of breuk/beschadiging van de knieprothesecomp of omliggend weefsel.

«  Dislocatie en/of instabiliteit van het gewricht.

« Slechte passing van de knieprothesecomponenten.

+  Botfractuur of zenuwbeschadiging.

+ Zwelling of infectie.

« Verschillen in beenlengte.

«  Beperkt bewegingsbereik.

. Pin.

« Veneuze trombo-embolische ziekte.

« Ontsteking.

+ Metaalovergevoeligheid.

« Corrosie van metalen componenten (de significantie en de gevolgen op lange termijn zijn onzeker en
hiervoor is verder klinisch bewijsmateriaal en evaluatie nodig).

« Door slijtagegruis kan osteolyse worden veroorzaakt, met als mogelijk gevolg losraken
van hetimplantaat.




STERILITEIT

Deze hulpmiddelen worden steriel geleverd (gesteriliseerd met gammastraling — aangegeven door het
symbool op de etiketten, gesteriliseerd met STERRAD gasplasma-sterilisatie —
aangegeven door het symbool op de etiketten of gesteriliseerd met
ethyleenoxide — aangegeven met het symbool op de etiketten) en blijven steriel

zolang de verpakking intact is. Controleer elke verpakking voorafgaand aan het gebruik en gebruik het
component niet als een verzegeling of uitsparing is beschadigd of verbroken en als de uiterste gebruiksdatum
is verstreken. Als de verpakking is geopend, moet het component worden gebruikt, worden weggeworpen of
opnieuw worden gesteriliseerd.

INFORMATIE OVER HERSTERILISATIE

« Deze sterilisatie-instructies voldoen aan de normen en richtlijnen van ANSI/AAMI/ISO. Deze instructies
zijn alleen van toepassing op steriele artikelen waarvan de verpakking geopend is geweest zonder dat
deinhoud is gebruikt.

« Maak niet opnieuw gebruik van instrumenten of hulpmiddelen waarvan op het etiket wordt vermeld dat
deze voor eenmalig gebruik zijn bestemd.

+ Wanneer de steriliteit onopzettelijk wordt gecompromitteerd tijdens de voorbereiding van de operatie
mogen steriel verpakte, massieve metalen implantaten slechts één keer worden gesteriliseerd voor
onmiddellijk gebruik. Dit onder voorbehoud van de hieronder genoemde uitzonderingen.

+ STERILISEER DE VOLGENDE VOORWERPEN NIET OPNIEUW:

- Componenten voor eenmalig gebruik die zijn verontreinigd met lichaamsvloeistoffen of
weefselresten of die eerder geimplanteerd zijn geweest.

- Componenten met Trabecular Metal™-technologie.

— Componenten met een verpakkingsdatum die is verstreken.




— Componenten die UHMWPE of HDPE bevatten.

— Componenten die PMMA bevatten.

— Componenten die polyaryletherketon (PAEK) of polyetheretherketon (PEEK) bevatten.
— Componenten die met hydroxyapatiet/tricalciumfosfaat (HA/TCP) zijn gecoat.

— Componenten van kunststofschuim.

« Dekunststof uitsparingen en deksels van de oorspronkelijke verpakking mogen niet worden gebruikt
voor hersterilisatie. Afzonderlijke hulpmiddelen moeten worden verpakt in een sterilisatiezak of -wikkel
van medische kwaliteit die voldoet aan de aanbevolen specificaties voor stoomsterilisatie in de
onderstaande tabel. Zorg ervoor dat de zak of wikkel groot genoeg is voor de hulpmiddelen zonder dat er
spanning op de verzegelingen komt te staan of de zak scheurt.

« Spoel poreuze componenten af om pluis en gruis te verwijderen (gebruik hiervoor USP-gezuiverd water).

« Agressieve reinigingsmethoden met reinigingsmiddelen en borstels kunnen speciale onderdelen van het
implantaat beschadigen, zoals poreuze bekleding van metaalvezel of parelcoatings. Ook zijn bepaalde
reinigingsmiddelen moeilijk af te spoelen van voorwerpen die uit polymeren bestaan, vooral van
voorwerpen die uit siliconenrubber bestaan.

« Voorwerpen vervaardigd uit titanium en titaniumlegering kunnen oxidatielagen vertonen, veroorzaakt
door resten chemicalién of reinigingsmiddelen die bij stoomsterilisatie zijn gebruikt. Deze oxiden vormen
weliswaar geen bedreiging voor de steriliteit, maar zij kunnen etsen en stempels uitwissen.

+ Modulaire implantaatcomponenten moeten afzonderlijk worden gesteriliseerd om de risico’s van
aangroei van bio-organismen in de dode ruimte en van uitzettings- en krimpspanning te verkleinen.

« Stel keramische componenten nooit bloot aan plotselinge temperatuurdalingen of onderdompeling in
koude vloeistoffen. Laat deze langzaam afkoelen.

Aanbevolen specificaties voor sterilisatie/hersterilisatie

Volg de instructies van de fabrikant van het sterilisatietoestel voor laadpatronen en selectie van
sterilisatieparameters. Droogtijden variéren afhankelijk van de lading en moeten worden uitgebreid
voor grotere ladingen.



Alle eendelige metalen implantaten
Stoomsterilisatie

Type Temperatuur Blootstellingsduur Minimale droogtijd
Onder invloed van de
zwaartekracht ontstane 121°C 30 minuten
dislocatie
Onder invloed van de
zwaartekracht ontstane 132°C 15 minuten )
dislocatie 15 minuten
VK Pre-vacuiim/ 134°C 3 minuten
pulserend vacuiim
Pre-vacuim/ 132°C 4minuten

pulserend vacuiim

Deze cyclus is niet bestemd voor gebruik in de Verenigde Staten.

Neem op het volgende nummer contact op met Zimmer wanneer u vragen hebt. Bel vanuit de
V'S 1-800-348-2759 en van buiten de V'S +1-574-267-6131.

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

Het risico van complicaties en/of mislukken van totale knieprothesen is vergroot bij patiénten met een
onrealistisch verwachtingspatroon met betrekking tot hun fysieke functioneren, zwaarlijvige patiénten,
fysiek actieve patiénten, en/of bij patiénten die er niet in slagen het noodzakelijke revalidatieprogramma
te volbrengen. Niet alle patiénten met CR-Flex- of LPS-Flex-componenten zullen een flexie van 155 graden
bereiken. Overmatig lichamelijke activiteit en letsel kunnen leiden tot losraken, slijtage en/of breuk van het
knie-implantaat. De patiént moet informatie krijgen over alle postoperatieve beperkingen, in het bijzonder
de beperkingen betreffende werk- en sportactiviteiten, en over de mogelijkheid dat (componenten van)



het implantaat kan (kunnen) slijten of falen, of moeten worden vervangen. Het implantaat zal mogelijk
niet gedurende de rest van het leven van de patiént meegaan, en is daartoe ook niet gegarandeerd. Omdat
prothetische gewrichten niet zo sterk, betrouwbaar of duurzaam zijn als natuurlijke, gezonde gewrichten,
bestaat bij alle prothetische knieén de mogelijkheid dat deze op enig moment moeten worden vervangen.

*Geen licentie in Canada
*Handelsmerk van The Hospital for Special Surgery

ESTONIAN
EESTI

CE-mérgistus on kehtiv ainult siis, kui see on triikitud ka tootesildile.
NEXGEN® CR-FLEX JA LPS-FLEX FIKSEERITUD PLATOOGA POLVELIIGES

Opereeriv kirurg peab enne ettevotte Zimmer poolt turustatava toote kasutamist pohjalikult tutvuma
jargnevate soovituste, hoiatuste ja juhistega, aga ka tootespetsiifilise teabega (nt antud toote kohta
avaldatud kirjandus, kirurgilise meetodi kirjeldus). Zimmer ei vastuta komplikatsioonide eest, mis vdivad
seadme kasutamisel tekkida asjaoludest, mille iile ettevottel Zimmer kontroll puudub, kaasa arvatud

(kuid mitte ainult) toote valik ning korvalekaldumine seadme kasutamise juhistest ja kirurgilisest meetodist.

KIRJELDUS

NexGen® Flex fikseeritud platooga endoproteesisiisteem koosneb kahte tiiiipi osaliselt piiratud, iihendamata,
pondaga polveproteesist:

« (R-Flex fikseeritud (CR-Flex reieluu, NexGen (R liigesepind ja NexGen sddreluu pohiplaat)

« LPS-Flex fikseeritud (LPS-Flex reieluu, LPS-Flex liigesepind ja NexGen sddreluu pohiplaat)



CR-Flex ja LPS-Flex reieluu komponentide maksimaalne painduvus on 155 kraadi. Reieluukomponendid on
valmistatud Zimaloy® koobalti-kroomi-moliibdeeni sulamist voi Tivanium® Ti-6AI-4V sulamist (materjali
koostist vaadake toote sildilt), liigesepinna ja pdlvekedra komponendid iilikdrge molekulmassiga
poliietiileenist ja NexGen sédreluu péhiplaadid on tehtud Tivanium Ti-6Al-4V sulamist. Primaarse poorse
ja laiendus-podlvekedra kohta leiate teavet eraldi pakendivahelehelt. Saadaval on erinevad varrepikendusi,
laiendusi ja kiilusid. Saadavalolevad liigesepinnad on erineva p et tagada pehmete kudede
pingulolek ja liigese rekonstruktsioon.

Y

NexGen komponente toodetakse erinevates variatsioonides (s.t poorsed, eelkaetud ja valikulised
[mittekaetud]). Mni reieluu voi sddreluu alusplaadi komponent sisaldab seega polii(metiiiilmetakriilaati)
(PMMA) voi hiidroksiiapatiit/trikaltsiumfosfaati (HA/TCP)*. Palun helistage oma ettevdtte Zimmer

edasimiiiijale, et saada teavet konkreetse mudeli konfiguratsiooni ja saad pinnaviimistluste kohta.

NAIDUSTUSED
« Kaesolev seade on mdeldud kasutamiseks tugeva pdlvevalu ja kahjustuse korral, mille pahjuseks on:
—  reumatoidartriit, osteoartriit traumaatiline artriit vi poliiartriit;
— kollageeni siinteesi haired ja/vdi reieluu ponda avaskulaarne nekroos;
—  posttraumaatiline liigesekahjustus, eriti patellofemoraalse osa erosiooni, diisfunktsiooni voi
varasema patellektoomia tottu;
—  mdddukas valgus-, varus- voi painduvuse deformatsioon;
- kdesolevat seadet kasutatakse ebadnnestunud operatsioonide korrigeerimiseks, polveliigese
korrigeerimiseks, kui eelmise operatsiooniga rahuldavat stabiilset painduvust ei saavutatud.
« (R-Flexja LPS-Flex poorse kattega reieluu ja sddreluu pohiplaadi komponente vdib kasutada
t itult voi t imata (bioloogiline fiksatsioon). CR-Flex HA/TCP* poorseid kaetud
reieluu ja sddreluu alusplaadi komponente vdib kasutada ainult luutsemendita. Koik iilejaénud reieluu,
sdareluu pohiplaadi ja tdispoliietiileenist pdlvekedra komponendid on ette nahtud kasutamiseks ainult
koos tsementeerimisega.




Kasutamine koos CR-Flex vdi LPS-Flex reieluudega:

— Pakub suuremat painutusulatust patsientidele, kellel on nii eeldused kui ka soov suurendada jala
painutusulatust.

— (R-Flex reieluu kasutamisel koos 90-prefiksiga NexGen CR liigesepindadega, 00-prefiksiga 10,
12 voi 14 mm voi 90-prefiksiga 17 voi 20 mm Prolong® tugevalt ristseotud poliietiileenist
(R-liigesepindadega, on see ette nahtud kasutamiseks koos funktsionaalse posterioorse
ristatisidemega ning kui arvatav aktiivse liikumisulatuse koormuse taluvus on véiksem véi
vordne 155 kraadiga.

— LPS-Flex reieluu kasutamisel koos LPS-Flex liigesepindadega, on see mdeldud kasutamiseks molema
ristatisideme eemaldamise korral ja kui arvatav aktiivse likumisulatuse koormuse taluvus on
véiksem vdi vordne 155 kraadiga.

Kasutamine koos NexGen LPS vdi LCCK reieluudega:

— LPSreieluu on mdeldud kasutamiseks mélema ristatisideme eemaldamise korral ja kui arvatav
aktiivse liikumisulatuse koormuse taluvus on véiksem vdi vordne 130 kraadiga.

- LCCK reieluu kasutamine on sama kui LPS puhul, kuid reieluu luukahjustust vaib kohandada
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teja atsioonidega. Valgus-ja varuspiirang voi muu stabiilsus

Y

il i il
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peale selle, mida pakub NexGen LPS, pole tagatud, kui LCCK reieluukomponenti kasutatakse koos
LPS-Flex liigesepindadega.

q

RAVI INDIVIDUALISEERIMINE

Uurige vastavast pdlveimplantaadi suuruse Gihilduvuse tabelist komponendi kohta kdivaid juhiseid.
Seadme sobimatuse korral véib liigesepindade kontakt olla puudulik, mille tul | voib tekkida valu,
vaheneda kulumiskindlus, tekkida implantaadi ebastabiilsus voi liiheneda implantaadi todiga muul viisil.
Kasutage nende seadmetega koos ainult spetsiaalselt selleks maeldud instrumente ja ajutisi
komponente, mille abil on vdimalik implantaati tépselt paigaldada, tasakaalustada pehmeid kudesid ja
hinnata pélveliigese funktsiooni.

Poliietiileenist komponentide valik sltub arsti valikust. Pak id poliietiileenist komp voib vaja
minna, kui patsient on noor, suure kehakaaluga ja/vdi fiiisiliselt aktiivne.




VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused on:

—  varasemad infektsioonid kahjustatud liigeses ja/voi lokaalne/organsiisteemi infektsioon, mis véib
kunstliigest kahjustada;

— ebapiisav luumass reie- ja sdareluu pinnal;

- valjaarenemata luustik;

— neuropaatiline artropaatia;

—  osteoporoos vdi jaset kahjustav lihaskonna kahjustus- vai neur k ne

— rahuldavas funktsionaalses asendis esinev stabiilne valutu artrodees;

—  kiilgsideme kahjustusega kaasnev tosine ebastabiilsus.

Polveliigese totaalne artroplastika on vastundidustatud patsientidele, kes pdevad reumatoidartriiti (RA)

ja kellel esinevad nahahaavandid vdi korduvad nahapéletikud, kuna sellega kaasneb suur postoperatiivse

infektsiooni oht. Steroidide kasutamine RA-patsientidel vib samuti suurendada infektsiooniohtu.

RA-patsientidel on taheldatud hilisemaid infektsioone rohkem kui 24 kuud pérast operatsiooni.

HOIATUSED

Kéesolev seade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge korduvkasutage.

Arge paigaldage uuesti eelnevalt juba kasutatud liigesepinna implantaati. Implantaadil véivad olla
visuaalselt nahtamatud vead, mis voivad liihendada implantaadi tgiga.

Operatsioonikoht tuleb enne sulgemist luukildudest, luutsemendist ja mis tahes muudest jadkidest
pohjalikult puhastada. Liigesepinnal olevad vodrosakesed voivad pohjustada liigset kulumist.

Arge kasutage ilma luutsemendita, kui luu kvaliteet on kehv vdi ei saa tagada head esialgset kinnitumist.
Kui kasutatakse ilma tsementeerimiseta, peab patsiendi aktiivsus olema piiratud ning véltida tuleb
aarmuslikke asendeid, mis koormaksid pdlve esimese 12 operatsioonijérgse nédala véltel.

Arge kasutage:

—Seda toodet ndidustusel, mida ei ole markeeringus kirjeldatud (kinnitamata naidustustel).

- Mitte iihtegi komponenti, mille seadistamisel voi paigaldamisel ilmneb kahjustus.




Mane teise pdlveliigese siisteemi komponente (ja vastupidi), kui need pole selliseks

kasutuseks selgesdnaliselt ette nahtud. Implantaat véib enneaegselt kuluda voi eralduda

ning vajalik vdib olla imy dikirurgiline Id Erand: NexGen varrepikendused
tihilduvad Insall/Burstein®* Il siisteemi polveliigese séareluu ja reieluu komponentidega.
Tiivepikendused Insall/Burstein II* Gihilduvad NexGeni sadreluukomponentidega, mitte aga
NexGeni reieluukomponentidega (neil puudub seadekruvi lukustusdnarus).

LPS-Flex reieluu komponente koos NexGen CR vdi PS liigesepinna komponentidega. Arge kasutage
CR-Flex reieluu komponente koos LPS, LPS-Flex vdi PS liigesepinna komponentidega. Need ei ole
toodetud omavahel iihilduvatena.

LPS voi LPS-Flex reieluu komponente koos LPS-Flex Prolong liigesepindadega, kui mitte reieluu
komponendi osa numbril pole sufiksit 51 vdi 52. Teise sufiksiga LPS ja LPS-Flex komponentide
kasutamine véib suurendada liigesepinna purunemise ohtu. LPS-Flex Prolong liigesepindu véib
kasutada koos LCCK reieluu komponentidega.

LPS-Flex Prolong liigesepindu LPS voi LPS-Flex pdlveproteesi kordusoperatsiooni jaoks, kui mitte
ei saa toendada, et impl itud reieluu komponendil on osa numbri sufiks 51 vdi 52. Kui seda
ei saa toendada, siis asendage LPS vdi LPS-Flex reieluu komponendiga, millel on osa numbri
sufiks 51 voi 52, voi LCCK reieluu komponendiga.

LPS-Flex reieluu komponente koos LPS-iig
omavahel Gihilduvatena.

4-tihvtiga sadreluu pdhiplaate koos LPS, LPS-Flex voi LCCK reieluuga voi 17 vai 20 mm 4-tihvtiga
sadreluu pohiplaate koos CR-Flex reieluu komponentidega. Fiksatsiooni stabiilsus on teadmata.
Mikro-suurusega pdlveketrasid koos CR-Flex C-H suuruses vdi LPS-Flex reieluukomponentidega.
Tulemuseks véib olla ulatuslik kulumine. A véi B suuruses CR-Flex reieluukomponentide jaoks
kasutage ainult mikro-suurusega polveketrasid.

komponentidega. Need ei ole toodetud



— 26 mm suurusega standardseid pdlvekedra komponente koos igas suuruses CR-Flex vdi LPS-Flex
reieluu komponentidega, kui ei kasutata vahelelisatud komponente. Tulemuseks vdib olla
ulatuslik kulumine.
—29vdi 32 mm standardseid pdlvekedra komponente koos G vdi H suurusega LPS-Flex
reieluu komponentidega, kui ei kasutata vahelelisatud komponente. Tulemuseks vdib olla
ulatuslik kulumine.
Reieluukomponente CR-Flex soovitatakse kasutada jérgmiste liigespindadega: 90-5970 sarja (R,
00-5952 sarja 10—14 mm Prolong CR vdi 90-5952 sarja 17 vdi 20 mm Prolong CR.
Kasutage LPS-Flex fikseeritud kandvaid voi NexGen LPS liigesepindu ainult koos
LPS reieluukomponentidega.
Kasutage LPS-Flex fikseeritud kandvaid, NexGen LPS vdi LCCK liigesepindu ainult koos
LCCK reieluukomponentidega.
Kasutage LPS-Flex Tivanium reieluukomponente ainult koos LPS-Flex Prolong liigesepindadega.
Kasutage ainult NexGen téispoliietiileenist, poorseid vdi laiendus-pdlveketrasid koos CR-Flex, LPS-Flex,
LPS vdi LCCK reieluukomponentidega. Teiste siisteemide jaoks valmistatud pdlvekedrad vdivad koos
NexGen polveliigese reieluukomponentidega kasutamise korral liigselt kuluda.
Koik CR-Flex ja LPS-Flex 17, 20 ja 23 mm liigesepinnad nduavad lukustuskruvi liigesepinna kinnitamiseks
sdareluu pohiplaadi kiilge.
Kruviga fikseerimine on ndutav, kui kasutatakse tsementeerimata poorseid 4-tihvti voi
varrega sdareluu pohiplaate.
Varrepikendused on ndutavad, kui sadreluu pahiplaati kasutatakse koos LCCK liigesepinnaga.
Implanteerimise nurjumise risk on suurem, kui komponendid teljestatakse vdi paigaldatakse valesti.
Pehmed koed tuleb tasakaalustada ja paigaldatud komponendid kinnitada nii, et servade
koormus oleks minimaalne.
Rasvemboolia oht on suurem i sete instr ide ja/vi survestatud tsemendi kasutamise
korral. Kaaluge reieluu vdi saareluu ventileerimise vdimalust.
Samaaegse kahepoolse pdlveoperatsiooni korral avage zqutid ki inutiliste vahedega, et va

kopsuarteri emboolia esinemise vdimalust.



ETTEVAATUSABINOUD

- Valtige takkimist, kriimustamist ja [doke seadmele.

« Raske sepsise ohtu saab minimeerida bioloogilise nakkuse kontrollsiisteemide kasutamisega. Seni, kuni
seade on paigaldatud, tuleb uusi vdi korduvaid infektsiooniallikaid pidevalt jalgida.

« Seadme kasutamine vdib suure painde juures pohjustada survet pdlvekedrale, kui seadet kasutatakse
koos 00-5970 vdi 00-5966 sarja NexGeni (R-liigesepindadega.

MAGNETRESONANTSI (MR) OHUTUS JA UHILDUVUS

Eelnevalt teadaoleva kokkupuute korral teatud k ingimustega, nditeks magnetvéljadega, tuleb
kasutajat ja/voi patsienti teavitada jargmistest ettevaatusabinoudest.

« Selle seadme ohutust ja sobivust magnetresonantsi keskkonnas ei ole hinnatud.

« Selle seadme kuumenemist ja likuvust magnetresonantsi keskkonnas ei ole hinnatud.

- Seade vdib magnetresonantsi keskkonnas kuumeneda ja liikuda.

+ Metallimplantaadid vdivad implantaadi imbruses magnetresonantsi skannidel artefakte tekitada.

KORVALTOIMED

« Polveproteesi komponentide véi imbritsevate kudede irdumine voi murdumine/kahjustus.
« Dislokatsioon ja/vdi liigese ebastabiilsus.

- Polveproteesi komponentide vale teljestus.

« Luumurd vdi nérvikahjustus.

«  Paistetus voi infektsioon.

« Jalgade erinev pikkus.

« Piiratud likumisulatus.

« Valu.
« Venoosne trombemboolia.
« Poletik.

« Tundlikkus metallide suhtes.



« Metallosade korrosioon (oluline pikemaajaline mdju on teadmata ja ootab edasist Kliinilist
tdestust ja hinnanguid).
« Kulumisjédgid vdivad pohjustada osteoliliisi, mille tagajérjel voib implantaat irduda.

STERIILSUS

Seadmed tarnitakse steriilselt (steriliseeritud gammakiirgusega, millele osutab siimbol STERILE[R]
sildil, steriliseeritud STERRADI gaasplasmaga, millele osutab siimbol STERILE m sildil, voi
steriliseeritud etilleenoksiidiga, millele osutab simbol [ STERILE [ EO ]sildil) janeed piisivad

steriilsed seni, kuni pakend on terve. Kontrollige iga pakendit enne kasutamist ja drge kasutage osa, kui
moni tihend vdi donsus on kahjustatud, Iohenenud voi kui kolblikkusaeg on mdddas. Pérast pakendi avamist
tuleb komponent dra kasutada, valja visata voi uuesti steriliseerida.

UUESTI STREILISEERIMISE TEAVE

+ Kaesolev steriliseerimisjuhend on kooskdlas ANSI/AAMI/ISO standardite ja juhistega. Neid tuleb jérgida
steriilsete komponentide puhul, mille pakend avati, kuid seade jaeti kasutamata.

« Arge kasutage uuesti instrumente ja seadmeid, mis on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

« Kui operatsiooni ettevalmistuse kdigus on steriilsust kogemata rikutud, vdib steriilses pakendis
taismetallist implantaate uuesti steriliseerida ainult iiks kord vahetult enne kasutamist. Selle kohta
kehtivad allpool loetletud erandid.

+ MITTE KORDUVALT STERILISEERIDA:

—  lihekordselt kasutatavaid komponente, mis puutuvad kokku kehavedelike vdi jadkidega vdi mida on
juba implantaadina eelnevalt rakendatud;

Trabecular Metal™ tehnoloogia komponente;

- komponente, mille pakendil olev aegumistéhtaeg on mdddas;

- komponente, mis sisaldavad UHMWPE-d voi HDPE-d;

komponente, mis sisaldavad PMMA-d;



— osad, mis sisaldavad poliariiiileeterketooni (PAEK) véi poliieetereeterketooni (PEEK),
- hiidroksiiapatiidiga/trikaltsiumfosfaadiga (HA/TCP) kaetud osad,
- vahtplastist komponendid.

- Arge kasutage uuesti steriliseerimisel plastist origi susi ega -kaasi. Eraldiseisvad seadmed tuleb
panna meditsiiniliseks kasutamiseks moeldud steriliseerimiskotti voi pakendisse, mis vastab allolevas
tabelis toodud auruga steriliseerimise soovituslikele néitajatele. Kontrollige, et kott vdi tasku on piisavalt
suur, et mahutada sedameid ilma dmblustele survet avaldamata vi taskut rebestamata.

« Poorseid komponente tuleb kiudude ja jadkide eemaldamiseks loputada (kasutage USP-puhastatud vett).

«  Implantaadi agressiivne puhastamine pesuvahendite ja harjadega vdib kahjustada implantaadi erinevaid
osi nagu nditeks metallikiududest padjakesi ja helmeskatet. Lisaks on teatud pesuvahendeid poliimeerist
komponentidelt (eriti silikoonkummist valmistatutelt) raske maha loputada.

- Titaanist ja titaani sulamist valmistatud komponendid véivad moodustada auruga togtlemise
kemikaalidest ja pesuvahendi jédkidest oksiidikihi. Kui need oksiidid on bioloogiliselt sobivad, vdivad nad
kahjustada mérke ja tahistusi.

« Modulaarse implantaadi komponente tuleb steriliseerida eraldi, et potentsiaalsete biojaakide kogus oleks
surnud ruumis ja ekspansiooni/kontraktsiooni osas minimaalne.

- Valtige keraamiliste komponentide kiiret jahutamist voi karastamist. Laske neil jahtuda aeglaselt.

< Le/kord

d steriliseerimi ili
Jargige laadimismustrite ja steriliseerimisparameetrite | sterilisaatori tootja antud juhiseid.
Kuivamisaeg soltub partii suurusest ja suuremate koguste korral tuleb seda aega pikendada.




Eraldiseisvad tdismetallist implantaadid
Auruga steriliseerimine

Tiidip Temperatuur Kokkupuuteaeg | Minimaalne kuivamisaeg
Gravitatsiooniline valjatorje 121°C 30 minutit
Gravitatsiooniline valjatdrje 132°C 15 minutit
15 minutit
UK eelvaakum/pulseeriv vaakum' 134°C 3 minutit
Eelvaakum/pulseeriv vaakum 132°C 4 minutit

See tsiikkel ei ole mdeldud kasutamiseks Ameerika Uhendriikides.

Kui teil on kiisimusi, votke ettevottega Zimmer iihendust jargneval numbril. USA-s helistage 1-800-348-2759.
Véljaspool USA-d valige kohalik rahvusvaheline suunakood +1-574-267-6131.

PATSIENDI NOUSTAMISTEAVE

Tiisistused ja/voi proteesi implanteerimise nurjumine vdivad suurema tdendosusega esineda patsientidel,
kelle funktsiooni paranemisega seotud ootused on ebareaalsed, suure kehakaaluga, fiiiisiliselt aktiivsetel
ja/vai neil patsientidel, kes ei suuda jérgida vajalikku taastusraviprogrammi. Mitte kdik CR-Flex or LPS-Flex
komponentidega patsiendid ei saavuta 155 kraadi paindeulatust. Liigne filisiline aktiivsus ja vigastus véib
pohjustada polveimplantaadi eraldumise, kul ja/vi murdumise. Patsienti tuleb teavitada kdikidest
operatsioonijargsetest piirangutest, eriti nendest, mis on seotud td6 ja sportimisega ja voimalusest,
etimplantaat voi selle komponendid vdivad dra kuluda, torkuda voi need tuleb valja vahetada. Implantaadi
t0diga on raske mdarata ja selle kestus patsiendi elu Ipuni ei ole garanteeritud. Kuna liigeseproteesid ei ole
nii tugevad, usaldusvaarsed ja kestvad kui loomulikud terved liigesed, vivad kdik pdlveproteesid vajada
teatud hetkel véljavahetamist.

* Pole litsentseeritud Kanadas
¥ Kaubamargi omanik on Hospital for Special Surgery



FRENCH
FRANCAIS

La marque CE n'est valide que si elle figure également sur Iétiquette du produit.
PROTHESES TOTALES DE GENOU CR-FLEX ET LPS-FLEX A SURFACES ARTICULAIRES FIXES NEXGEN®

Avant d'utiliser un produit commercialisé par Zimmer, le praticien doit consulter attentivement les
recommandations, instructions et avertissements suivants, ainsi que les informations disponibles spécifiques
au produit (par ex., documentation du produit, techniques chirurgicales écrites). Zimmer décline toute
responsabilité concernant les complications résultant d'une utilisation du dispositif dans des circonstances
échappant au controle de Zimmer notamment, sans s'y limiter, une sélection de produit, une utilisation du
dispositif non conforme aux indications ou une technique chirurgicale.

DESCRIPTION

Le systeme de protheses totales de genou Flex NexGen® a surfaces articulaires fixes est constitué de deux

versions de prothéses de genou bi-condyliennes semi-contraintes, non charniéres :

«  Lesysteme fixe CR-Flex (un composant fémoral CR-Flex, une surface articulaire NexGen CR et une
embase tibiale NexGen)

«  Lesysteme fixe LPS-Flex (un composant fémoral LPS-Flex, une surface articulaire LPS-Flex et une
embase tibiale NexGen)

Les composants fémoraux CR-Flex et LPS-Flex sont congus pour autoriser une flexion active

maximale de 155 degrés. Les composants fémoraux sont fabriqués a partir d'alliage cobalt-chrome-
molybdéne Zimaloy® ou d‘alliage Tivanium® Ti-6AI-4V (la composition du matériau figure sur I‘étiquette du
produit), le composant rotulien et la surface articulaire sont en polyéthyléne a tres haut poids moléculaire
et les embases tibiales NexGen sont en alliage Tivanium Ti-6AI-4V. Voir chacune des notices pour obtenir des
informations sur la rotule sans ciment de premiére intention et la rotule de reconstruction. Une variété de



tiges d'extension et dimplants de reconstruction sont disponibles. Les surfaces articulaires sont proposées en
plusieurs épaisseurs afin de faciliter la tension des tissus mous et la restauration de l'interligne articulaire.

Les composants NexGen sont fabriqués sous plusieurs formes (c.-a-d. avec revétement poreux, revétement
a cimenter ou sans revétement [option]). Certains composants d'embase fémorale et tibiale comprennent
donc du polyméthacrylate de méthyle [PMMA] ou de I'hydroxyapatite/phosphate tricalcique (HA/TCP)*.
Consultez le représentant Zimmer pour toute configuration spécifique et pour connaitre les revétements
de surface disponibles.

INDICATIONS
« Cedispositif est indiqué pour les patients souffrant de graves douleurs au genou et présentant
un handicap diia:

Une polyarthrite thumatoide, une arthrose, une arthrite traumatique, une polyarthrite.

Des troubles du collagéne et/ou une nécrose avasculaire du condyle fémoral.

Une dégénérescence post-traumatique de la configuration articulaire, particulierement en cas
dérosion ou de dysfonctionnement fémoro-rotulien, ou avant patellectomie.

Des malformations modérées en valgus, en varus ou en flexion.

Suite & 'échec d'une premiére intervention chirurgicale ou pour un genou avec lequel une stabilité
satisfaisante en flexion ne peut étre obtenue au moment de l'intervention.

« Lesembases fémorales et tibiales CR-Flex et LPS-Flex a revétement poreux peuvent étre utilisées
cimentées ou non cimentées (fixation biologique). Les composants d'embase tibiale et fémorale CR-Flex
HA/TCP* avec revétement poreux peuvent uniquement étre utilisés non cimentés. Tous les autres
composants fémoraux, toutes les autres embases tibiales et les composants rotuliens tout polyéthyléne
sont exclusivement destinés a un usage cimenté.

« Usage spécifique des composants fémoraux CR-Flex ou LPS-Flex :

Assurer une meilleure amplitude de flexion chez les patients qui en ont la capacité et
qui le souhaitent.



— Le composant fémoral CR-Flex, sl est utilisé avec une surface articulaire a préfixe 90 NexGen (R,

a préfixe 00 de 10, 12 ou 14 mm ou & préfixe 90 de 17 ou 20 mm Prolong® (surfaces articulaires en
polyéthyléne CR hautement réticulé) est congu pour I'utilisation avec un ligament croisé postérieur
fonctionnel et lorsquon prévoit une amplitude de mouvement en charge (ADM) inférieure ou
égale a 155 degrés.

— Le composant fémoral LPS-Flex, utilisé avec les surfaces articulaires LPS-Flex, est congu pour une
utilisation avec les deux ligaments croisés excisés et lorsqu'une amplitude articulaire de mise en
appui inférieure ou égale a 155 degrés est prévue.

« Usages spécifiques des composants fémoraux LPS ou LCCK NexGen :

— Le composant fémoral LPS est congu pour étre utilisé avec les deux ligaments croisés excisés lorsque
I'on prévoit une ADM de mise en appui inférieure ou égale a 130 degrés.

— L'usage du composant fémoral LCCK est le méme que pour le LPS sauf qu'il permet de compenser
une perte de substance osseuse fémorale grace a des tiges d'extension fémorales et des blocs de
compensation. Aucune contrainte de déformations en varus/valgus ni de stabilité autre que celle
produite par le stabilisant postérieur standard LPS NexGen n'est fournie lorsque le composant
fémoral LCCK est utilisé avec les surfaces articulaires LPS-Flex.

INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT

- Consulter le tableau de correspondance des dimensions d'implants du genou afin de déterminer la
compatibilité des composants a implanter. Un assemblage non autorisé risquerait de se traduire par un
mauvais contact de surface et d'entrainer des douleurs, de diminuer la résistance a I'usure, de produire
une instabilité de Iimplant ou de réduire sa longévité.

« Nemployer que les instruments et les composants d'essai congus spécifiquement pour ces dispositifs
afin d'assurer une implantation précise, un bon équilibre des parties molles et une bonne évaluation
de la fonction du genou.

« Le choix des composants en polyéthylene revient au praticien. Des composants en polyéthylene
plus épais peuvent étre nécessaires si le patient est jeune, physiquement actif et/ou présente
une surcharge pondérale.



CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications comprennent :

— Antécédents dinfection dans I'articulation concernée et/ou infection locale/systémique pouvant
affecter l'articulation prothétique.

— (Capital osseux insuffisant sur les surfaces tibiales ou fémorales.

— (Croissance osseuse inachevée.

- Arthropathie neuropathologique.

— Ostéoporose, toute perte musculaire ou maladie neuromusculaire affectant le membre traité.

— Arthrodese indolore stable dans une position fonctionnelle satisfaisante.

- Instabilité prononcée résultant de I'absence d'intégrité d'un ligament collatéral.

Une arthroplastie totale du genou est contre-indiquée chez les patients atteints de polyarthrite

rhumatoide (PR), d’un ulcére cutané ou présentant des antécédents de troubles cutanés récurrents,

en raison du risque plus élevé d'infection postopératoire. L'usage de stéroides chez les patients atteints

de PR peut également accroitre le risque d'infection. Chez ce type de patients, la survenue d'infections

tardives, 24 mois aprés l'intervention et au-dela, a été rapportée.

MISES EN GARDE

Ce dispositif ne doit étre utilisé que sur un seul patient. Ne pas le réutiliser.

Ne pas ré-implanter une surface articulaire ayant déja été implantée. Des anomalies visuellement non
détectables peuvent réduire la longévité de Iimplant.

Avant la fermeture, le site chirurgical doit étre entierement nettoyé des fragments osseux, du ciment
osseux et de tout autre débris. Des corps étrangers au niveau de la surface articulaire peuvent
entrainer une usure excessive.

Ne pas utiliser sans ciment osseux si la qualité de I'os est mauvaise ou incapable d'assurer une

bonne fixation initiale.

En I'absence de ciment osseux, le patient doit étre limité dans ses mouvements et éviter des positions
extrémes mettant le genou sous torsion pendant une période post-opératoire de 12 semaines.



Ne pas utiliser:
ce produit a d'autres fins que celles indiquées sur I'étiquette (utilisation hors indications).

- un composant endommagé avant ou pendant la préparation ou la mise en place.

— des composants d'autres systemes de prothése de genou (et vice-versa) sauf s'ils sont
expressément indiqués pour une telle utilisation. Une usure ou un descellement précoce peut
se développer et nécessiter un retrait chirurgical. Exception : les extensions de tige NexGen
sont compatibles avec les composants de genou tibiaux et fémoraux Insall/Burstein® 1.

Les extensions de tige Insall/Burstein II* sont compatibles avec les composants tibiaux NexGen mais
pas avec les composants fémoraux NexGen (ils nont pas de rainure de blocage de vis de serrage).

— Les composants fémoraux LPS-Flex avec un composant de surface articulaire NexGen CR ou PS.

Ne pas utiliser les composants fémoraux CR-Flex avec des surfaces articulaires LPS, LPS-Flex ou PS.
Leurs conceptions ne sont pas compatibles.

— Des composants fémoraux LPS ou LPS-Flex avec des surfaces articulaires LPS-Flex Prolong a moins
que la référence du composant fémoral ne comporte un suffixe 51 ou 52. L'utilisation de composants
fémoraux LPS et LPS-Flex dont la référence comporte un autre suffixe peut accroitre le risque de
fracture de I'épine de la surface articulaire. Les surfaces articulaires LPS-Flex Prolong peuvent étre
utilisées avec les composants fémoraux LCCK.

— Des surfaces articulaires LPS-Flex Prolong pour une reprise chirurgicale d’une prothése de genou
LPS ou LPS-Flex a moins que l'on puisse confirmer que le composant fémoral implanté comporte
un suffixe de référence 51 ou 52. Dans le cas contraire, remplacer le composant fémoral par
un composant fémoral LPS ou LPS-Flex comportant un suffixe de référence 51 ou 52 ou par un
composant fémoral LCCK.

— Des composants fémoraux LPS-Flex avec des surfaces articulaires LPS. Leurs conceptions
ne sont pas compatibles.

— Des embases tibiales a 4 plots avec des composants fémoraux LPS, LPS-Flex ou LCCK ou des
embases tibiales a 4 plots de 17 ou 20 mm avec des composants fémoraux CR-Flex. Lintégrité
de la fixation est inconnue.



— Des rotules de taille micro avec des composants fémoraux CR-Flex- ou LPS-Flex de tailles Ca H.
Il existe un risque d'usure excessive. Pour des tailles A ou B des composants fémoraux CR-Flex, utiliser
uniquement des rotules de taille micro.

— Des rotules standard de 26 mm avec des composants fémoraux CR-Flex ou LPS-Flex de n'importe
quelle taille, sauf en mode enfoui. Il existe un risque d'usure excessive.

— Des rotules de taille normale de 29 ou 32 mm avec des composants fémoraux LPS-Flex de tailles
Gou H, sauf en mode enfoui. Il existe un risque d'usure excessive.

Les composants fémoraux CR-Flex sont recommandeés avec les surfaces articulaires 90-5970 de la série

(R, 00-5952 de la série 10-14 mm Prolong CR ou 90-5952 de la série 17 ou 20 mm Prolong CR.

Utiliser la prothese de genou LPS-Flex (systeme fixe) ou les surfaces articulaires LPS NexGen uniquement

avec les composants fémoraux LPS.

Utiliser la protheése de genou LPS-Flex (systeme fixe) ou les surfaces articulaires LPS ou LCCK NexGen

uniquement avec les composants fémoraux LCCK.

Utiliser les composants fémoraux LPS-Flex en Tivanium uniquement avec les surfaces articulaires

LPS-Flex Prolong.

N'utiliser que des rotules poreuses ou d'augmentation tout polyéthyléne NexGen avec les

composants fémoraux CR-Flex, LPS-Flex, LPS ou LCCK. Les rotules fabriquées pour dautres systemes

risquent de subir une usure excessive lorsqu'elles sont utilisées avec des composants fémoraux de

prothése du genou NexGen.

Toutes les surfaces articulaires de 17, 20 et 23 mm CR-Flex et LPS-Flex nécessitent une vis de hlocage

pour fixer la surface articulaire sur l'embase tibiale.

Une fixation a vis est nécessaire si on utilise des embases tibiales a revétement poreux a 4 plots ou des

embases a tige non cimentées.

Des extensions de tige sont requises lorsqu’une embase tibiale est utilisée avec une surface articulaire LCCK.

L'alignement ou le positionnement incorrect des composants accroit le risque d'échec de I'implantation.

Equilibrer les parties molles et confirmer le positionnement des composants afin de minimiser

la charge sur le bord.



Le risque d'embolie graisseuse augmente avec I'utilisation d'instruments intramédullaires et/ou la
pressurisation du ciment. Envisager de décompresser le fémur ou le tibia.

Lors d'interventions chirurgicales bilatérales simultanées du genou, lever les garrots sur les jambes a dix
minutes d'intervalle afin de réduire les risques d'accident pulmonaire.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Eviter dentailler, d'érafler ou de heurter le dispositif.

Le risque de survenue d’une septicémie profonde peut étre minimisé en ayant recours a des contréles
biologiques de contamination. Il est important d'exercer une surveillance continue afin de détecter toute
source nouvelle ou récurrente d'infection aussi longtemps que le dispositif prothétique est en place.
L'utilisation de ce dispositif peut entrainer un conflit rotulien lors d’une flexion importante en cas
d'utilisation de surfaces articulaires NexGen CR des séries 00-5970 ou 00-5966.

SECURITE ET COMPATIBILITE AVEC L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
En cas d'exposition a des conditions environnementales prévisibles telles que des champs magnétiques,
I'utilisateur et/ou le patient doivent étre informés de ce qui suit :

Ce dispositif n'a pas fait l'objet d’une évaluation portant sur sa sécurité et sa compatibilité dans

un environnement IRM.

Ce dispositif n'a pas fait l'objet de test portant sur son échauffement ou sa migration dans

un environnement IRM.

Il existe un risque potentiel d'échauffement et de migration dans un environnement IRM.

Il est possible que les implants métalliques produisent des artéfacts sur des images IRM & proximité de
limplant.

EFFETS INDESIRABLES

Descellement ou fracture/lésion des composants prothétiques du genou ou des tissus environnants.
Luxation et/ou instabilité de I'articulation.
Défaut d'alignement des composants prothétiques du genou.



« Fracture osseuse ou lésion nerveuse.

« Tuméfaction ou infection.

« Différences au niveau de la longueur des jambes.

- Faible amplitude de mouvement.

« Douleurs.

« Thrombo-embolie veineuse.

«  Inflammation.

« Réactions aux métaux.

« (Corrosion des composants métalliques (la signification et les implications a long terme sont incertaines et
nécessitent l'obtention d'arguments cliniques et I'évaluation d'études cliniques supplémentaires).

« Les débris d'usure peuvent provoquer une ostéolyse pouvant se traduire par un descellement de Iimplant.

STERILITE

Ces dispositifs sont fournis stériles (stérilisés par irradiation gamma, comme indiqué par le symbole
sur I'étiquette, au plasma gazeux STERRAD, comme indiqué par le symbole
[STERILE | GP] sur [étiquette, ou a l'oxyde d'éthyléne, comme indiqué par le symbole

[ STERILE [ EO ] sur l‘tiquette). lls restent stériles tant que l'emballage est intact. Inspecter
chaque emballage avant utilisation et ne pas utiliser le composant si la moindre fermeture ou cavité est

endommagée ou brisée, ou si la date de péremption est dépassée. Une fois l'emballage ouvert, le composant
doit étre utilisé ou mis au rebut.

INFORMATIONS SUR LA RESTERILISATION

«  Lesprésentes instructions de stérilisation sont conformes aux normes et directives ANSI/AAMI/ISO. Elles
doivent étre utilisées pour les articles stériles qui ont été ouverts mais non utilisés.

« Ne pas réutiliser les instruments ou dispositifs destinés a un usage unique.

« Sipar mégarde les implants métalliques, emballés stériles, venaient a ne plus étre stériles pendant
la préparation de l'intervention, ils ne peuvent étre restérilisés qu'une seule fois pour une utilisation
immédiate, a I'exception de:



NE PAS RESTERILISER :
les composants a usage unique contaminés par des liquides ou des débris organiques ou
pre(edemment implantés.
— les composants de la technologie Trabecular Metal™.
—les composants dont la date de péremption a été dépassée.
— les composants contenant du UHMWPE ou du HDPE.
— les composants contenant du PMMA.
- composants contenant du polyaryléthercétone (PAEK) ou du polyétheréthercétone (PEEK).
— composants revétus d’hydroxyapatite/de phosphate tricalcique (HA/TCP).
—  composants en mousse plastique.
Ne pas utiliser les cavités ni les couvercles en plastique d'origine pour la restérilisation. Les dispositifs
uniques doivent étre emballés dans une poche ou un emballage de stérilisation de qualité médicale
conforme aux caractéristiques de stérilisation a la vapeur recommandées décrites dans le tableau
ci-dessous. S'assurer que la poche ou I'emballage est suffisamment grand pour contenir les dispositifs
sans distendre les fermetures ni se déchirer.
Rincer les composants poreux pour éliminer les peluches ou les débris (en utilisant de I'eau purifiée USP).
Un nettoyage agressif au moyen de détergents et brosses peut endommager les caractéristiques spéciales
de implant, telles que les plaquettes fibro-métalliques ou les revétements & billes. En outre, certains
détergents peuvent étre difficiles a éliminer des éléments en polymere, particulierement ceux en silicone.
Les articles en titane et alliages de titane peuvent former des couches d'oxyde a partir des produits
chimiques de stérilisation a la vapeur ou des résidus de détergents. Bien que ces oxydes soient
biocompatibles, ils peuvent oblitérer les gravures et estampillages.
Stériliser les composants d'implants modulaires séparément pour minimiser le risque d’un éventuel
dépot de biocontaminants dans I'espace mort et les contraintes d'expansion/contraction.
Ne jamais exposer des composants en céramique a des refroidissements ou a un trempage soudains.
Les laisser refroidir lentement.



Caractéristiques de stérilisation/restérilisation recommandées

Observer les instructions du fabricant du stérilisateur relatives aux schémas de chargement et au choix des
parameétres de stérilisation. Les durées de séchage varient en fonction de la taille de la charge et doivent étre
augmentées pour les charges plus importantes.

Implants entiérement métalliques seuls
Stérilisation a la vapeur

Type Température Temps d'exposition Durée de séchage minimum
Déplacement de gravité 121°C 30 minutes
Déplacement de gravité 132°C 15 minutes
Royau\gd:lﬂ;?\ll?:lepulsé‘ 134 3 minutes e
Vide préalable/vide pulsé 132°C 4 minutes

Ce cycle ne doit pas étre utilisé aux Etats-Unis.

Contactez Zimmer au numéro suivant si vous avez d‘autres questions. A lintérieur des Ftats-Unis, appeler
le 1-800-348-2759. De Iextérieur des Ftats-Unis, composer le code d'accés international +1-574-267-6131.

CONSEILS A DONNER AUX PATIENTS

La probabilité de complications et/ou de défaillance des prothéses totales du genou est plus élevée chez les
patients dont les attentes fonctionnelles ne sont pas réalistes, chez les patients présentant une surcharge
pondérale, chez les patients physiquement actifs et/ou chez les patients ne suivant pas le programme

de rééducation requis. Il est possible que certains patients avec des composants CR-Flex ou LPS-Flex ne
puissent obtenir 155° de flexion. Une activité physique excessive et un traumatisme peuvent provoquer

le descellement, 'usure et/ou la fracture de Iimplant. Le patient doit étre prévenu de toutes les limites
postopératoires, notamment celles se rapportant aux activités professionnelles et sportives, de la possibilité



d'usure ou d'échec de I'implant ou de ses composants et de la nécessité éventuelle de le/les remplacer.

La durée de vie de implant n'est pas garantie et peut étre inférieure a celle du patient. Les articulations
prothétiques n'étant pas aussi fiables, résistantes et durables que les articulations naturelles saines, toutes les
prothéses de genou sont susceptibles de devoir étre remplacées.

*non autorisé au Canada
#Marque de The Hospital for Special Surgery

GERMAN
DEUTSCH

Das CE-Kennzeichen ist nur giiltig, wenn es auch auf dem Etikett des Produkts erscheint.

NEXGEN® CR-FLEX UND LPS-FLEX FIXED BEARING KNIE
Der Chirurg sollte die folgenden Empfehlungen, War und Anweisungen sowie die verfiigharen
produktspezifischen Informatlonen (z B. Produktliteratur, Operationstechnik) sorgfaltig lesen, bevor er ein
von Zimmer auf den Markt gebrachtes Produkt verwendet. Zimmer ist nicht haftbar fiir Komplikationen,
die aufgrund von zweckentfremdeter Verwendung, Operationstechnik oder klinischer Beurteilung,
Produktauswahl o. A. auRerhalb der Kontrolle von Zimmer liegen.

BESCHREIBUNG

Das NexGen® Flex Fixed Bearing System besteht aus zwei verschiedenen teilgekoppelten (semiconstrained),
unverbundenen Kondylar-Knieprothesen:

+ (R-Flex Fixed (CR-Flex Femurkomponente, NexGen (R Gleitflédche und eine NexGen Tibia-Basisplatte)

«  LPS-Flex Fixed (LPS-Flex Femurkomponente, LPS-Flex Gleitfléche und eine NexGen Tibia-Basisplatte)



Die CR-Flex und LPS-Flex Femurkomponenten sind fiir eine maximale aktive Flexion von 155 Grad ausgelegt.
Die Femurkomponenten bestehen aus einer Zimaloy® Kobalt-Chrom-Molybdan-Legierung oder einer
Tivanium® Ti-6Al-4V-Legierung (die Materialzusammensetzung ist dem Etikett des Produkts zu entnehmen),
Gleitflachen- und Patellakomponenten aus Ultra-High Molecular Weight Polyethylen (UHMWPE) und NexGen
Tibia-Basisplatten aus einer Tivanium Ti-6Al-4V-Legierung. Informationen zur priméren pords-beschichteten
Patella sowie zur Augmentations-Patella sind den einzelnen Packungsbeilagen zu entnehmen. Eine Auswahl
von Schaftverlédngerungen, Augmentationskomponenten und Keilen ist ebenfalls erhaltlich. Gleitflachen
sind in unterschiedlichen Hohen erhaltlich, um die Spannung des Weichteilgewebes und die Gelenklinien-
Wiederherstellung zu ermdglichen.

NexGen Komponenten werden in verschiedenen Ausfiihrungen hergestellt (mit pordser, beschichteter
und optionaler [unbeschichteter] Oberfléche). Aus diesem Grund enthalten manche Femur- und Tibia-
Basisplatten-Komponenten Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Hydroxyapatit/Tricalciumphosphat
(HA/TCP)*. Weitere Informationen zu speziellen Fragen oder lieferbaren Oberflachenbeschichtungen sind
vom zustandigen Zimmer Vertreter erhaltlich.

INDIKATIONEN
« Dieses Produkt ist fiir Patienten indiziert, die unter schweren Knieschmerzen und -behinderungen leiden,
verursacht durch:
—  Rheumatoide Arthritis, Osteoarthritis, traumatische Arthritis, Polyarthritis.
— Kollagenmangel und/oder avaskuldre Nekrose der Femurkondyle.
— Posttraumatischer Gelenkverlust, insbesondere bei patellofemoraler Erosion, Dysfunktion oder
vorausgegangener Patellektomie.
— GemaBigte Valgus-, Varus- oder Flexionsdeformitéten.
—Vorherige fehlgeschlagene operative Eingriffe oder nicht ausreichende Flexionsstabilitét des Knies
wahrend der Operation.



Pords beschichtete CR-Flex und LPS-Fex Femurkomponenten und Tibia-Basisplattenkomponenten
kdnnen zementiert oder unzementiert (biologische Fixierung) verwendet werden. CR-Flex HA/TCP* pords
beschichtete Femur- und Tibia-Basisplatten-Komponenten diirfen nur unzementiert eingesetzt werden.
Alle anderen Femur-, Tibia-Basisplatten- und Vollpolyethylen-Patellakomponenten sind nur fiir die
Verwendung mit Knochenzement vorgesehen.

Besondere Anwendungen mit CR-Flex- oder LPS-Flex-Femurkomponenten:

— Diese Komponenten bieten den Patienten, die sowohl die Voraussetzung als auch den Wunsch haben,
ihr Bein stérker zu beugen, eine erhohte Beugefahigkeit.

— Wenn die CR-Flex Femurkomponente mit fixierten NexGen (R Gleitflédchen der 90er-Serie oder
mit Prolong® extrem querverbundenen Polyethylen (R Gleitflachen mit 10, 12 oder 14 mm
(00er-Serie) bzw. 17 oder 20 mm (90er-Serie) zum Einsatz kommt, darf diese nur bei einem
funktionsfahigen hinteren Kreuzband und wenn der zu erwartende lasttragende Bewegungsbereich
nicht mehr als 155 Grad betrdgt, verwendet werden.

— BeiVerwendung einer LPS-Flex Gleitfldche ist die LPS-Flex Femurkomponente geeignet, wenn beide
Kreuzbénder entfernt wurden und der lasttragende Bewegungshereich voraussichtlich nicht iiber
155 Grad hinausgeht.

Spezielle Anwendungsbereiche der NexGen LPS oder LCCK Femurkomponenten:

—  Die LPS Femurkomponente ist zur Verwendung bei Entfernung beider Kreuzbander
vorgesehen, wenn der lasttragende Bewegungsumfang erwartungsgemag nicht iiber
130 Grad hinausgehen wird.

—  Die Anwendung der LCCK-Femurkomponente entspricht weitgehend der LPS-Femurkomponente,
allerdings konnen hier femorale Knochenverluste durch Femurschaftverlangerungen und
-erhhungen ausgeglichen werden. Wenn die LCCK Femurkomponente zusammen mit der LPS-Flex
Gleitflache verwendet wird, geht die Varus/Valgus-Einschrankung sowie die Stabilitét nicht iber die
von NexGen LPS hinaus.



INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Anweisungen zur richtigen Zus: g bitte der entsprechenden Kombinationstabelle

fiir die GraBe des Knie-Implantats entnehmen. Fehlkombinationen kdnnen zu geringerem
Oberflachenkontakt filhren und Schmerzen hervorrufen, die Widerstandsfahigkeit gegen Abnutzung
verringern, eine Instabilitét des Implantats verursachen oder generell zu einer reduzierten Lebensdauer
des Implantats beitragen.

Nur Instrumente und Probekomponenten verwenden, die fiir die Verwendung mit diesen Produkten
entwickelt wurden, damit chirurgische Implantation, Weichteilgewebeanpassung und Bewertung der
Kniefunktion korrekt ausgefiihrt werden konnen.

Die Auswahl der Polyethylenkomponenten bleibt dem Arzt iiberlassen. Bei jungen, schwergewichtigen
und/oder aktiven Patienten sind mdglicherweise hihere Polyethylenkomponenten erforderlich.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehoren u. a.:

—Eine vorausgegangene klinisch bekannte Infektion des betroffenen Gelenks und/oder eine lokale/
systemische Infektion, die das Prothesengelenk beeintrachtigen kann.

- Unzureichender Knochenbestand der femoralen oder tibialen Oberflachen.

— Noch im Wachstum befindliche Skelettstruktur.

— Neurogene Arthropathie.

— Osteoporose sowie Muskelschwund oder eine neuromuskulare Erkrankung, die das betroffene
Glied beeintréchtigt.

— Eine stabile, schmerzfreie Arthrodese in zufriedenstellender funktioneller Position.

- Schwere Instabilitét als Folge von mangelnder Seitenbandintegritét.

Wegen des erhdhten postoperativen Infektionsrisikos ist eine Knie-Arthroplastik bei Patienten mit

rheumatischer Arthrose (RA) und Hautgeschwiiren oder anamnestisch rezidivierender Hautzersetzung

kontraindiziert. Eine Steroidentherapie bei RA-Patienten kann ebenfalls das Infektionsrisiko erhdhen.

Verzogerte Infektionen bei RA-Patienten treten postoperativ selbst nach 24 oder mehr Monaten noch auf.




WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Ein zuvor bereits einmal eingesetztes Gleitflachenimplantat nicht erneut einsetzen.

Es konnen mit bloRem Auge nicht sichtbare Defekte vorhanden sein, die die Lebensdauer des Implantats
verkiirzen kdnnen.

Vor dem Wundverschluss ist die Operationsstelle griindlich von Knochensplittern, Knochenzement

und anderen Riickstanden zu reinigen. Fremdkdrper an den Gelenkgleitflachen konnen zu
iibermagBigem VerschleiB fiihren.

Nicht ohne Knochenzement verwenden, wenn die Qualitét der Knochen vermindert ist oder wenn keine
ausreichende Erstfixierung maglich ist.

Bei unzementierter Verwendung muss die Aktivitdt des Patienten eingeschrankt werden und

extreme Positionen, die das Knie wahrend der ersten 12 Wochen nach der Operation einer Belastung
aussetzen, sind zu vermeiden.

Bitte stets unbedingt beachten:

— Dieses Produkt nicht fiir andere als die auf der Verpackung angegebenen Indikationen verwenden.

— Komp die bereits Beschadi n aufweisen bzw. die wahrend der Vorbereitung oder des
Einsetzens beschadigt wurden, diirfen nicht verwendet werden.
- Komponenten von anderen Kni bzw. Kniesysteme, fiir die die Komponenten nicht

bestimmt sind, diirfen nicht verwendet werden, es sei denn, diese sind ausdriicklich fiir
einen derartigen Gebrauch gekennzeichnet. Andernfalls kann es vorzeitig zu Verschleil oder
Lockerung kommen und eine chirurgische Explantation erforderlich werden. Ausnahme: NexGen
Schaftverlingerungen sind mit Tibia- und Femurkomponenten des Insall/Burstein® Il Kniesystems
kompatibel. Insall/Burstein Il-Schaftverlé@ngerungen® sind kompatibel mit NexGen-
Tibiakomponenten, aber nicht mit NexGen Femurkomponenten (sie verfiigen nicht iiber eine Nut fiir
Feststellschrauben).

—  LPS-Flex Femurkomponenten diirfen nicht zusammen mit NexGen (R oder PS Gleitflachen-
Komponenten verwendet werden. CR-Flex Femurkomponenten diirfen nicht zusammen mit LPS,
LPS-Flex oder PS Gleitflachenkomponenten verwendet werden. Diese sind nicht kompatibel.



LPS oder LPS-Flex Femurkomponenten diirfen nicht zusammen mit LPS-Flex Prolong Gleitflachen
verwendet werden, es sei denn, die Teilenummer der Femurkomponente weist das Suffix 51 oder
52 auf. Die Verwendung von LPS und LPS-Flex Femurkomponenten mit anderen Teil

kann u. U. die Gefahr einer periartikuldren Fraktur erhohen. LPS-Flex Prolong Gleitflachen kannen
jedoch mit LCCK Femurkomponenten zum Einsatz kommen.

LPS-Flex Prolong Gleitflachen nicht bei wiederholter Operation an LPS oder LPS-Flex Knieprothesen
verwenden, es sei denn, es kann bestétigt werden, dass die implantierte Femurkomponente eine
Teilenummer mit dem Suffix 51 oder 52 aufweist. Falls eine solche Bestétigung nicht méglich ist,
sollte die vorhandene Femurkomponente durch eine LPS oder LPS-Flex Femurkomponente mit dem
Suffix 51 oder 52 bzw. durch eine LCCK Femurkomponente ersetzt werden.

LPS-Flex Femurkomponenten diirfen nicht zusammen mit LPS Gleitflachenkomponenten verwendet
werden. Diese sind nicht kompatibel.

Tibia-Basisplatten mit vier Zapfen diirfen nicht mit LPS, LPS-Flex oder LCCK Femurkomponenten bzw.
17- oder 20-mm-Tibia-Basisplatten mit vier Zapfen diirfen nicht mit CR-Flex Femurkomponenten
verwendet werden. Die Fixierungsintegritat ist nicht erwiesen.

Patellakomponenten in MikrogrdBen diirfen nicht mit CR-Flex Femurkomponenten der GroBe

C-H bzw. mit LPS-Flex Femurkomponenten verwendet werden. Andernfalls kann es zu iiberméBigem
VerschleiB kommen. Fiir CR-Flex Femurkomponenten der GrdBe A oder B ausschlieBlich
Patellakomponenten in MikrogrRen verwenden.

Patellakomponenten der StandardgroBe 26 mm diirfen nicht mit CR-Flex oder LPS-Flex
Femurkomponenten jeglicher GroBen verwendet werden, es sei denn im Inset-Modus. Andernfalls
kann es zu tiberméaRigem VerschleiB kommen.

Patellakomponenten der StandardgroBen 29 und 32 mm diirfen nicht mit LPS-Flex
Femurkomponenten der GrBen G und H verwendet werden, es sei denn im Inset-Modus.
Andernfalls kann es zu iibermaRigem Verschlei kommen.




CR-Flex-Femurkomponenten werden fiir den Gebrauch mit CR-Gelenkoberflachen der Serie 90-5970,
Prolong CR-Gelenkoberflachen der Serie 00-5952 mit 10—14 mm oder Prolong CR-Gelenkoberflachen der
Serie 90-5952 mit 17 oder 20 mm empfohlen.

LPS-Flex Fixed Bearing oder NexGen LPS Gleitfldchen sind ausschlieBlich mit LPS

Femurkomponenten zu verwenden.

LPS-Flex Fixed Bearing oder NexGen LPS oder LCCK Gleitflédchen sind ausschlieBlich mit LCCK
Femurkomponenten zu verwenden.

LPS-Flex Tivanium Femurkomponenten sind ausschlieBlich mit LPS-Flex Prolong Gleitflachen

zu verwenden.

Im Zusammenhang mit CR-Flex, LPS-Flex, LPS oder LCCK Femurkomponenten diirfen nur NexGen-
Patellakomponenten (pords, beschichtet oder aus Voll- Polyethylen) verwendet werden. Die Verwendung
von Patellakomponenten, die fiir andere Systeme hergestellt wurden, kann im Zusammenhang mit
NexGen Knie-Femurkomponenten zu iibermé&Biger Abnutzung fiihren.

Samtliche CR-Flex und LPS-Flex Gleitflachen mit 17, 20 und 23 mm bendtigen eine Verschlussschraube,
um die Gleitflache an der Tibia-Basisplatte zu befestigen.

Wenn unzementierte porose Tibia-Basisplatten mit vier- Zapfen oder mit Schaft verwendet werden,

ist eine Fixierung mit Schrauben erforderlich.

Fiir die Verwendung von LCCK Gleitflachen mit Tibia-Basisplatten sind Schaftverldngerungen notwendig.
Das Risiko des Implantatversagens ist bei ung Komp ichtung oder

-positionierung erheblich erhoht.

Um die Belastung der Kanten zu minimieren, sollte das Weichteilgewebe gleichméBig balanciert und die
Positionierung der Komponenten iiberpriift werden.

Das Risiko von Fettembolien steigt mit Verwendung von intramedulldren Instrumenten und/

oder Instrumenten, die mit Zementdruck arbeiten. Eine Entliiftung von Femur oder Tibia sollte

in Betracht gezogen werden.

Bei gleichzeitigen, beidseitigen Knieoperationen sollten die Beinstaumanschetten in zehnminiitigem
Abstand voneinander geldst werden, um eine eventuell auftretende Belastung der Lunge zu verringern.




VORSICHTSMASSNAHMEN

Einkerben, Verkratzen oder Anschlagen des Produkts vermeiden.

Durch die Verwendung von Biokontaminationskontrollen kann das Risiko von tiefer Sepsis minimiert
werden. Solange das Implantat eingesetzt ist, miissen neue und wiederholt auftretende Infektionsherde
unter standiger Beobachtung bleiben.

Der Gebrauch dieses Produkts kann bei gemeinsamer Verwendung mit NexGen CR-Gelenkoberfléchen
der Serie 00-5970 oder 00-5966 bei starker Flexion zum Impingement der Patellasehne fiihren.

MR-SICHERHEIT UND -KOMPATIBILITAT (AAGNETRESONANZ)
Falls es zu einer Exposition vorhersehbarer Umgebungsbedingungen wie Magnetfeldern kommt, muss der
Anwender und/oder Patient iiber die folgenden VorsichtsmaBnahmen informiert werden:

Die Sicherheit und Vertrdglichkeit dieses Produkts im MR-Tomographen wurde nicht tiberpriift.
Dieses Produkt wurde nicht im MR-Tomographen auf Erhitzen oder Migration geprift.

Es besteht die Gefahr des Erhitzens oder der Migration im MR-Tomographen.

Es besteht die Gefahr, dass Metallimplantate in der Néhe des Implantats Bildartefakte auf dem
MR-Tomographen erzeugen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Lockerung oder Fraktur/Beschadigung der Knieprothesekomponenten oder des umgebenden Gewebes.
Dislokation und/oder Gelenkschwiche.

Fehlausrichtung der Knieprothesekomponenten.

Knochenfraktur oder Nervenschadigung.

Schwellungen oder Infektionen.

Beinlangendiskrepanzen.

Mangelhafter Bewegungsumfang.

Schmerzen.

Thromboembolische Venenerkrankung.

Entziindung.



Metallempfindlichkeit.

Korrosion von Metallkomponenten (Signifikanz und Langzeitimplikationen sind allerdings ungeklart und
bediirfen noch weiterer klinischer Nachweise und Bewertungen).

VerschleiBriickstande kannen Osteolyse verursachen und somit zur Lockerung des Implantats fiihren.

STERILITAT
Die Produkte werden steril geliefert (Sterilisation durch Gammabestrahlung [Symbol STERILE[R]

auf dem Etikett], Sterilisation durch STERRAD-Gasplasma-Sterilisation [Symbol STERILE [ GP]
auf dem Etikett] oder Ethylenoxid-Sterilisation [Symbol[STERILE | EO | auf dem Etikett]) und

bleiben steril, so lange die Verpackung geschlossen und unbeschadigt ist. Jede Packung vor Gebrauch
iiberpriifen. Die Komponente nicht verwenden, wenn der Verschluss oder eine Haltemulde beschadigt
oder gebrochen oder wenn das Verfallsdatum iiberschritten ist. Nach dem Offnen muss die Komponente
verwendet, entsorgt oder resterilisiert werden.

INFORMATIONEN ZUR RESTERILISATION

Diese Sterilisationsanweisungen entsprechen den Normen und Richtlinien ANSI/AAMI/ISO. Sie sollten fiir

sterile Instrumente angewendet werden, die gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden.

Instrumente oder Produkte, die ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnet sind, diirfen nicht

wiederverwendet werden.

Im Falle eines unbeabsichtigten Verlusts der Sterilitat bei der Vorbereitung auf die Operation kdnnen

steril verpackte, Vollmetallimplantate nur einmal zur sofortigen Verwendung resterilisiert werden. Dabei

gelten die nachstehend aufgefiihrten Ausnahmen.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN:

— Zum Einmalgebrauch bestimmte Komp 1, die durch Korperfliissigkeit oder andere Riickstande
verunreinigt wurden oder bereits implantiert waren.

— Trabecular Metal™ Technology Komponenten.

—  Komponenten, deren Verfallsdatum auf der Verpackung iiberschritten wurde.




—  Komponenten, die UHMWPE oder HDPE enthalten.

- Komp die PMMA enthal

—  Komponenten mit PAEK (Polyaryletherketon) oder PEEK (Polyetheretherketon).
— Komponenten mit HA/TCP-Beschichtung (Hydroxyapatit/Tricalciumphosphat).
— Komponenten aus Schaumkunststoff.

« Nicht die Original-Kunststoffmulden und/oder die Originaldecke! fiir die Resterilisation verwenden.

Die Produkte einzeln in eine medizinische Sterilisationstasche oder -folie legen, die den empfohlenen
Spezifikationen fiir die Dampfsterilisation gemaf der nachstehenden Tabelle entspricht. Die Tasche oder
Folie muss gro genug sein, um die Produkte aufzunehmen, ohne dass der Verschluss gedehnt wird oder
die Tasche/Folie einreift.

Porse Komponenten (mit Reinwasser von USP-Qualitét) abspiilen, um Fusseln oder Schmutz zu entfernen.

« Durch aggressives Reinigen mit Reinigungsmitteln und Biirsten kdnnen besondere Eigenschaften des
Implantats, wie z. B. Fiber Metal (Titanfasergeflecht) oder Beschichtungen aus gesinterten Kiigelchen
beschadigt werden. Manche Reinigungsmittel lassen sich zudem schlecht von Polymerkomponenten
abspiilen, insbesondere solchen aus Silikon.

« Auf Komponenten aus Titan oder Titanlegierungen kannen sich durch die bei der Dampfsterilisation
verwendeten Chemikalien oder Reinigungsmittelriickstande Oxidschichten bilden. Diese Oxide sind
biokompatibel, konnen jedoch geétzte oder aufgedruckte Markierungen unkenntlich machen.

« Modulare Implantatkomponenten miissen getrennt sterilisiert werden, um magliche biochemische
Ablagerungen in den Zwischenrdumen sowie Dehnungs- und Kontraktionsspannungen zu vermeiden.

« Keramik-Komponenten niemals pldtzlicher Kalte aussetzen oder mit Wasser abschrecken.

Die Komponenten langsam abkiihlen lassen.

Empfohlene Sterilisations-/Resterilisationsspezifikationen

Beziiglich der Bestiickung und der Auswahl der Sterilisationsparameter sind die Anweisungen des Herstellers
des Sterilisationsgerats zu befolgen. Die Trocknungsdauer variiert je nach Bestiickung und sollte bei groRerer
Auslastung entsprechend verlangert werden.



Einzelne Vollmetallimplantate
Dampfsterilisation

Art Temperatur Einwirkdauer Mindesttrockendauer
Gravitationsverfahren 121°C 30 Minuten
Gravitationsverfahren 132°C 15 Minuten

UK-Vorvakuum/

Impulsvakuum’ 134°C 3 Minuten 15 Minuten

Vorvakuum/

132°C 4 Minuten
Impulsvakuum

Dieser Zyklus ist nicht zur Verwendung in den Vereinigten Staaten bestimmt.

Falls Sie weitere Fragen haben, setzen Sie sich bitte telefonisch mit Zimmer in Verbindung. In den USA
bitte 1-800-348-2759 und auBerhalb der USA die internationale Rufnummer +1-574-267-6131 wéhlen.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

Komplikationen und/oder Versagen von Knieprothesen treten bei Patienten mit unrealistischen funktionellen
Erwartungen, schwergewichtigen Patienten, korperlich aktiven Patienten und/oder bei Patienten,

die das notwendige Rehabilitationsprogramm nicht vollstandig durchfiihren, mit tiberdurchschnittlicher
Wahrscheinlichkeit auf. Nicht alle Patienten mit CR-Flex oder LPS-Flex Komponenten erreichen einen
Beugungswinkel von 155 Grad. UbermaBige korperliche Aktivitait oder eine Verletzung kinnen Lockerung,
Bruch und/oder Verschlei des Knie-Implantats zur Folge haben. Der Patient muss auf alle postoperativen
Einschrankungen, insbesondere in Bezug auf berufliche und sportliche Aktivitdten, sowie auf die Moglichkeit
hingewiesen werden, dass das Implantat oder seine Komponenten verschleiBen oder versagen kénnen und
eventuell ersetzt werden miissen. Das Implantat hélt eventuell nicht iiber die gesamte restliche Lebensdauer




des Patienten und dies wird auch nicht garantiert. Da prothetische Gelenke nicht so stark, zuverldssig bzw.
haltbar wie natiirliche, gesunde Gelenke sind, kann bei jeder Knieprothese ein Ersatz erforderlich werden.

*Nicht zugelassen in Kanada
*Marke von The Hospital for Special Surgery.

GREEK
EAAHNIKA

H arjpavon CE eivat éykupn povov epocov eival TUMWHEVN Kat 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
TONATO NEXGEN® ME ZTAOEPO TPIBEA CR-FLEX KAI LPS-FLEX

Mpw and t xprion evog mpoiovtog mou SlatiBeTal oo EUMGpLo A6 TV Zimmer, 0 XElPOUPYOC MpEMeL va PeENeTd
TIPOGEKTIKA TIC TAPAKATW OUOTAGELS, Mpoeldomoloelg Kat odnyieg, kaBug kat Ti Slabéotpieg e€e1dikevpéveg
TANPOQOPIEC YL TO GUYKEKPILEVO TIPOIGV (T.X. BIBAOYpagia OXETIKA He To TPOTdY, Eyypagn meptypapn TG
XELpoupyIKiG TexvIKNG). H Zimmer Sev pépet eubivn yia emmhokég mou amoppéouv amd Tn xprion T GUOKEURG
€ 0uvBIKeg mou Sev umOKevTal atov éNeyyo T Zimmer, nephapBavopiévwy evaelKTika TG emhoyng
TIPOIOVTWV Kal TwV amokNIGEWY amd TIG EVOEIKVUOHEVES XPROELS TE GUGKEUNG I} A6 TN XEIPOUPYIKT TEXVIKI.

NEPITPAOH

To obotnpa NexGen® Flex pe otaBepd Tpipéa amoteeitat amd dUo Tomoug nuimeplop{opevwy,

1 ouveopevwv kovduhainv mpoBéagwv yovdtou:

« (R-Flex Fixed (unpiaio e€aptnua CR-Flex, apBpiki empdveia NexGen CR kat kvnpiaia
Baotki mhdka NexGen)

« Ytaepr LPS-Flex (pnpuaio e€dptnpa LPS-Flex, apBpikn emgdvela LPS-Flex kat kvnpuaia
Baoki mhdka NexGen)



Ta pnpraia e§aptripata CR-Flex kat LPS-Flex éxouv oxediaotei €101 WOTE va EMTPEMOLY LEYIOTY

€vepyn kapyn 155 potpwv. Ta pnplaia oTeNéxn kataokevdovrat amé Kpdua koaktiou-xpwpiov-
nohuBdaviou Zimaloy® 1y ano kpapa Tivanium® Ti-6AI-4V (eNéyEte Ty emonpaven Tov mpoiovog yia

0 60vOean Tou ukikow), n apBpikn em@dvela kat Ta e§aptipata emyovartidas Kataokevd{ovtal amd
molvatBuhévio umepupnho popiakol Bdpoug kat ot kvnpiaies e€aptipata Baotkiic mdkag NexGen
Kataokevdovrat amé Kpapa Tivanium Ti-6Al-4V. Acite Ta xwplotd évBeta ouokeuaoiag yla minpogopieg
OXETIKA e Ta mpwTebovTa Mopadn oTENEXN Kat Ta oTehéyn enavénong emyovatidag. Awtifetat pia

Totkihia mpoekTdoewy aTeNéxoug, mpoabnkwv emavgnong kat opnuav. Alatibevrar apBpikés empaveles oe
S1dpopa mxn, MPOKELIEVOU va SIEVKONDVETaL 1) TAVUOT ToU Hahakol (TOD Kal i amoKATAaTaoN TG YPapping
e dpBpwon.

Ta e§aptipata NexGen kataokevalovrat o€ S1dpopeg popeéc (mopwdn, mpoemkahuppéva kat option [n
emKahuppéval). Zuvema, oplopiéva pnplaia e§aptipata Kat Baotkég makes kvipng meptéxouv mohu(pebul-
ueBakpuiko) [PMMA] 1y udpoSuamatit/wapopiké TplacBéotio (HA/TCP)*. EmKovwviiote e Tov TOMIKO

avtimpdowmo g Zimmer yla mnpopopieq OXETIKA e T SLaPOPPWON TOU GUYKEKPIUEVOL OXESIATHOD Kal T
S0 e :

HOTNTA TRV ] ¢
ENAEIZEIX

+ Houokeur aun evdeikvutal ya aoBeveic pe évtovo dyog kat avamnpia Tou yovdtou Aoyw:
- Pevpatoetdouc apBpitidac, ooteoapBpinidag, Tpavpatikii apBpitidag, mohvapbpitidac.
— Natapayav Tou koMay6vou fi/kat avdyyelag vékpwong Tou pnptaiov kovauou.
- Metatpavpatikic amaletag g Slapdpewong Te dpBpwong, 1laitepa oTav umdpyel
emyovandopnptaia d1dBpwon, Suokerroupyia i mponyolpevn emyovatideKTop.
- Métpiag mapapdpewang ané fAaiodtnta, paiBoTnTa i KAUMTIKAG MAPANOPPWONG.




— NidpBwang avemTuyoUs mponyoUEVNG XELPOUPYIKII amOEIpaC I} MEPUTTWGELS YOVATOU aTo 0Toio Sev
EMITUYXAVETAL IKAVOTTOINTIKI} 0TaBEPOTNTA KARYNG KaTd To Xpovo TG eméppaonc.

Ta pnptaia e§aptipata kat ta e§aptipata kvnpiaiag Baotkrc mdakag CR-Flex kat LPS-Flex pe mopadn

emkalvyn pmopolv va xpnatpomomnBolv pie 1y xwpic Totpévio (Bohoyiki kabilwon). Ta pnpaia

e§aptipara kat a e§aptipata Baotkric mMdkag kviung pe mopwdn emkaluyn CR-Flex HA/TCP*
mpoopifovtal yla Xprion amokAELOTIKA Xwpic Tawévto. ONa Ta dMa oteNéxn, pnplaia, kvnpiaiag Baotkiig
m\dkag kat emyovatidag €€ ohokNjpou amd moluatBuhévio, evdeikvuvtal yia Xpron amokAEOTIKA

HE ToIpévTO.

Eid1kéc xprioei e Ta pnpiaia otehéxn CR-Flex i LPS-Flex:

— TNapéxouv auénpévn iKavétnTa KAPYNG yia acBeveic ot omoiot Slabétouv Ty anartodpevn evkappia
Kat emupodY va auéReouy To EHpog KAPYNG Toug.

— To pnpuaio atélexog CR-Flex, dtav ypnatpomoteitat pe Tic apBpikéc empdvetes — NexGen (R oetpd 90,
e TIc apBpiké empavelec oelpdg — Twv 10, 121§ 14 mm aelpdc 00 1) e i apBpikég emepaveteg
(R - Twv 17 i 20 mm aetpdg 90 Prolong® amd moAuatBuhévio uypnhod Babpiol Slakhddwang,
£xel oxedlaoTei yia prion pe Aetroupyiko omiabio X1aoto 60VOEGO Kal G€ TEPTTRITELS GOV TO EUPOC
kivnong (ROM) und @option avapévetat va eivat pikpotepo 1 oo pe 155 poipeg.

— To pnpuaio e€aptnpa LPS-Flex, 6tav xpnotpomoteitat e Tic apBpikég emgaveteg LPS-Flex,
£xel oxedlaoTei yla yprion Enerta ano eKTopr Kal Twv 500 X1aoTw CUVSETHWY Kal O€ MEPITTWOELS
dmou o ebpog kivnang (ROM) umd @option avapévetar va eivat pkpdtepo 1 {oo e 155 poipeg.

Eid1kéc xprioei pie Ta pnpiaia otehéxn NexGen LPS 1y LCCK:

— To pnpuaio otélexog LPS éxet oxediaorei yia xprion émetta and ektopr Kat twv §vo ylaotav
GUVOEBWY Kal O€ IEPITTWOELC 6Tiov To €0pog kivinang (ROM) umd pdpTion avayévetat va gival
HkpdTepo 1j ioo pe 130 poipeg.

— Hyxpron Tou pnptaiou oteNéxouc LCCK eivau n idia pe autv Tou otehéyoug LPS, pe v e€aipeon ott
1) anwheta pnplaiov 00To PMopei va aVTIOTABIOTE i eMeKTAEL Kat pe mpoaBiikeC emavénong
nptaiou oteNéxoug. Aev mapéxetat meploplopdg paipotntac/BAaioodtnrag fj dAn otabepdtnta extog
and exeivn mov mapéyetat and to LPS NexGen 6tav to pnpuaio e§aptnpa LCCK xpnotponoteitat pe Tig
Kwntéq apBpikéc emdveteg LPS-Flex.



EZATOMIKEYZH THZ OEPANEIAZ

Avatpéte otov katdMnho katdoyo avtiotoiiong peyéBouc epputeljatog yovarog yia odnyieg oxetikd

e 10 suvduaopd eSapmpdtwv. 0 eopadpévog ouvduaopds evdéxetat va odnynoel o€ Kakr enagr Twv
empavelav kat Ba pmopoloe va mpokahéael dAyog, va Helwoel T avBekTikGTTa 0Tn pBopd, va mpokahéoel
a0TaBeLa TOU EPPUTEDHATOC 1 VAl PelcoeL Pe dANo TpoTo T Sldpketa {wii¢ TOU EjPUTEIHATOC.
Xpnotponoteite povo epyaheia kat SokipaoTikd oTehéxn mou éxouv oxedlaoTel e181ka yia Xprion pe Tig
GUOKEVEC AUTEC, TPOKEIEVOU Val SlaopaNioTei ) akpiB¢ XelpoupyIkr pguTevan, 1 €looppommon Twv
pahaK@V 10T@V Kat 1) a§loAdynon TG AeroupyIKGTTag Tou yovdtou.

H emoyn wv e§apmpdtwy mohvaiBuleviou evamokettal oty Kpion Tou latpov. MiBavov va amartobvtal
nayltepa e§aptipata amé moAuatBulévio edv o aoBevii¢ eivat véog oe nhikia, umépBapog fj/kat

OWHaTIKG SpacTIiplog.

ANTENAEIZEIX

Tic avtevdeiSelg mephapPavovrat:

— lotopikd hipwéng otnv mpoapAndeioa dpBpwan i/kal TomkiA/cuaTNRATIK Noipwén mov evdéxetal
va empeaoel Ty mpodeTIKi dpBpwan.

— Avemapkéc 00TIKO amdBepa 0TI pnplaieg 1 OTIC Kvnpiaieg em@aveteg.

—  ZKeheTIKN avwplpoTnTa.

- Nevponabntikn apBpomdbela.

—  Ooteomopwon f Tx6v anwhela puikol 10Tl 1 veupopuikn vooog mov emnpedlel to mpooPAndév dkpo.

- Zrabepn, avaxduvn apBpddeon o kavomoinTiki Aettoupyikr Béon.

— ZoPapn aotadela, opeopevn deutepomadwe oty EMeIPN akepaidTnTag Tov mdylov GuvEéapiou.

H ohikn apBpomhaotiki yovatog avtevdeikvutar o€ aoBeveic pe pevpatoetdn apBpitida (PA) kat Seppatiko

£€\Kog 1y jie 1TopIKO umoTpomd{ovaag pr&ng Tou Séppatog, S10Tt o Kivduvog peteyxelpnTIkic Moipwéng

eivar peyahitepoc. Ot aoBeveic e PA mou hapBdvouv otepoeidn evoéxetar miong va Slatpéyouv avénpiévo

Kivouvo hoipwéne. Exouv avagepBei opipes Notpwéeic oe aoBeveig e PA 24+ prjveg peTeyyelpnTIkd.




MPOEIAOMOIHZEIZ

H d1dtaén avt mpoopietat yia xprion oe évav povo acBevi). Mnv Ty enavaypnoiponoleite.

Mnv emavelodyete epgutelpata apBpIKiG EMQAvelag Ta omoia €youv Xpnotpomomndei mponyoupévug.

Evbéxetat va gépel eNaTT@aTa adpata 0To Yupvo P, Ta omoia popody va ENaTTweouy TV weEAn

S1dpkeia (Wi ToU EPQUTELPATOC.

Mpw and ™ alykheton Ba mpénet va kabapiete axohaoTikd To elpoupyiko medio amd ootikd Bpavopara,

TOIPEVTO 00TV Kat TuYOv aMa umoleippara. Tuxov mapoudia Eévwv wpatidiwv otnv apBpiki emgavela

evbéxetat va mpokahéoet umepBohikr pBopa.

Mn xpnotpomoteite T didtagn xwpic 00TIKO TOWEVTO, EGV N MOLOTNTA TOU 00TOU €ivat XapnAr 1 €dv dev

€ivat Suvati n enapkii apykn kabriwon.

Edv Sev xpnotpomownBei totpévto, o aoBeviic Ba mpémet va meplopioet T SpactnptoTTd Tou Katva

amo@Uyel akpaieg 0TaoeLC o mpokaholv KATamovnon Tou yovatou Katd T Sidpketa Twv 12 mpwiwv

eBBopdduwv peteyyelpnTika.

Mn xpnotponoteite:

— Tompoiov autd yia dAheg evdei€erg minv Twv avaypapopevwy (Xprion €KTOC TG avaypagopevng).

— Onotodrjmote e€dptnpa, edv Stamotwdei Tt pépet 1) Exet umoaTei {pud katd Ty
TIPOETOIHAGia 1 TV E10AYWYH.

— E€aptipata amd aMa ouotipata yovatog (Kat To avtiotpo@o), EKTO¢ EGv GEPOLY GAQN EMOTHAVON
o1t eivat kataMnAa yia Tétola yprion. Evaéxetat va mpokAnBei mpowpn pBopd 1y xakdpwan, n omoia
mBavov va amartijoel xelpoupyiki agaipeon. E€aipean: Ot mpoektdoeig atehéxoug NexGen eivat
oupBatéc pe Ta Kvnpiaia kat pnptaia oteAéxn yovato Insall/Burstein®* Il. Ot mpoextdoelg aTeNéxoug
Insall/Burstein Il eivar oupBatég pe Ta kvnpaia e€aptripata NexGen, alhd Oxt e Ta pnptaia
e€aptpata NexGen (8ev S1aBétouy abhaka aspdhiong ot Bida otepéwan).

- Tapnpuaia e€aptipata LPS-Flex pe omotadrmote e§aptipata apBpikiic emgavetag NexGen (R PS.
Mn ypnotponoteite pnpiaia otehéxn CR-Flex pe e€aptipata apBpikng empdvelag LPS, LPS-Flex iy PS.
Aev éxouv oxedlaotei wote va eivat oupPatd.

*



— Mnpuaia e€aptipara LPS 1y LPS-Flex e apBpikéc empdveteg LPS-Flex Prolong ekt edv o kwdikdg
€idoug Tou pnptaiov e€aptipatoc Myet oe 511 52. H yprion pnptaiwv eaptnpdtwy LPS kat LPS-Flex
Tiou Mjyouv oe Stagopetikoug apiByioig mbavov va avéaet Tov kiviuvo Katdypatog e paxng
e apBpikiic emedvetac. Ot apBpikéc emdveteg LPS-Flex Prolong pmopouv va xpnatyomoinBody
Je pnpuaia e€aptipata LCCK.

— ApBpikéc emgaveteg LPS-Flex Prolong yia enéppaon avaBewpnang mpoBeang yovatog LPS
1) LPS-Flex exto¢ v pmopei va e§akpiBwOei 0Tt 0 aptBog Tou epguteupiévou pnplaiov e§aptipatog
Myetoe 511 52. Edv auto dev eivat duvatov va e€akpiwBei, avtikataoTiote To pnplaio
€§aptnpa eite pe pnpuaio e§aptnpa LPS LPS 1y LPS-Flex pe kwdiko mou va Miyet og 511 52 €ite e
npuaio e€aptnpa LCCK.

— Mnpuaia e€aptipara LPS-Flex pe e§aptripata apBpikiic emgavetag LPS. Aev éxouv oyediaotei
©0Te va eivat oupPatd.

- Kvnpuaiec Baotkég makeg 4 mpoe€oxwv pe pnplaia e§aptrpata LPS, LPS-Flex 1y LCCK kaBug
Kat kvnpuaieg Baotkég mdkeg 4 mpoegoxwv Twv 17 1} 20 mm pe pnptaia eSaptipata (R-Flex.

H axepatotnta T kabihwang dev éxel Slamotwoe.

— Emyovarideg peyéBoug micro e pnpraia eaptipata CR-Flex peyéBoug C-H 1y pe pnpiaia e§aptipata
LPS-Flex. Evééyetat va mpokAnOei umepBolikiy pBopd. Na Ta pnpiaia e§aptripata CR-Flex peyéBoug A
1} B, xpnotpomounote povo emyovatideg peyéBoug micro.

— Tumikéc emyovaridec peyéBoug 26 mm pe Ta pnptaia eSaptipata CR-Flex 1y LPS-Flex omotoudrmote
JeyéBouc, ektog edv xpnotpomololvtal wg évBeta. Evaéxetal va mpokAnBei umepBolikiy pBopd.

— Tumkéc emyovarideg peyéBoug 29 1) 32 mm pe Ta pnptaia e€aptipata LPS-Flex peyéBoug G iy H, extog
Qv xpnotpomolovval we évBeta. Evdéxetal va mpokAnBei umepBoliky Bopd.

Ta pnptaia e€aptipata CR-Flex ouviotwvrar yia xprion pie Tig apBpikéc emgaveteg (R aeipd 90-5970,

Prolong CR twv 10 — 14 mm oeipd 00-5952 1y Prolong CR twv 17 1} 20 mm oeipdg 90-5952.

Xpnatponotjote povo otabepéc apBpikés empaveteg LPS-Flex i NexGen LPS pe ta

pnplaia e§apripata LPS.

Xpnatponoujote povo otabepéc apBpikés empdveieg LPS-Flex, NexGen LPS 1y LCCK pe ta

unpuaia e€aptpata LCCK.



Xpnotponoujote Ta pnplaia e§aptipata LPS-Flex amd Tivanium povo pie apBpikég

em@avetes LPS-Flex Prolong.

Na xpnotporoteite amokheloTikd emyovarioes € ohokNijpou amd moluatBuhévio, mopwdeig emyovarideg
1) emyovarideg avénong NexGen oe uvduaopo pe ta pnptaia otehéxn CR-Flex, LPS-Flex, LPS 1y LCCK.

01 emyovatideg mou €youv KataokeuaoTei yia AMa ouoTipata evbéxetat va mapouetdcovy umepBolikiy
@Bopa dtav ypnatponotodvTal pe Ta pnplaia eaptipata yovatog NexGen.

‘ONeg ot apBpikéc empdvetec CR-Flex kat LPS-Flex twv 17, 20 kat 23 mm anartodv pua Bida aspdhiong yia
0 0Tepéwon ¢ apBpkii¢ emgavelag oty kvnputaia Baotki mMdka.

Anarteitat kaBilwon e Bida oTav xpnotpomolobvtat mopwdelS Kvnpiaies Bactkég mdakeg 4 mpoeSoywv
XWpig To1pévTo 1) Kvnpiaies Bactkég mdkeg pe oTéNexoc.

‘Otav ) kvnpuaia mdka xpnotpomoteitar pe apBpikn empdvela LCCK, Ba mpénet va xpnotpomolodvrat
TIPOEKTAOEIC OTENEXOUC.

0 kivéuvog aoToyiag Tou ejpuTEVHATOC QLEAVETaL o€ MEPITTWON avakpiBous EvBuypappIong

1) TomoBétnang Tou oTENEXOUC.

Ot pahakoi oToi Ba mpénet va e€iooppomolvTal Kat 1y TomoBETon Twv oTeNexwy va emPefaiaverat
TIPOKEII€voU va ENaylaTomoleitat i popTion Tou XeiAoug TwV TEAEXWV.

0 kivuvoc himwdoug epodric av§dverat pe T xprion evopueNkav epyaleiwy f/kat T oupmieon Tou
To1pévtov. MBavag va anarteitat SLGvoIEN omwv 0o Pnplaio 00T6 1 TV K.

Katd mv tautoypovn appotepomeupn YepoupyIkn EMEUBAON 0Ta YOVaTa, OL IOXAILES MEPIGEDEL] TWV AKPWY
Ba mpémet va xahap@vovtal jie Slapopd déka Aemtaw, wote va meplopiletat uxov mpooBoNr TwV MVEVHOVWY.

NPOOYAAZEIL
AmogUyete Ta KTumApata Kat my mpoKAnon eykom@v 1 ekdopwv ot Sidtagn.
HmBavétnta ev Tw Bdbet oqyng pmopei va ehay| 10¢i pe yprion peBodwv eNéyyou Prooy
HOAY . H dlapkiic mapakohoiBnon yia véeg iy umotpomdouoeg eotieg hoipwéng Ba mpémet va

ouveyiletat yla 600 Sidotnpa mapapével TomoBetpévn n Sidradn.
H xprion auti¢ g diatagng evoéxetar va mpokahéoel evaprivwan Tng emyovartidag o€ peyaln kapyn,
£av ypnotpomotnBei e Tic apBpikég empavelec NexGen CR oglp@v 00-5970 1} 00-5966.



AZOAAEIA KAI ZYMBATOTHTA LE MATNHTIKH TOMOTPAOIA (MT)
e mepimtwon ékBeong oe mpoPAéyies mepiBalovTikéc ouvBrKec, omwg Ta payvntikd media, o xpriotng
fi/kat 0 aoBevri Ba mpémel va evnpep@VOVTAL Yia TIC TAPAKATL MPOQUAAEELC:

Avtiy n idagn Sev éxer aflohoynBei wg mpog TV acpdleta kat T uppatoTnTa o€ mepIPAMov payvnTikig
Topoypagiac.

Avtiy n Sidagn Sev éxer eheyyOei w¢ mpog T Béppavan i T petatomon o€ mepIBAMOY payvnTIkig
Topoypagiac.

Yndpyet n mBavotnTa Béppavong kat petatomong o€ mepiPANAov payvnTIKG Topoypagpiac.

Yndpyet n mBavotnTa ta peTalMka epQUTEDATA va SNjLIoVpyROOUV TEXVIHATA EIKOVAS KOVTA 0TO
EHQUTEVIA KATA TN PayvNTIKR TOpoypagia.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

Xahdpwon 1y Bpavon/BAapn Twv atehey@v T mpoBeang yovatog i Twv mepIBANAOVTWY 0TAV.
E¢dpBpwan 1i/kat aotadeta tg dpBpwong.

Kaxn evBuypdypuion twv otelexwv e mpoBeang yovatog.

00TIKO KaTaypa i veupikr BAGBN.

0idnpa i hoipwén.

Avigookehia.

Meptopiopévo e0pog kivnang.

ANyoc.

Oepukr) BpoppoepBoNikn voooc.

D\eypovi.

Avtibpaon evatoBnoiag ota pétala.

NiaBpwon Twv petalhkav e§aptnpdtwy (1 onpacia Kat ot pakpompoBeopec emmtwoelc eival aBépateg
Kat xprlouv mepattépw KAWIKRAG €peuvag kat agloAdynang).

Ta unoheippata Moyw pBopd umopolv va mpokahéoouy Ty évapén oatedhuong, n omoia evdéxetal va
00Nyl o€ Xahdpwon Tov ERPUTELPATO.



ITEIPOTHTA

Autéc ot Slatdgelg mapéyovtar oTeipeg (amooTelpwpéveC e akTivoBolia yappa — umodelkveTat amd

0 60ppoAo TNV EMONPAVON, anooTelpwpéved pe anooteipwon STERRAD

e aépto mdopa — umodetkvoeTat amod To aopfoho 0NV EMoRpavon,

i anooTetpwyiéve jie atBuhevoseidio — umoSetkvieTal and To apBodo oy

EMONKAVON) Kt TAPAEVOUV OTEIPEC EYOTOV ) AKEPAIOTNTA THE OUTKevaaiag Sev éxel mapaPiaotei. E¢etdote
KaBe oUOKevaoia mpwv amd T XPron Kat Hn xpnotpomotoeTe To eEdpTnia ev kdmoto 6ppdytopa 1y Bijkn éxel
umooTei {njud 1y éxel StappnyBei 1 €dv éxet mapéNdel n npepopnvia Mjéng. Metd to dvotypa Tg cuokevaaiag,

0 €€APTNYA TPEMEL VA PN GILOTOLEITAL, VA AMOPPIMTETAL ) VA EMAVATTOOTEIPGVETAL.

MAHPOOOPIEL IXETIKA ME THN ENANANOZTEIPQIH
« Oumapovogg 0dnyiec amooteipwong eival GOPPWVES Pe Ta mPATUTIA Kal TI KateuBuvTrples odnyieg
ANSI/AAMI/ISO. ©a mpémel va xpnotpomotodvTar yia oTeipa mpoiovta, Ta omoia avoiyovtat aAd
Sev ypnotpomotodvrat.
« Mnv emavaypnotponoteite epyaleia 1y Slatdéeig ota omoia avaypdgetat 61t mpoopilovrat
yla pia povo xprion.
« OMata petalikd epgutedpata ovokevd{ovtat oTeipa kat sivat Suvatd va emavamootelpwBolv povo pia
(popd yla dyean xprion, 0TnV mepinTwon akololag anwAELag TG OTEIPOTNTAG KATA T TPoEToIacia yla
N XelpoupyIKi emépPaon. Autd umokettal oTi e§aipéoelc mou mapatiBevtal mapakdtw.
+ MHN ENANAMOXTEIPONETE:
- E§apmpara piag pévo ypriong mou éxouv poluvBei amd owpatikd uypd 1y umoeippata i atehéyn mou
€lYaV EPPUTEVTE TPONYOUHEVLG.
- E§apmpata tegvohoyiag Trabecular Metal™.
- E§apmpata pe nuepopnvia ouokevaoiag mou éxet Aqget.
- E§apmpata mou mepiéxouv UHMWPE (mohuaiBuhévio umepuypnhou popiakou fdpouc) j HDPE
(moAuaiBuévio uPnii mukveTNTAC).
- E¢apmpata mou mepiéxouv PMMA (mohupeBakpuhikd peBuleatépa).



- E€aptipara mou mepiéyouv mohuapuhoaiBepoketovn (PAEK) i mohvaiBepoaiBepoketovn (PEEK).
- Eaptipata emkahuppéva e vdpoduanatitn/gwopopikd acpéotio (HA/TCP).
- E¢aptipata amd appadec maotiko.

+ Mn xpnotpomoteite i apyikéc MAaoTikég Brikeg 1) Ta kamdkia yia Ty enavamooteipwon. Ot pepovwpéveg
Slatdelc Ba mpémel va guokevdovat o€ aoko 1y mepITiAypia amooTEipwoNG LaTpIkoy TUMou, mou va
GUUHOPQAVETAL L€ TIC CUVIOTWHEVEC TIPOSIAYPAPES Yia AMOOTEIPWON HE ATHO 01 OTTO{EC TAPEYOVTAL OTOV
mapakatw mivaka. BeBaiwBeite 6T 0 aokdq 1 To meprtiNypa eival apkeTd peydla GOTe va Xwpoy TiC
Slatdéelc, xwpic va aokeitat migon oTo 0QpAylopd TOUG Kal Xwpic va OKIoTOUV.

« Exm\overe Ta mopwdn e€aptijpata yia va agaipéoete T xvoudt ) Tuxov umoeipipata (xpnotpomolwvrag
kekaBappévo dwp katd USP).

« 0 évtovog kaBaptopdg pe amoppunavtikd kat Bouptoeg evdéxetat va mpokahéoel {npid o€ e161ka
XAPAKTNPIOTIK TOU EPPUTEDATOC, OTG 0L EMEVAUOELG amd HETAMMIKES iVEC I} oL EMKANDPELS e opatpidia.
Emiong, optopéva amoppunavikd evdéyetat va pnv emhévovtal ebkoha ano €idn kataokevaopéva ano
mohupepr UAIKd, 18w doa eival Kataokevaopéva and ENaoTIkG GINKOVNG.

« Ta€i6n an6 TiTdvio Kat Kpdpata TiTaviov Pmopoly va oynUaTicouy oTp@pata o&ediny amd Ta Xnpuika
eneSepyaoiag atpoPpaotripa iy Ta vmoheippata amoppumavikou. Napoho mou ta ogeidia auta eivat
Booupard, mBavov va kataoTpéYouy TUXOV XapayEg kal 6ppayide.

+ Tae§aptpata Tou MPocappolOEeVOU E|PUTEVIATOC TPEMEL Va AMOOTEIPWVOVTAL XWPLOTA £T01 WOTE
va e\ayloTomoleital To evexopEvo 6uOowPeUTNG BLohoyikoy POpTIOU aTo VEKPO XWPO Kal TAGEWY Noyw
8100T0Mj¢/0U0TONNC.

+ Mnv unoBdNhete moté Ta kepapka e€aptipata o€ Tayeia Yogn 1y oéon. Aprote Ta va YuxBodv apyd.

ZuvioTop podiaypagé amooTeipwone/ ipwon

AkoouBRoTe Ti¢ 08nyieg TOV KATAOKEVAOTH TOU AMOOTEIPWTH Yid Ta TPOTUTI POPTWANG Kat TNV eMAOYN TwV
Tapapétpwv amooteipwong. Ot xpovot aTeyvwpatog motkiMouv avahoya pe To péyeBog Tou @optiou Kai Ba
TIpémeL va avdvovTat yla peyaNltepa gopria.



Méyovwpéva petalikd eugutetpata kabe Tomou

Anooteipwon pe atpo
. . ., EXdytotoc xpovog
Tormog Ogppokpaoia Xpovog ékBeang SN

Mératomon Bapitntag 121°C 30 hemtad

Mératémon Bapitntag 132°C 15 \emta

Mpokatepyacia kevov/
Nk epappoyr kevol 134°C 3 henmtd 15 hemtd

yia 1o Hv. Baoiheto'

I'Ipo@zpvaom K&vou/ , 132°¢ Sed

Mahpki epappoyn kevold

Autac o kukog amooTeipwang Sev mpoopiletat yia Xpron evidg Twv Hvwpévav Moeiav.

EmikovwviioTe pe v Zimmer aTov mapakdtw apiBuo, edv éxete emmhéov epwnoelc. Evidg twv H.NA.,
AEQWVROTE aTov apiBpd 1-800-348-2759. Av TnAepuveite amd ywpa extoc H.NLA., kaléote Tov Siebvn
KwdIKd mpoaBacng mou LoyE yia T Xwpa 6a¢ Kat Tov aptbpé +1-574-267-6131.

LYMBOYAEYTIKEZ MAHPOOOPIEZ A TOYZ AZOENEIZ

Ot emmhokég r/kat n aotoyia Twv oNikev mpoBéaewv yovatog oupBaivouv ouxvetepa oe aoBeveic pie pn
peahioTikég mpoadokieg ertoupykdtnTag, e Bapeic aoBeveic, oe owpatikd Spaotrptou acBeveic i/kat
o€ aoBeveic mou dev akohouBoly To amartovpievo mpoypaypa anokatdetaong. Aev emruyyavetat Kapyn
155 potpayv o€ 6Moug Toug aoBeveic e epgutevpéva otehéxn CR-Flex i LPS-Flex. H umepBolikn owpatiki
dpaoTnpLéTNTa Kat ol TpaupaTiopioi eviéxeTal va mpokaréaouy xaAdpwar), gBopd f/kai Bpadon Tou
epputedpato yovatog. 0 aoBevig mpémet va Aappdvel odnyieg oxeTIkd pe OAOUG TOUC HETEYXEIPNTIKOUG
TIEPLOPIOHOUG Kal 1dlaitepa 600ug oxeTiCovtal pe emayyehpatikég kat abAnTikée Spaotnpiotnes, Kabuwg
Kal OXETIKA e TV mBavotnTa gBopdc, amotuyiag i avaykng avTiKatdoTaong Tov ERPUTEDHATOC 1 TwV



e§aptnpdrwy Tov. To ejUTEVA viExeTal va pnv avTéSer yia OAn Ty umhotrm {wr Tou aoBevouc kat dev
mapéetal kapia oxeTiki eyyonon. Kabag ot mpoabetikéc apBpaoeig dev eivat e§igou toxupéc, agiomoteg
1) QVOEKTIKEG 1€ TIC QUOIKEC, LYLEiC apBPWOELS, ONEC ot MpooBETeLq yovaTou evBEyeTal va XpelaoTei va
avtikataotaBouv kdmota oty

*dev eival eykekpipéva otov Kavada
* Eumoptk orjpa tou vogokopeiou The Hospital for Special Surgery.

HUNGARIAN
MAGYAR

A CE jelzés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjére is ré van nyomtatva.
NEXGEN® CR-FLEX ES LPS-FLEX ROGZITETT AGYAZASU TERDPROTEZIS

AZimmer dltal forgalmazott termékek haszndlata el6tt a mtétet végz6 sehésznek gondosan dt kell
tanulmanyoznia az alabbi javaslatokat, figyelmeztetéseket és utasitdsokat, valamint a ékre vonatkoz,
rendelkezésre all6 informacidkat (példaul a termékrdl szold irodalmat és az irdsos miitéti technikai
(itmutatot). A Zimmer nem felelds a Zimmer dltal nem befolydsolhatd tényezdkbdl, a teljesség igénye nélkiil
ideértve a termékvalasztashal, az eszkoznek a javallt felhasznélasi teriilettdl eltérd alkalmazasabdl vagy
amiitéttechnikébol eredd szovédményekért.

LEIRAS

A NexGen® Flex rogzitett dgyazdsu rendszer két kiilonbdz6 kialakitasu, részben korlatozott mozgésu,
egymashoz nem rogzitett condylusokat tartalmazo térdprotézist tartalmaz:

+ (R-Flex rogzitett (CR-Flex femoralis rész, NexGen CR-Flex iziileti felszin és NexGen tibialis alaplemez)
«  LPS-Flex rgzitett (LPS-Flex femoralis dsszetevd, LPS-Flex iziileti felszin és NexGen tibialis alaplemez)



A CR-Flex és az LPS-Flex femoralis dsszetevdk legfeljebb 155 fokos aktiv flexios tartoményra vannak tervezve.
A femoralis dsszetevik Zimaloy® kobalt-krom molibdén tvozetbdl vagy Tivanium® Ti-6AI-4V Gtvozethdl
késziiltek (az implantatum anyagat ellendrizze a cimkéjén), az iziileti felszin és a patellaris dsszetevék
ultranagy molekulatomegi polietilénbdl késziiltek, a NexGen tibialis alaplemez pedig Tivanium Ti-6AI-4V
otvozethdl késziilt. A primer porosus és a kiegészitd patellara vonatkozd informacidkat lésd ezek hasznélati
titmutatdjaban. Kaphatk ezen kiviil kiilonbdz6 meghosszabbitok, kiegészitdk és ékek. Az izilleti felszin
tobbféle vastagsagban is késziil, ami lehetdvé teszi a lagyszovetek megfeleld fesziilésének bedllitasat és az
iziileti vonal helyredllitasat.

A NexGen dsszetevok kiilonbozo felszini kivitelben kaphatdk (példaul porosus, elézetes bevonattal elldtott,
illetve vélaszthato [bevonat nélkiili] kivitelben). Ezért egyes femoralis dsszetevk és tibialis alaplemezek
poli(metil-metakrilétot) [PMMA] vagy hidroxiapatitot/trikalcium-foszfétot (HA/TCP)* tartalmaznak. Az egyes
osszetevok kialakitdsa és a kaphato feliiletkezelések tigyében, kérjiik, hivja a Zimmer képviseldjét.

JAVALLATOK

« Ezazeszkoz a kovetkezd okok miatt stlyos térdféjdalomban és mozgaskorlatozottsagban szenvedd
betegek kezelésére javallt:

—  Rheumatoid arthritis, arthrosis, traumds arthritis és polyarthritis.

— Kollagénbetegségek, illetve a combcsont condylusénak avascularis necrosisa.

— Poszttraumatikus iziileti deformitds, fdleg patellofemoralis erézio vagy diszfunkcio, illetve
patellectomia utan.

— Kozepesen stilyos valgus, varus vagy flexiés deformitasok.

—  Korabbi sikertelen mditéti kisérletek utén, amelyekben a m(itét alkalmdval nem sikeriilt elérni
flexioban a megfeleld stabilitast.

A CR-Flex és LPS-Flex porosus bevonatu femoralis dsszetevék €s tibialis alaplemezek hasznélhatok
csontcementtel vagy a nélkiil (bioldgiai ragziilés). A CR-Flex HA/TCP* pordzus bevonatd femoralis
dsszetevok és tibialis alaplemezek csak csontcement nélkiil hasznélhatok. Az sszes tobbi femoralis és
tibialis dsszetevé és a csak polietilénbdl késziilt patella csak csontcementtel vald hasznélatra szolgdl.



A CR-Flex és LPS-Flex femoralis dsszetevdk specidlis jellemzdi:

— Nagyobb hajlitési képességet nyujt azoknak a betegeknek, akik képesek és akarjak a térdiziiletiik
flexids tartomanyat novelni.

— A CR-Flex femoralis dsszetevd 90-es eldtagi NexGen CR iziileti felszinnel, 00-s elétagd, 10, 12 vagy
14 mm-es vagy 90-es eltagti 17 vagy 20 mm-es Prolong® sok keresztkdtéses polietilén (R izileti
felszinnel egyiitt hasznélva, méikdoképes hatso keresztszalag esetén val6 alkalmazésra szolgdl,
valamint ha a terhelt mozgdstartomany (ROM) varhatéan maximalisan 155 fok.

— Az LPS-Flex femoralis rész, ha LPS-Flex iziileti felszinekkel egyiitt hasznéljak, akkor alkalmazandg,
ha mindkét keresztszalag kimetszésre keriilt, és a terhelt mozgdstartomany legfeljebb 155 fok.

A NexGen LPS vagy LCCK femoralis dsszetevdk specidlis jellemzdi:

— Az LPS femoralis rész akkor alkalmazandd, ha mindkét keresztszalag kimetszésre keriilt, és a terhelt
mozgastartomany legfeljebb 130 fok.

— Az LCCK femoralis rész alkalmazasa megegyezik az LPS alkalmazdsaval, azzal a kivétellel,
hogy a combcsontban fennallé csonthiny esetén alkalmazhatok meghosszabbitdk és csontpdtlds.
Ha az LCCK femoralis dsszetevét hasznalja LPS-Flex iziileti felszinnel, az implantatum nem nydjt
valgus/varus korrekciét vagy mésféle stabilitast, mint amit a NexGen LPS-Flex nyujt.

AKEZELES EGYENRE SZABASA

Az bsszetevdk illeszkedésére vonatkozo utasitasokat Idsd a megfeleld térdimplantdtum méretillesztési
tabldzatdban. Nem megfeleld méret valasztdsa esetén rossz lesz a feliileti érintkezés, ez okozhat

a kopésalldsag c ését vagy az implantatum instabilitasat, vagy mas médon
megroviditheti az implantatum élettartamat.

A sebészeti szemponthl pontos beiltetés, a lagyszovetek kiegyensilyozdsa és a térdfunkcid értékelése
érdekében csak olyan eszkozoket és probadsszetevdket hasznaljon, amelyek az ilyen protézisekkel vald
hasznlatra szolgalnak.

A polietilén dsszetevok kivalasztasa az orvos megitélésétdl fiigg. Vastagabb polietilén dsszetevik
sziikségesek dltaldhan fiatal, nagy testtomeg(, illetve fizikailag aktiv betegek esetében.

FIrS o




ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok:
—  Aziziiletet érintd gyulladds, illetve helyi vagy szisztémas gyulladds, amely érintheti az

iziileti protézist.
— Nem elegendd csontéllomany a femoralis vagy tibialis iziileti felszinen.
— Fretlen csontrendszer.
- Neuropathids iziileti megbetegedés.
— Osteoporosis, illetve izomhidny vagy neuromuscularis betegség, amely érinti az illetd

végtag mozgdsat.
- Stabil, fajdalmatlan arthrodesis kielégit funkcionalis helyzetben.
- Azoldalszalagok elvéltozdsa miatti sdlyos iziileti instabilités.
Ateljes térd-arthroplastica ellenjavallt theumatoid arthritisben (RA) és aktudlisan fenndlld vagy
az anamnézishen szerepld, recidivald borfekélyben szenvedd betegekben, mivel ilyenkor nagyobb
a posztoperativ fert6zések kockdzata. Az RA-ban szenvedd, szteroiddal kezelt betegek esetében
is nagyobb a fertézések kockdzata. RA-ban szenvedd betegek korében beszamoltak a mitét utén
24 hénappal vagy késbb fellépd késd fertézésekrdl is.

FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz csak egyszeri felhasznaldsra szolgal. Nem hasznélhatd Gjra!

Nem szabad olyan fziiletifelszin-implantatumot tjra beiiltetni, amelyet kordbban mér behelyeztek!
llyenkor jelen lehetnek az implantatum élettartamat csokkentd, nem lathato karosodasok.

A miitéti metszés zarasa el6tt a mitéti teriiletrdl alaposan ki kell tisztitani a csonttormelékeket,

a csontcementet és minden mas szovetmaradékot. Az iziileti felszinen maradd idegen anyagok fokozott
kopdst okozhatnak.

Nem szabad a protézist csontcement nélkiil beiiltetni, ha a csont nem jo mindségd, vagy nem alkalmas jo
kezdeti stabilitds biztositaséra!

Cement nélkiili alkalmazas esetében a betegnek a mitét utén 12 hétig korlatoznia kell a fizikai
aktivitdsat, és keriilnie kell az olyan szélsdséges izileti poziciokat, amelyek a térd fesziilését okozzak.



Ne haszndlja a kévetkezd esetekben:

Afeltiintetett javallattdl eltérd esetben (indikacids teriileten kiviil).

— Havalamelyik dsszetev6rdl az el6készités vagy a beiiltetés soran kideriil, hogy kdrosodott,
vagy kozben kérosoddst szenved.

— Mds térdprotézis-rendszerekkel egyiitt (és forditva), kivéve, ha kifejezetten ilyen alkalmazésra
szolgdlnak. Felléphet az implantatum idd el6tti kopdsa vagy kilazuldsa, ilyenkor ezt mitéttel kell
eltévolitani. Kivétel: a NexGen meghosszabbitok kompatibilisek az Insall/Burstein®* Il Knee tibialis
és femoralis 0sszetevékkel. Az Insall/Burstein Il szarhosszabbitok* kompatibilisek a NexGen tibialis
osszetevikkel, de nem kompatibilisek a NexGen femoralis dsszetevikkel (hidnyzik beldliik egy
bedllitdcsavar-rogzitd bardzda).

—  LPS-Flex femoralis dsszetevéket barmilyen NexGen CR vagy PS iziileti felszinnel. Ne hasznéljon
CR-Flex femoralis Gsszetevdket LPS, LPS-Flex, vagy PS iziileti felszinnel! Ezek nem egyiittes
alkalmazésra vannak tervezve.

— LPS vagy LPS-Flex femoralis dsszetevdket LPS-Flex Prolong iziileti felszinnel, hacsak a femoralis
osszetevd cikkszama nem 51-es vagy 52-es utétagra végzddik. Masféle utétagu cikkszammal
rendelkez LPS vagy LPS-Flex femoralis dsszetevdk alkalmazésa esetén nagyobb a kockédzat az
iziileti felszin gerincének elrepedésére. Az LPS-Flex Prolong iziileti felszinek hasznalhatdk az LCCK
femoralis dsszetevékkel.

—  LPS-Flex Prolong iziileti felszineket LPS vagy LPS-Flex térdprotézis revizids miitétjéhez, hacsak nem
lehet megerdsiteni, hogy a femoralis dsszetevd cikkszama 51-es vagy 52-es utdtagra végzddik. Ha ez
nem erdsithetd meg, a femoralis dsszetevdt 51-es vagy 52-es utotagu cikkszimmal rendelkezd LPS
vagy LPS-Flex, vagy pedig LCCK femoralis dsszetevére kell cserélni.

— LPS-Flex femoralis dsszetevoket LPS iziileti felszinnel. Ezek nem egyiittes
alkalmazésra vannak tervezve.

— A4 csappal rendelkezé tibialis alaplemezeket az LPS, LPS-Flex vagy LCCK femoralis dsszetevokkel,
illetve a 17 vagy 20 mm-es, 4 csappal rendelkezd tibialis alaplemezek CR-Flex femoralis
dsszetevokkel. Az ilyen kombinaciok esetében nem ismert, hogy stabil rogzitést biztositanak-e.



— Mikro méretii patellakat CR-Flex C-H méret(i vagy LPS-Flex femoralis dsszetevdkkel. Tdl nagy
mértékii kopds Iéphet fel. A és B méret(i CR-Flex femoralis Gsszetevdkkel csak mikro méretii
patellakat hasznéljon.

— 26 mm-es méretii standard patelldkat barmilyen méretd CR-Flex vagy LPS-Flex femoralis
dsszetevokkel, kivéve, ha besiillyesztett mddban haszndljak azokat. Tal nagy mértéki kopas
[éphet fel.

— 29 vagy 32 mm-es méretii standard patelldkat G vagy H méret(i LPS-Flex femoralis dsszetevokkel,
kivéve, ha besiillyesztett modban hasznaljak azokat. Tul nagy mértékd kopas léphet fel.

A (R-Flex femoralis dsszetevdket a 90-5970-es sorozatd CR, 00-5952-es sorozatti 10 — 14 mm-es

Prolong CR, illetve a 90-5952-es sorozatti 17 vagy 20 mm-es Prolong CR izfelszini komponenssel egyiitt

ajanlott haszndlni.

Az LPS-Flex rogzitett gyazést és a NexGen LPS iziileti felszineket csak LPS femoralis

dsszetevokkel szabad haszndlni.

Az LPS-Flex rogzitett gyazést és a NexGen LPS vagy LCCK iziileti felszineket csak LCCK femoralis

dsszetevokkel szabad haszndlni.

Az LPS-Flex Tivanium femoralis dsszetevéket csak LPS-Flex Prolong izilleti felszinekkel szabad hasznélni.

Csak NexGen teljesen polietilén, porosus vagy pétlasi patellakat haszndljon a CR-Flex, LPS-Flex, LPS vagy

LCCK femoralis dsszetevikkel egyiitt. Ha mds rendszerek részét képezd patellat haszndl a NexGen

térdprotézis femoralis dsszetevdivel egyiitt, tulzott mértéki kopds Iéphet fel.

Mindegyik CR-Flex és LPS-Flex 17, 20 és 23 mm-es izilleti felszin hasznélata esetén sziikséges egy

rogzitdcsavar az iziileti felszinnek a tibialis alaplemezhez vald rogzitéséhez.

Csavarral torténd rogzités sziikséges nem cementezett, porosus, 4 csappal elldtott vagy szdrral ellatott

tibialis alaplemezek hasznélata esetén.

Szér-meghosszabbitdst is kel haszndlni, ha tibialis alaplemezt hasznal LCCK iziileti felszinnel.

Azimplantatum elégtelenné vélasanak kockzata nagyobb, ha az dsszetevéket nem megfelelden hozzak

eqy vonalba vagy helyezik el.

Aldgyszoveteket ki kell egyensilyozni, és ellendrizni kell az dsszetevok elhelyezkedését, hogy lehetdleg

ne azimplantétum élei terhelddjenek.



A csontvel6t érintd manipulacié és a cement nyomdsa ndveli a zsiremboélia kockazatat. Erdemes
megfontolni a combcsonton vagy a sipcsonton nyildst Iétrehozni nyomascsokkentés céljabol.
Ha egyszerre végez mindkét oldalon térdmiitétet, a két szorité mandzsettét tiz perces id6beli
kiilonbséggel engedje fel, hogy az esetlegesen fellépd tiidéembolia kevésbé legyen stilyos.

OVINTEZKEDESEK

Keriilje az eszkoz bevagasat, megkarcoldsat vagy megiitodését.

A mély fertdzés kockazata csokkenthetd a bioldgiai kontamindcio megeldzésére tett
intézkedésekkel. Amig az eszkoz a testben van, folyamatosan figyelemmel kell kisérni az tj és
a visszatérd fertdzésforrasokat.

Az eszkdz 00-5970-es vagy 00-5966-0s sorozatti NexGen (R izfelszini komponenssel vald haszndlata

a térdkaldcs benyomddasat okozhatja nagymértékd flexional.

MAGNESES REZONANCIAVAL (MR) KAPCSOLATOS BIZTONSAGOSSAG ES KOMPATIBILITAS

Eldre ldthatd kornyezeti koriilményeknek valé kitettség, példaul magneses mezdre valo expozicid esetén fel

kell hivni a felhaszndlé és/vagy a beteg figyelmét a kovetkezokre:

Az eszkoz MR-kdmyezettel valé kompatibilitdsat és biztonsagossagat nem értékelték.

Fennall az eszkoz MR-kornyezetben vald felmelegedésének és elvandorldsénak lehetdsége.
Fenndll a lehetdség, hogy a fém implantdtumok miatt mitermékek keletkeznek az MR-képen
azimplantatum kdzelében.

NEMKIVANATOS HATASOK

Atérdprotézis sszetevéinek vagy a kmyezd szoveteknek a kilazuldsa, torése vagy kdrosoddsa
A protézis elmozduldsa és/vagy az iziilet instabilitdsa.

A térdprotézis dsszetevdinek egymashoz képest nem megfeleld elhelyezkedése.

Csonttdrés vagy idegkarosodas.

Duzzanat vagy fertdzés.



« Aldbak hossziséga kozotti eltérés.
« Besziikiilt mozgdstartomany.

- Fajdalom.
« Vénds thromboembolids események.
« Gyulladds.

« Fémérzékenység.

« Afém alkatrészek korrdzioja (ennek a jelentdsége és hosszi tavii kovetkezményei nem pontosan
tisztazottak, és tovabbi klinikai értékelésre szorulnak).

« Akopdssal keletkezett tormelékek osteolysist okozhatnak, amely azimplantatum kilazuldséhoz vezethet.

STERILITAS

Ezek az eszkozok sterilen keriilnek forgalomba (sterilizélds gamma sugérzassal — a cimke STERILE[R]
jele, sterilizalds STERRAD gdzzal végzett plazmasterilizaléssal — a cimke STERILE [ GP] jele, illetve
sterlizdls etilén-oxiddal - a cimke [ STERILE [ EO ]jele mutatja), és amig a csomagols integritdsa
fennmarad, sterilnek tekinthetdk. Hasznélat el6tt vizsgéljon at minden csomagolast, és ne hasznalja fel az
alkatrészt, ha a lezérdsok, illetve iiregek barmelyikén sériilést vagy repedést észlel, valamint a lejarati ddtum
tallépése esetén sem! Az alkatrészt a felbontdst kivetden fel kell haszndlni, el kell dobni vagy djra kel sterilizélni.

UJRASTERILIZALASI INFORMACIOK

«  Ezeka sterilizaldsi utasitasok megfelelnek az ANSI/AAMI/ISO szabvényoknak és iranyelveknek. Ezeket
asterilen szallitott, de kicsomagolt, majd nem hasznélt eszkozok esetében szabad alkalmazni.

« Azegyszer haszndlatosként megjeldlt eszkozoket csak egy alkalommal szabad felhasznalni.

« Haa miitéti eldkészités sorn véletlenil megsz(int a sterilen csomagolt, csak fémet tartalmazo
implantétumok sterilitésa, azokat csak egyszer szabad tjra sterilizalni, azonnali felhasznalds céljahol.
Az ez aldli kivételt képezd eseteket Iasd alabb.



TILOS UJRASTERILIZALNI:

azokat az egyszer haszndlatos dsszeteviket, amelyek testfolyadékokkal vagy szovetdarabokkal
szennyezodtek, vagy kordbban mér egyszer beiiltetésre keriiltek;

a Trabecular Metal™ Technology dsszetevéket;

a lejart csomagoldsi szavatosségi idejd dsszetevoket;

az UHMWPE-t vagy HDPE-t tartalmazo dsszetevoket;

a PMMA-t tartalmazo dsszeteviket;

poli(aril-éter-ketont) (PAEK) vagy poli(éter-éter-ketont)-t (PEEK) tartalmazo dsszetevéket;
hidroxiapatittal/trikalcium-foszfattal (HA/TCP) bevont dsszetevéket;

miianyaghab dsszetevéket!

Az tjrasterilizaldshoz ne haszndlja az eredeti midanyag iiregeket és fedeleket! A kiilondlld eszkozoket

gydgyaszati haszndlatra mindsitett sterilizacios tasakba kell csomagolni, vagy olyan csomagolasba tenni,
amely megfelel az alabbi tablazatban léthato, g6zsterilizalds esetében javasolt specifikacicknak. Ugyeljen
arra, hogy az eszkoz elférjen a tasakban vagy a csomagolashan anélkiil, hogy a lezards megnyilna, illetve

a tasak elszakadna.
Oblitse le a porosus dsszetevoket a szemcsék és a szovetmaradékok eltavolitasa céljabol (az Amerikai
Gydgyszerkdnyv (USP) szerinti tisztitott vizzel).

A detergenssel és kefével végzett agressziv tisztitds karosithatja az implantétum specidlis részeit, példaul
a fémszalbol késziilt részeket és a gyongybevonatokat. Egyes detergenseket pedig nehéz lehet ledbliteni

a polimerbdl, féleg a szilikongumibél késziilt targyakrdl.

Atitanbél vagy titdndtvozetbdl késziilt dsszetevokon oxidréteq képzddhet a gozzel végzett kezeléshez
haszndlatos vegyszerek vagy a detergensmaradvanyok miatt. Ezek az oxidok biokompatibilisek, azonban

olvashatatlannd tehetik az eszkdzbe vésett jeldléseket, feliratokat.

Atdbb elembdl 4116 implantdtum-dsszetevék elemeit kiilon kell sterilizalni, csokkentendd a holttérben

kialakuld bioldgiai szennyezddés mennyiségét és a taquldsi/dsszehtizoddsi fesziilést.
Akerdmia dsszeteviket nem szabad hirtelen lehiteni vagy hideg folyadékba meriteni. Ezeket
fokozatosan kell hlni hagyni.



Ajanlott sterilizalasi és ismételt sterilizalasi jellemzdk

A sterilizdtor feltdltési mintdzata és a sterilizaldsi jellemzGk megvalasztdsa tekintetében kvesse a sterilizator
gyartdjanak utasitasait. A széradasi id6 véltozd a terheléstdl fiiggden, nagyobb mennyiséqi sterilizlt eszkoz
esetében hosszabb.

Egyetlen darabbdl all6, csak fémet tartalmazd implantdtumok

Gozsterilizalds

Tipus Homérséklet Expozicids idd Szaradas minimalis ideje
Gravitacids ciklus 121°C 30 perc
Gravitacids ciklus 132°C 15 perc
Egygsi]lt Kirélys’a'(l;: glévéklium, 131 3 perc 15 perc
illetve pulzalé vékuum
Elvékuum, illetve pulzalé vakuum 132°C 4 perc

Ez a ciklus nem alkalmazhat az Amerikai Eqyesiilt Allomokban.

Ha tovabbi kérdései vannak, forduljon a Zimmerhez az alabbi szamon. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban hivja
az 1-800-348-2759 telefonszamot, més orszagokbl pedig a +1-574-267-6131 szémot.

A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO INFORMACIOK

Nagyobb a szovidmények és a térdprotézis hibas miikadésének a kockézata, ha a beteg irredlis elvérésokat
témaszt a protézis mikodésével kapcsolatban, ha nagyobb testtomegd, ha nagyobb fizikai aktivitast

fejt ki, illetve ha nem vesz részt a sziikséges rehabilitacios kezelések mindegyikén. A CR-Flex vagy LPS-Flex
implantatumot kapott betegek kdziil nem mindegyik éri el a 155 fokos hajlitasi képességet. A tilzott fizikai
aktivitds és a végtag sériilése a térdimplantétum kilazuldsét, kopasat, illetve torését okozhatja. A beteget
téjékoztatni kell az dsszes, a miitét utan betartando, fdleg a munkavégzési és sportoldsi tevékenységekkel
kapcsolatos korldtozésral, valamint arrdl, hogy az implantatum vagy annak dsszetevdi elkophatnak,



meghibésodhatnak, vagy cserére szorulhatnak. Lehetséges, hogy az implantétum mkoddképessége nem
tart a beteg életének végéig, és ez nem is garantélhato. Mivel a beiiltetett protézisek nem olyan erések,
megbizhatok és tartdsak, mint a természetes, eqészséges iziiletek, bizonyos idejii hasznélat utdn minden
protézis cserére szorulhat.

*Kanadaban nem engedélyezett.
*AThe Hospital for Special Surgery védjegye

ITALIAN
ITALIANO

I marchio CE & valido solo se riportato anche sull'etichetta del prodotto.
PROTESI DI GINOCCHIO NEXGEN® CR-FLEX E LPS-FLEX A PIATTAFORMA FISSA

Prima dell'impiego di un prodotto immesso nel mercato da Zimmer, & consigliabile che il chirurgo prenda
attenta visione delle seguenti raccomandazioni, avvertenze e istruzioni, nonché delle informazioni specifiche
disponibili relative al prodotto (ad es. letteratura sui prodotti e pubblicazioni relative alla tecnica chirurgica).
Zimmer declina ogni responsabilita relativa a complicanze sorte come conseguenza dell'utilizzo del
dispositivo non sotto il controllo di Zimmer, comprese, ma non limitate a, scelta del prodotto e deviazioni
dagli usi indicati per il dispositivo o dalla tecnica chirurgica.

DESCRIZIONE

Il sistema protesico a piattaforma fissa NexGen® Flex consiste in due tipi di protesi di ginocchio condiloideo
semiritentivo, non vincolate:

« (R-Flex Fixed (componente femorale CR-Flex, superficie articolare NexGen CR e piatto tibiale NexGen)
« LPS-Flex fisso (componente femorale LPS-Flex, superficie articolare LPS-Flex e piatto tibiale NexGen)



| componenti femorali CR-Flex e LPS-Flex sono stati studiati per una flessione attiva massima di 155 gradi.

| componenti femorali sono costruiti in lega Zimaloy® di cobalto-cromo-molibdeno o in lega Tivanium® Ti-6Al-4V
(controllare I'etichetta del prodotto per la composizione del materiale), le superfici articolari e i componenti della
patella sono in polietilene ad altissimo peso molecolare ed i piatti tibiali NexGen sono costruiti in lega Tivanium
Ti-6AI-4V. Vedere gli inserti separati delle confezioni per informazioni sulla rotula porosa da primo impianto

e sulla augmentation patella. Sono disponibili diversi steli di estensione, spessori e cunei. Le superfici articolari
sono disponibili in svariati spessori per facilitare la tensione dei tessuti molli e il ripristino della linea articolare.

| componenti NexGen vengono prodotti in numerose varianti (ad es. porosi, rivestiti e opzione [non rivestiti]).
Pertanto, alcuni componenti femorali ed i piatti tibiali comprendono poli(metilmetacrilato) [PMMA]

o idrossiapatite/fosfato tricalcico (HA/TCP)*. Per disponibilita di configurazioni specifiche e rivestimenti
superficiali, contattare il distributore locale Zimmer.

INDICAZIONI
« Questo dispositivo & indicato per pazienti con dolore acuto e instabilita del ginocchio dovuto a:
Artrite reumatoide, osteoartrite, artrite traumatica, poliartrite.
— Alterazioni del collagene e/o necrosi avascolare del condilo femorale.
—  Perdita post-traumatica della configurazione articolare, specialmente in caso di erosione
patellofemorale, disfunzione o precedente patellectomia.
— Moderate deformazioni in valgo, varo o flessorie.
— Recupero diinterventi chirurgici precedentemente non riusciti o ginocchio per il quale non & stato
possibile ottenere una stabilita di flessione soddisfacente durante l'intervento.

« | componenti femorali CR-Flex e LPS-Flex e i piatti tibiali con rivestimento poroso possono essere usati
con cemento osseo o senza (fissazione biologica). | componenti femorali CR-Flex HA/TCP* e i piatti
tibiali con rivestimento poroso possono essere usati esclusivamente senza cemento osseo. Tutti gli altri
componenti femorali e i piatti tibiali e i componenti per rotula completamente in polietilene sono stati
studiati esclusivamente per I'uso con cemento.



Usi specifici con i componenti femorali CR-Flex o LPS-Flex:

—Favorisce un aumento della capacita di flessione per pazienti dotati delle caratteristiche di flessibilita
e del desiderio necessari per ottenere un'ampiezza di movimento maggiore.

— Usato in combinazione con le superfici articolari NexGen CR, il cui codice inizia con il prefisso 90,

o con le superfici articolari CR Prolong® in polietilene cross-linked con prefisso 00 da 10, 120 14 mm
o con prefisso 90 da 17 0 20 mm, il componente femorale CR-Flex & studiato per I'uso in presenza del
legamento crociato posteriore funzionale e quando l'intervallo motorio (ROM) di supporto del carico
&in previsione inferiore o uguale a 155 gradi.

— Il componente femorale LPS-Flex, se utilizzato con le superfici articolari LPS-Flex, & stato studiato per
I'uso in caso di escissione dei legamenti crociati e quando I'intervallo motorio (ROM) di supporto del
carico & in previsione inferiore o uguale a 155 gradi.

Usi specifici con i componenti femorali NexGen LPS o LCCK:

— Il componente femorale LPS & stato studiato per I'uso in caso di escissione dei legamenti crociati
e quando |'ampiezza di movimento (ROM) di supporto del carico & in previsione inferiore
ouguale a 130 gradi.

— L'uso del componente femorale LCCK & lo stesso del componente LPS, con la sola eccezione
rappresentata dalla possibilita di compensare la perdita ossea femorale tramite steli di estensione
e spessori femorali. Quando il componente femorale LCCK viene utilizzato in combinazione con le
superfici articolari LPS-Flex, NexGen LPS.

INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Controllare la tabella di corrispondenza delle dimensioni dell'impianto di ginocchio per le istruzioni
sull'abbinamento dei comp i. Un abbi 1to non corretto potra causare un contatto superficiale
insoddisfacente con conseguente insorgenza di dolore, riduzione della resistenza all'usura, instabilita
dell'impianto o riduzione della durata utile dell'impianto.

Usare solo strumenti e componenti di prova, specificamente previsti per I'uso con questi dispositivi,

per contribuire a garantire un impianto chirurgico accurato, un bilanciamento corretto dei tessuti molli
e per valutare la funzionalita del ginocchio.




La selezione dei componenti in polietilene & a discrezione del medico. Potranno essere necessari
componenti in polietilene pill spessi se il paziente & giovane, pesante e/o fisicamente attivo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono:

—  Precedente infezione nell'articolazione interessata e/o infezione locale/sistemica che possa alterare
I'articolazione protesica.

— Massa ossea insufficiente su superfici femorali o tibiali.

—  Immaturita scheletrica.

— Artropatia neuropatica.

— Osteoporosi o perdita di muscolatura o affezioni colari che c

— Un'artrodesi stabile indolore in posizione funzionale soddisfacente.

— Instabilita grave dovuta a mancanza di integrita dei legamenti collaterali.

L'artroplastica totale del ginocchio € controindicata in pazienti affetti da artrite reumatoide (RA) e ulcera

della cute o con sindromi ricorrenti di rottura della cute, per via del maggiore rischio di infezione

postoperatoria. L'uso di steroidi in pazienti affetti da artrite reumatoide pud inoltre aumentare il rischio di

infezione. Sono altresi state riscontrate infezioni tardive, insorte nel periodo postoperatorio, dopo 24 o pit

mesiin pazienti affetti da artrite reumatoide.

tano l'arto.

p

AVVERTENZE

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizare.

Non reinserire una superficie articolare che sia gia stata utilizzata precedentemente. Potrebbero esservi
imperfezioni non rilevabili visivamente, ma tali da ridurre la vita utile dell'impianto.

Prima della sutura, occorre pulire a fondo il sito chirurgico da schegge ossee, cemento osseo e qualsiasi
altro detrito. Le particelle estranee presenti sulla superficie articolare possono causare un'usura eccessiva.
Non utilizzare senza cemento osseo se la qualita dell'osso & insufficiente o non in grado di garantire una
buona fissazione iniziale.



Se non viene utilizzato il cemento, il paziente deve limitare la propria attivita ed evitare posizioni estreme

che provochino tensione sul ginocchio durante le prime 12 settimane dopo l'intervento.

Non usare:

— Questo prodotto per scopi diversi dalle indicazioni riportate sull'etichetta (usi non convenzionali).

— | componenti se si riscontrano danni o se questi ultimi vengono causati durante
I'applicazione o I'inserimento.

— | componenti provenienti da altri sistemi per ginocchio (e viceversa), se non espressamente indicati
per tale uso. In caso contrario, potrebbe avere luogo un'usura prematura o un allentamento,
che potrebbero a loro volta necessitare di un espianto chirurgico. Eccezione: gli steli di estensione
NexGen sono compatibili con i componenti femorali e tibiali per ginocchio Insall/Burstein®* I1. Gli
steli di estensione Insall/Burstein II* sono compatibili con i componenti tibiali NexGen, ma non con
i componenti femorali NexGen (sono sprovvisti della scanalatura che consente I'aggancio della vite
diarresto).

— Componenti femorali LPS-Flex con qualunque componente della superficie articolare NexGen CR
0 PS. Non utilizzare i componenti femorali CR-Flex con componenti di superfici articolari LPS,
LPS-Flex o PS. Essi non sono compatibili.

— Componenti femorali LPS o LPS-Flex con superfici articolari LPS-Flex Prolong a meno che il
numero di catalogo della parte del componente femorale abbia il suffisso 510 52. L'uso di
componenti femorali LPS e LPS-Flex con altri suffissi puo aumentare il rischio di frattura della
spina della superficie articolare. Le superfici articolari LPS-Flex Prolong possono essere usate con
i componenti femorali LCCK.

—  Le superfici articolari LPS-Flex Prolong per chirurgia di revisione di una protesi per ginocchio LPS
0 LPS-Flex, a meno che non sia possibile verificare che il componente femorale impiantato ha come
suffisso del numero di catalogo della parte 51 0 52. Se non & possibile verificare cio, sostituire il
componente femorale con un componente femorale LPS o LPS-Flex che abbia il suffisso del numero
di catalogo della parte 51 0 52 o con un componente femorale LCCK.

— Componenti femorali LPS-Flex con componenti di superfici articolari LPS. Essi non sono compatibili.



—  Piatti tibiali a 4 pernetti con piatti femorali LPS, LPS-Flex o LCCK oppure piatti tibiali a 4 pernetti da
17 0 20 mm con componenti femorali CR-Flex. Lintegrita del fissaggio non & nota.

— Rotule di misure micro con componenti femorali CR-Flex di misura C-H o LPS-Flex. Ne potrebbe
derivare un'usura eccessiva. Per i componenti femorali CR-Flex di misura A o B, utilizzare solo
rotule di misure micro.

— Rotule standard da 26 mm con componenti femorali di qualsiasi dimensione del tipo CR-Flex
0 LPS-Flex, se non di tipo inset. Ne potrebbe derivare un'usura eccessiva.

— Rotule standard da 29 0 32 mm con componenti femorali LPS-Flex di misura G o H, se non di tipo
inset. Ne potrebbe derivare un'usura eccessiva.

| componenti femorali CR-Flex raccomandati per I'uso con superfici articolari CR della serie 90-5970, della

serie 00-5952 Prolong da 10 — 14 mm o della serie 90-5952 Prolong da 17 0 20 mm.

Le superfici articolari LPS-Flex a piattaforma fissa o NexGen LPS possono essere utilizzate solo con

i componenti femorali LPS.

Le superfici articolari LPS-Flex a piattaforma fissa o NexGen LPS o LCCK possono essere utilizzate solo con

i componenti femorali LCCK.

Usare i componenti femorali LPS-Flex Tivanium solo con le superfici articolari LPS-Flex Prolong.

Con i componenti femorali CR-Flex, LPS-Flex, LPS o LCCK usare solo rotule tutte in polietilene, porose

0augmentation patella. Le rotule create per altri sistemi potranno presentare un'usura eccessiva se usate

con i componenti femorali per ginocchio NexGen.

Tutte le superfici articolari CR-Flex e LPS-Flex da 17, 20 e 23 mm richiedono una vite di bloccaggio per

fissare la superficie articolare al piatto tibiale.

La fissazione con viti  necessaria quando si usano piatti tibiali senza cemento, porosi,

a4 pernetti o con stelo.

Quando si usa un piatto tibiale con una superficie articolare LCCK sono necessari degli steli di estensione.

Il rischio di rottura dell'impianto @ maggiore in caso di allineamento o posizionamento non

corretto dei componenti.

Bilanciare i tessuti molli e verificare il posizionamento dei componenti allo scopo di ridurre al

minimo il carico di punta.



I rischio di embolia lipidica aumenta in caso di impiego di strumenti intramidollari e/o pressurizzazione
del cemento. Prendere in esame la possibilita di operare fori di passaggio nel femore o nella tibia.

In caso di interventi chirurgici bilaterali simultanei al ginocchio, i tourniquet per le gambe devono essere
rilasciati a distanza di 10 minuti uno dall'altro, per diminuire I'azione traumatica sui polmoni derivante
dall'uso del tourniquet.

PRECAUZIONI

Evitare diincidere, graffiare o colpire il dispositivo.

Il rischio di una sepsi profonda puo essere minimizzato mediante ['uso di controlli di biocontaminazione.
E necessario protrarre per tutto il tempo di posizionamento del dispositivo una sorveglianza continua per
verificare eventuali sorgenti di infezioni nuove o ricorrenti.

L'uso di questo dispositivo puo causare la collisione della rotula in caso di flessione elevata se usato con
superfici articolari CR della serie NexGen 00-5970 o 00-5966.

SICUREZZA E COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM)
In caso di esposizione a condizioni ambientali prevedibili, come i campi magnetici, I'utente e/o il paziente
deve essere informato di quanto segue:

La sicurezza e la compatibilita del dispositivo in ambiente RM non sono state valutate.

I riscaldamento o la migrazione del dispositivo in ambiente RM non sono stati verificati.

Esiste un potenziale rischio di riscaldamento o migrazione in ambiente RM.

Per gli impianti in metallo esiste un potenziale rischio di creare artefatti di imaging RM nelle vicinanze
dell'impianto.

EFFETTI COLLATERALI

Mobilizzazione o frattura/danno dei componenti protesici del ginocchio o dei tessuti circostanti.
Lussazione e/o instabilita articolare.

Scorrimento non corretto dei componenti protesici del ginocchio.

Frattura ossea o danneggiamento dei nervi.



Rigonfiamento o infezione.

Difformita di lunghezza della gamba.

Ampiezza di movimento scarso.

Dolore.

Affezione tromboembolica venosa.

Infiammazione.

Allergia al metallo.

Corrosione dei componenti in metallo (importanza e implicazioni a lungo termine sono incerte

e attendono tuttora ulteriori prove e riscontri clinici).

| detriti derivanti da usura possono provocare osteolisi con conseguente mobilizzazione dell'impianto.

STERILIZZAZIONE

Questi dispositivi sono forniti sterili (sterilizzati con raggi gamma — indicati dal simbolo
suII'etichena, sterilizzati con sterilizzazione a gas plasma STERRAD — indicata dal
simbolo[ STERILE | GP | sull'etichetta, o sterilizzati con ossido di etilene — indicato dal simbolo
[ STERILE [ EO ]sull'etichetta) e restano sterili finché non viene compromessa l'integrita della

confezione. Ispezionare ogni confezione prima dell'uso e non utilizzare il componente se il sigillo o la cavita
risultano danneggiati o rotti o se & stata superata la data di scadenza. Una volta aperto, il componente va
utilizzato, smaltito o risterilizzato.

INFORMAZIONI SULLA RISTERILIZZAZIONE

Le presenti istruzioni di sterilizzazione sono conformi agli standard e alle direttive ANSI/AAMI/ISO.

Si applicano agli articoli sterili che sono stati aperti, ma non usati.

Non riutilizzare gli strumenti o i dispositivi indicati come monouso.

In caso di involontaria perdita di sterilita durante la preparazione per l'intervento chirurgico, gli impianti
in metallo pieno in confezione sterile possono essere risterilizzati una sola volta per I'uso immediato.
Cio & soggetto alle eccezioni elencate di seguito.



NON RISTERILIZZARE:

- Componenti monouso che siano stati contaminati da liquidi o detriti corporei o che siano gia

stati impiantati.
- Componenti Trabecular Metal™ Technology.
— Componenti con una data di scadenza sulla confezione che  stata superata.
- Componenti contenenti UHMWPE o HDPE.
- Componenti contenenti PMMA.
- Componenti contenenti poliarileterchetone (PAEK) o polietereterchetone (PEEK).
— Componenti rivestiti con idrossiapatite/tricalcio fosfato (HA/TCP).
- Componenti in schiuma sintetica.
Non utilizzare le cavita in plastica originali o i coperchi per la risterilizzazione. | dispositivi monouso vanno
confezionati in una sacca o in un involucro per sterilizzazione di tipo medicale conforme alle specifiche
raccomandate per la sterilizzazione a vapore indicate nella tabella seguente. Assicurarsi che la sacca o
I'involucro siano sufficientemente grandi da contenere i dispositivi senza forzare le guarnizioni o lacerare
la sacca.
Risciacquare i componenti porosi allo scopo di rimuovere ogni filamento o detrito (con acqua
purificata secondo la USP).
La pulizia aggressiva con detergenti e spazzole pud danneggiare le caratteristiche speciali dell'impianto,
qualii cuscinetti in fibra di metallo o i rivestimenti granulari. Oltre a cio, certi detergenti possono essere
difficili da sciacquare dai polimeri, in particolare quelli costituiti da gomma siliconica.
Gli elementi in titanio e in leghe di titanio possono formare strati di ossido causati dagli agenti chimici
per il trattamento a vapore o da residui di detergenti. Tali ossidi sono biocompatibili, ma possono
cancellare incisioni e iscrizioni.
| componenti modulari dell'impianto devono essere sterilizzati separatamente allo scopo di ridurre
al minimo la formazione di un potenziale rischio biologico nello spazio morto e di sollecitazione di
espansione/contrazione.
Mai sottoporre i componenti in ceramica a improvviso o rapido raffreddamento. Lasciarli
raffreddare lentamente.



Specifiche consigliate di sterilizzazione/risterili

Sequire le istruzioni fornite dal produttore dello sterilizzatore per i modelli di carico e per la scelta dei
parametri di sterilizzazione. | tempi di asciugatura variano in conformita alle dimensioni del carico e sara
necessario aumentarli per carichi piti grandi.

Impianti singoli in metallo pieno
Sterilizzazione a vapore

Tipo Temperatura | Tempo di esposizione | Tempo di asciugatura minimo
Spostamento per gravita 121°C 30 minuti
Spostamento per gravita 132°C 15 minuti
15 minuti
UK Pre-vuoto/Vuoto a pulsazioni' 134°C 3 minuti
Pre-vuoto/Vuoto a pulsazioni 132°C 4 minuti

L'utilizzo di questo ciclo non & previsto negli Stati Uniti.

Contattare Zimmer al sequente numero per ulteriori domande. Negli Stati Uniti, chiamare il numero
verde 1-800-348-2759. Al di fuori degli Stati Uniti, chiamare il numero internazionale +1-574-267-6131.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Complicazioni e/o eventuali rotture delle protesi totali di ginocchio sono pill probabili in pazienti con aspettative
funzionali non realistiche, pazienti di peso elevato, pazienti che praticano attivita fisica e/o in pazienti che

non seguono scrupolosamente il programma di riabilitazione necessario. Non tutti i pazienti con componenti
CR-Flex o LPS-Flex raggiungeranno 155 gradi di flessione. Un'attivita fisica eccessiva o un'eventuale lesione
potra generare allentamento, usura e/o frattura dell'impianto del ginocchio. Il paziente deve essere istruito su
tutte le restrizioni postoperatorie, in particolare su quelle relative alle attivita occupazionali e sportive, nonché
sulla possibilita che I'impianto o i suoi componenti possano usurarsi, rompersi 0 necessitare di sostituzione.



L'impianto potra non durare per tutta la durata della vita del paziente e non  garantito per una durata di tal
genere. Poiché le articolazioni protesiche non sono cosi robuste, affidabili o durature come le articolazioni sane
e naturali, tutte le ginocchia protesiche dovranno essere sostituite in un determinato momento.

*Non commercializzato in Canada
#Marchio di The Hospital for Special Surgery

LITHUANIAN
LIETUVIY

CE Zymé galioja tik tada, kai ji atspausdinta ir ant produkto etiketés.
»NEXGEN® CR-FLEX” IR, LPS-FLEX” FIKSUOTAS ATRAMINIS KELIS

Prie$ naudodamas, Zimmer” rinkai pateikta gaminj, operuojantis chirurgas turi ripestingai perskaityti Sias
rekomendacijas, perspéjimus ir instrukcijas bei prieinama konkreciam gaminiui skirta informacija (pavyzdziui,
literatiira apie gaminj, aprasytus chirurgijos metodus).,,Zimmer” néra atsakinga uz komplikacijas, kurios gali
kilti naudojant jrenginj salygomis, kuriy,,Zimmer” nekontroliuoja, ir ne tik jomis, dél produkto pasirinkimo ir
nukrypimo nuo nurodyto produkto naudojimo arba chirurginiy metody.

APRASYMAS

,NexGen® Flex" fiksuota atramine sistema sudaro dviejy tipy pusiau sutvirtinti, nesujungti krumpliniai

kelio protezai:

+,CR-Flex” Fiksuotas (,CR-Flex” Slaunikaulio, ,NexGen” CR sanario pavirsius ir,NexGen" blauzdikaulio
pagrindo plokstelé)

« LPS-Flex” fiksuotas (,LPS-Flex Slaunikaulio, ,LPS-Flex” sanario pavirsius ir,NexGen” blauzdikaulio
pagrindo plokstelé)



,CR-Flex" ir,LPS-Flex" $launikaulio komponentai yra sukonstruoti, kad turéty maksimaly aktyvy
atsilenkima iki 155 laipsniy. Slaunikaulio komponentai yra pagaminti is , Zimaloy®" Kobalto, chromo ir
molibdeno lydinio arba,,Tivanium®” Ti-6Al-4V lydinio (medzZiagos sudétis nurodyta produkto etiketéje),
sanario pavirsius ir gimnelés komponentai i§ itin didelio molekulinio svorio polietileno, o, NexGen”

lio pagrindo plokstelés yra p intos i$ ,Tivanium* Ti-6Al-4V lydinio. Informacija apie pirming
poringa ir pratesimo girnele skaitykite atskiruose pakuociy informaciniuose lapeliuose. Sitlomi jvairis stiebo
pratesimai, padidinimai ir pleistai. Yra jvairiy storiy sanario pavirsiy minkstujy audiniy jtampai palengvinti ir
sanario linijai atkurti.

NexGen komponentai gaminami jvairiomis techninémis salygomis (t. y. poringi, i$ anksto padengti

arba pasirinktiniai [be dangos]). Todél kai kuriose Slaunikaulio ir blauzdikaulio pagrindo plokstelése yra
poli(metilmetakrilato) [PMMA] arba hidroksiapatito / trikalcio fosfato (HA/TCP)*. Dél konkrecios konstrukcijos
dizaino ir galimos pavirsiaus dangos kreipkités j, Zimmer” atstova.

INDIKACLJOS
- Sisjrenginys yra skiriamas pacientams su stipriais kelio skausmais ir negalia dél:
- reumatoidinio artrito, osteoartrito, trauminio artrito, poliartrito;
—kolageno apykaitos sutrikimy ir (arba) Slaunikaulio krumpliy avaskuliarinés nekrozés;
—  potrauminio s3nariy struktaros praradimo, ypac kai yra girnelés ir Slaunikaulio erozija, disfunkcija ar
ankstesnis girnelés pasalinimas;
— vidutinio iSkrypimo j i3ore (valgus), iSkrypimo  vidy (varus) arba sulenkimo iskrypimy;
— ieskant sprendimo po anksciau nepavykusiy chirurginiy korekcijy, dél kelio, kuriame operacijos metu
nejmanoma pasiekti patenkinamo lankstumo stabilumo.
«,(R-Flex"ir,LPS-Flex” poringa danga dengtus Slaunikaulio ir blau lio atraminés |
komponentus galima naudoti su kaulams skirtu cementu ar be jo (biologinis fiksavimas)., CR-Flex”
HA/TCP* akytuosius dengtus Slaunikaulio ir blauzdikaulio pagrindo plok3telés komponentus galima
naudoti tik necementuotus. Visos kitos $launikaulio ir blauzdikaulio atraminés plokstelés ir vien i$
polietileno gaminamos girnelés yra skirtos jtvirtinti tik naudojant cementa.




Specifinis naudojimas su,,CR-Flex” arba, LPS-Flex” Slaunikauliais:

— Uitikrina, kad pacientai, kuriy sanariai yra isaugoje lankstuma ir kurie nori padidinti sulenkimo
diapazong, galéty geriau lankstyti galunes.

— ,(R-Flex” Slaunikaulio komponentas, naudojamas su 90-indekso numerio, NexGen” CR sanario
pavirsiais, 00-indekso numerio 10, 12 ar 14 mm arba 90-indekso numerio 17 ar 20 mm,,Prolong
stipriai kryZmiskai susieto polietileno CR sanario pavirsiais, yra skirtas naudoti su funkcionuojancias
galiniais kryZminiais raisciais ir kai numatomas apkrovos judesio diapazonas (ROM) mazesnis arba
lygus 155 laipsniams.

— ,LPS-Flex" $launikaulis, kai jis naudojamas su,,LPS-Flex" arba, LPS-Mobile” sanario pavirsiais,
yra skirtas naudoti, kai yra pasalinti kryZminiai raisciai ir kai numatomas judéjimo su apkrova
diapazonas yra 155 laipsniai ar maziau.

Specifinis naudojimas su NexGen LPS arba LCCK $launikauliais:

- LPS3launikaulis yra skirtas naudoti, kai yra pa3alinti kryZminiai raisciai ir kai numatomas judéjimo su
apkrova diapazonas yra 130 laipsniy ar maziau;

- LCCK Slaunikaulio naudojimas yra toks pat kaip ir LPS, i3skyrus tai, kad praradus $launikaulio kaula
galima pratesti arba padidinti $launikaulio stieba. Kai LCCK Slaunikaulio komponentas naudojamas
su, LPS-Flex” sanario pavirsiumi, neuztikrinamas joks j iSore (valgus) ar j vidy (varus) nukreiptas
apribojimas ar kitas stabilumas, iSskyrus ta, kurj suteikia NexGen LPS.

o

GYDYMO INDIVIDUALIZAVIMAS

Ir. atitinkamoje kelio implanty dydZio atitikimo lenteléje pateikiamas komponenty suderinimo
instrukcijas. Parinkus netinkamo dydzio jtaisa, salytis su pavirSiumi gali bti nepakankamas, ir tai gali
sukelti skausma, sumazinti atsparuma nusidévéjimui, implantas gali tapti nestabilus arba gali kitaip
sutrumpéti jo tarnavimo laikas.

Naudokite tik tuos instrumentus, kurie yra specialiai sukurti naudoti su Siais jrenginiais, kad jie

leisty uZtikrinti tiksly chirurginj implantavima, minkstyjy audiniy suderinima ir kelio sanario

funkdijos jvertinima.

Polietileno komponentai pasirenkami gydytojo nuofidra. Storesniy polietileno komponenty gali reikéti,
jei pacientas yra jaunas, sunkus ir (arba) fiziskai aktyvus.



KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos:

— anksciau buvusi infekcija paveiktame sanaryje ir (arba) vietiné / sisteminé infekcija, galinti paveikti
protezinj sanarj;

—kaulo stoka $launies arba blauzdikaulio pavirSiuose;

—  skeleto nebrandumas;

— neuropatiné artropatija;

—  osteoporozé arba raumeny praradimas ar nervy—raumeny liga, susilpninanti paveikta galiine;

— stabili, neskausminga artrodezé patenkinamoje funkcinéje padétyje;

— didelis nestabilumas, atsirades dél Salutiniy raisciy nebuvimo.

Viso kelio sanario artroplastika kontraindikuojama pacientams, kurie turi reumatoidinj artrita (RA) ir odos

opa ar yra sirge pasikartojanciais odos susirgimais, nes jie kyla didesné infekcijos rizika po operacijos.

RA pacientams vartojant steroidus, taip pat gali padidéti infekcijos pavojus. Apie vélyvas RA pacienty

infekcijas buvo pranesta praéjus 24 ar daugiau ménesiy po operacijos.

|SPEJIMAI

Sis jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai.

Sanario pavirsiaus implanto, kuris buvo jstatytas anksciau, negalima jstatyti iS naujo. Gali bati vizualiai
nepastebimy trikumy, galinciy sumazinti implanto tarnavimo laika.

Pries uZveriant operuojama vieta, ja reikia kruopsciai iSvalyti, kad nebaty kaulo atplaisy, kaulams

skirto cemento ar kitokiy skeveldry. Dél ant sanario pavirSiaus patekusiy pasaliniy daleliy

sanarys gali nusidéveti.

Nenaudokite be kauly cemento, jei kaulo kokybé yra prasta ar jis negali uztikrinti gero pradinio fiksavimo.
Jei nenaudojamas cementas, pirmasias 12 savaiciy po operacijos paciento fizinis aktyvumas yra ribojamas
ir jis turi vengti ypatingy padéciy, dél kuriy kelio sanarys jsitempty.

Nenaudokite:

- Sio gaminio kitoms indikacijoms nei nurodytos jo Zenklinime (naudojimas ne -pagal etikete);

— jokio komponento, jei buvo nustatytas ar jvyko pazeidimas surinkimo ar jterpimo metu.



komponenty i kity kelio sistemy (ir atvirkiciai), jei aiSkiai nepazyméta, kad jie skirti tam naudoti.
Gali atsirasti pirmalaikis susidévéjimas ar atsilaisvinimas ir gali prireikti chirurginés eksplantacijos.
Simtis: NexGen stiebo pratesimai yra suderinami su Insall/Burstein® Il kelio blauzdikauliy ir
$launikauliy komponentais; ,Insall/Burstein |I” stiebo pailginamosios dalys* tinkamos naudoti

tik su,NexGen” blauzdikaulio komponentais ir jy negalima naudoti su,NexGen” $launikaulio
komponentais (juose néra griovelio fiksavimo varzty rinkinio).

,LPS-Flex” Slaunikaulio komponenty su visais,,NexGen"” (R arba PS sanario pavirsiaus komponentais.
Nenaudokite ,LPS-Flex” Slaunikaulio komponenty su LPS, ,LPS-Flex” arba PS sanario pavirsiaus
komponentais. Jie nebuvo suderinti projektuojant.

LPS arba, LPS-Flex" Slaunikaulio komponenty su,LPS-Flex Prolong” itin smulkiais kryzminiy
jungciy polietileniniais blauzdikaulio sanario pavirsiais, jei $launikaulio komponenty dalies numeris
neturi papildomy skaiciy 51 ar 52. Naudojant LPS ir,LPS-Flex” Slaunikaulio komponentus su kitais
papildomais skaiciais gali padidéti sanario pavirsiaus stuburo luZio rizika. ,LPS-Flex Prolong” sanario
pavirsiai gali buti naudojami su LCCK $launikaulio komponentais.

,LPS-Flex Prolong” keliy protezy, skirty LPS ar,LPS-Flex” kelio protezy revizinei operacijai,

jei negalima patvirtinti, kad implantuoty $launikaulio komponenty dalies numeris turi

sufiksa 51 ar 52. Jei to negalima patvirtinti, pakeiskite Slaunikaulio komponentg LPS ar,,LPS-Flex”
$launikaulio komponentu, kurio dalies numerio papildomas skaiius yra 51 ar 52, arba LCCK
$launikaulio komponentu.

,LPS-Flex” $launies komponenty su LPS sanario pavirsiaus komponentais. Jie nebuvo

suderinti projektuojant.

4-tvirtinimy blauzdikaulio pagrindo plokstelés su LPS,,,LPS-Flex” ar LCCK $launikaulio arba 17 ar

20 mm 4-tvirtinimy blauzdikaulio pagrindo plokstelés su,,CR-Flex” $launikaulio komp ais.
Fiksavimo integralumas yra nezinomas;

mikrogirnelés su,CR-Flex” C-H dydzio arba, LPS-Flex” $launikaulio komponentais. Galimas itin didelis

 elanmikanlio k )

nusidévéjimas. A arba B dydzio,,CR-Flex” p ams ite tik mikrogirneles.




— 26 mm dydZio standartiniy girneliy su visy dydziy,,CR-Flex" arba, LPS-Flex” Slaunikaulio
komponentais, jei jie nenaudojami jsiuvant. Galimas itin didelis nusidévéjimas.

- 29arba 32 mm dydzio standartiniy girneliy su G ar H dydZio ,LPS-Flex” Slaunikaulio komponentais,
jei jie nenaudojami jsiuvant. Galimas itin didelis nusidévéjimas.

,(R-Flex” Slaunikaulio komponentus rekomenduojama naudoti su 90-5970 serijos (R, 00-5952 serijos

1014 mm,,Prolong” CR arba 90-5952 serijos 17 ar 20 mm, Prolong” (R sanariniais pavirsiais.

Naudokite, LPS-Flex” fiksuotus atraminius arba, NexGen LPS” sanario pavirsius tik su LPS

$launikaulio komponentais.

Naudokite,LPS-Flex” fiksuotus atraminius, ,NexGen LPS" arba LCCK sanario pavirsius tik su LCCK

$launikaulio komponentais.

Naudokite ,LPS-Flex Tivanium” $launikaulio komponentus tik su,LPS-Flex Prolong” sanario pavirsiais.

Naudokite tik,NexGen” visiskai polietilenines, porétas arba priauginimo girneles su,,CR-Flex”, ,LPS-Flex”,

LPS arba LCCK $launikaulio komponentais. Kitoms sistemoms pagamintas girneles naudojant kartu su

,NexGen Knee” $launikaulio komponentais, galimas didelis jy nusidévéjimas.

Visiems,,CR-Flex” ir ,LPS-Flex” 17, 20 ir 23 mm s3nario pavirsiams reikia naudoti fiksavimo varzta,

kad pritvirtintumeéte sanario pavirsiy prie blauzdikaulio atraminés plokstelés.

Fiksavimas varztais yra reikalingas naudojant necementuotas porétas 4-tvirtinimy arba stiebines

blauzdikaulio atramines ploksteles.

Stiebo pratesimai yra reikalingi naudojant blauzdikaulio pagrindo plokstele su LCCK sanario pavirsiumi.

Implanto nesékmingo veikimo rizika padidéja dél netikslaus komponento sulygiavimo arba jo

padéties nustatymo.

Minkstieji audiniai turi bati subalansuoti, o komponentai turi bati iSdéstyti taip, kad sumazinty krasty

apkrova.

Naudojant intrameduliarinius jtaisus ir / arba cemento sy

Galbiit verta padaryti angas Slaunikaulyje ir blauzdikaulyje.

Kelio sanario operacija vienu metu atlikdami i$ abiejy pusiy, desimciai minuciy atlaisvinkite kojos

turniketus, kad sumazéty galimas poveikis plauciams.

m .

3, | ja riebaly embolijos pavojus.




ATSARGUMO PRIEMONES

«  |renginio nejpjaukite, nejbrézkite ir nejkirskite.

« Giluminio sepsio tikimybe galima sumazinti naudojant biologinio uzkrétimo kontrolés priemones.
Kol jrenginys yra jstatytas, turi bati atliekamas nuolatinis stebéjimas, ar idaro nauji arba
pasikartojantys infekcijos Saltiniai.

- Naudojant §j jtaisa, dél stipresnio lenkimo girnelé gali trintis j kit pavirsiy, jei jtaisas naudojamas su
00-5970 arba 00-5966 serijos, NexGen" (R sanariniais pavirsiais.

SUDERINAMUMAS SU MAGNETINIO REZONANSO (MR) TOMOGRAFIJOS TYRIMAIS IR SAUGA

Jei i$ anksto numatomas aplinkos salygy poveikis, pvz., magnetiniy lauky, naudotojas ir (arba) pacientas
turi bti informuoti apie toliau nurodytus dalykus:

« Sio prietaiso sauga ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo vertinami.

- Sio prietaiso kaitimas arba judéjimas MR aplinkoje nebuvo vertinamas.

« Yrakaitimo ir judéjimo MR aplinkoje tikimybé.

« Netoli metaliniy implanty gali bati sukuriami MR vaizdo artefaktai.

NEIGIAMI PADARINIAI

+ Kelio sanario protezo komponenty ar jj supanciy audiniy susilpnéjimas arba luzis / pakenkimas.
« Dislokacija ir (arba) sanario nestabilumas.

«  Blogas kelio sanario protezo komponenty sulygiavimas.

« Kaulo Izis arba nervy pazeidimas.

«  Patinimas arba infekcija.

« Nevienodas kojy ilgis.

« Menkas judéjimo diapazonas.

+ Skausmas.
+ Veny tromboembolija.
« Uidegimas.

+ Jautrumas metalui.



« Metalo komponenty korozija (reiksmé ir ilgalaikés implikacijos yra neaiskios ir reikia tolesniy klinikiniy
jrodymy ir jvertinimo).
«  Dél nusidévéjus atsiradusiy skeveldry gali prasidéti osteolizé ir atsilaisvinti implantas.

STERILUMAS

Sie jtaisai yra sterils (sterilizuoti apvitinant gama spinduliais — ant etiketés nurodytas simbolis

[R], STERRAD dujy plazma — ant etiketés nurodytas simbolis[STERILE | GP ],
etileno oksidu — ant etiketés nurodytas simbolis ) irislieka steriliis, kol nepazeidziama

jy pakuoté. Kiekviena pakuote prie$ naudojim apZidrékite ir nenaudokite komponento, jeigu sugadintas arba
pazeistas jo sandariklis arba ertmé, arba jeigu pasibaigé galiojimo terminas. Atidarius pakuote, komponentas turi
buti naudojamas, iSmetamas arba pakartotinai sterilizuojamas.

INFORMACUJA DEL PAKARTOTINIO STERILIZAVIMO

« Sie sterilizavimo nurodymai atitinka ANSI/AAMI/ISO standartus ir rekomendacijas. Jas reikia taikyti
steriliems elementams, kurie buvo atidaryti, bet nenaudoti.

« Nenaudokite pakartotinai instrumenty ar jrenginiy, skirty naudoti ik viena karta.

« Steriliai supakuoti vien iS metalo pagaminti implantai gali bati i$ naujo sterilizuojami tik vieng karta
iSkart pries naudojima, jei jie netytia tapo nesterils ruoSiantis operacijai. Siai taisyklei taikomos toliau
iSvardytos iSimtys.

+ NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL:

— vienkartinio naudojimo komponentu, kurie buvo uztersti kiino skysciais ar nuolauzomis arba buvo
anksciau implantuoti;
- Trabecular Metal™ technologijos komponenty;

— komponenty su pasibaigusiu galiojimo terminu ant pakuotés;




—  komponenty, kuriy sudétyje yra UHMWPE arba HDPE;

— komponenty, kuriy sudétyje yra PMMA;

— komponentai, kuriuose yra poliarileterketono (PAEK) arba polietereterketono (PEEK),
—hidroksiapatito / trikalcio fosfatu (HA / TCP) dengti komponentai,

— komponentai i$ putplascio.

Pakartotinai sterilizuodami nenaudokite originaliy plastikiniy ertmiy ar dangteliy. Atskiri jtaisai turi
bti supakuoti j medicininés klasés sterilizacijos maiselius arba jvyniojimo pléveles, atitinkancias toliau
lenteléje pateiktas rekomenduojamas sterilizavimo garais specifikacijas. Uztikrinkite, kad maiselis ar
jvyniojimo plévelé biity pakankamo dydzio, jog jtaisai tilpty nejtempdami sandarikliy ir neperplésdami
maidelio.

Praskalaukite poringus komponentus, kad pasalintuméte pluosta ar nuolauzas (naudodami USP
igryninta vandenj).

Energingai valant su valymo priemonémis ir Sepeciais galima pazeisti ypatingas implanto savybes,
kaip antai metalo pluosto tarpiklius ar rutuliuky dangas. Taip pat tam tikros valymo priemonés gali biti
netinkamos skalauti polimerinius elementus, ypac padarytus is silikono kauciuko.

Ant elementy, pagaminty iS titano ir titano lydiniy, juos apdorojant garais, gali susiformuoti oksido
sluoksniai i cheminiy medziagy ar valymo priemoniy likuciy. Nors Sie oksidai yra biologiskai suderinami,
jie gali panaikinti i3ésdinimus ir jspaudus.

Moduliniai implanto komponentai turi bati sterilizuojami atskirai, siekiant sumazinti galima biologinj
kravj, susitelkiantj nematomoje zonoje, ir plétimosi / susitraukimo jtampa.

Niekada staigiai neatSaldykite ar neatvésinkite keraminiy komponenty. Leiskite jiems palengva atausti.

Rekomenduojamos sterilizacijos / pakartotinés sterilizacijos specifikacijos
Laikykités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy, kaip jdéti elementus ir pasirinkti sterilizacijos parametrus.
Dziovinimo laikotarpiai skiriasi pagal apkrovos dydj ir turi biti pailginti esant didesnéms apkrovoms.



Atskiri, vien i§ metalo pagaminti implantai
Sterilizavimas garais

Tipas Temperatira | Apdorojimo trukme Minimalus dZiovinimo laikas
Sunkio jégos pakeitimas 121°C 30 minuciy
Sunkio jégos pakeitimas 132°C 15 minudiy
S pirminis vakuumas /| o 3 minutes 15 minuéiy
pulsuojantis vakuumas
Pirminis vakuumas / 132°¢ A minutés

pulsuojantis vakuumas

Sis ciklas néra skirtas naudoti Jungtinése Valstijose.

Susisiekite s, Zimmer” iuo numeriu, jei turite papildomy klausimy. JAV skambinkite 1-800-348-2759.

Skambindami S uz JAV riby, naudokite vietinj tarptaulmlo rysio kodg +1-574-267-6131.

INFORMACIJA DEL PACIENTY KONSULTAVIMO

Viso kelio protezy komplikacijos ir (arba) ingas veikimas labiau tikétinas pacientams, kuriy likesciai dél
funkcijy yra nerealts, sunkiems pacientams, fiziskai aktyviems pacientams ir (arba) pacientams, kurie neatlieka
visos reikalingos reabilitacijos programos. Ne visi pacientai su, CR-Flex” arba, LPS-Flex” komponentais pasieks
155 laipsniy lankstuma. Dél per didelés fizinés veiklos ir suzalojimo kelio implantas gali susilpnéti, susidévéti

ir (arba) lazti. Pacientas turi bati instruktuotas apie visus pooperacinius apribojimus, ypac susijusius su profesine
ir sporto veikla ir apie galimybe, kad implantas ar jo komponentai gali nusidéveti, nustoti veikti ar juos gali
prireikti pakeisti. Implanto funkcionavimo laikotarpis gali bati trumpesnis nei likes paciento gyvenimas, todél
jis negarantuojamas. Kadangi protezy sanariai néra tokie stipras, patikimi ar patvards kaip natdralds, sveiki
sanariai, visiems kelio sanario protezams gali ateiti laikas, kai juos reikés pakeisti.

* Kanadoje nelicencijuota
# The Hospital for Special Surgery” prekiy Zenklas



NORWEGIAN
NORSK

CE-merket er bare gyldig hvis det ogsa er trykt pa produktmerkelappen.
NEXGEN® CR-FLEX 0G LPS-FLEX FAST BARENDE KNE

For et produkt som markedsfores av Zimmer tas i bruk, skal opererende kirurg alltid lese folgende
anbefalinger, advarsler og instruksjoner noye, samt tilgjengelig produktspesifikk informasjon (for eksempel
produktlitteratur og beskrivelser av kirurgiske teknikker). Zimmer er ikke ansvarlig for komplikasjoner som
oppstar pa grunn av at enheten brukes under forhold som er utenfor Zimmer sin kontroll, inkludert, men ikke
begrenset til, produktutvalg og avvik fra enhetens indikerte bruk eller kirurgisk teknikk.

BESKRIVELSE

NexGen® Flex-systemet for fast baerende kne bestar av to typer halvbegrensede, ikke-koblede kondylere
mobile kneproteser:

« (R-Flex Fixed (CR-Flex femur, NexGen CR artikuler overflate og NexGen tibiabaseplate)

« LPS-Flex Fixed (LPS-Flex femur, LPS-Flex artikulzr overflate og NexGen tibiabaseplate)

CR-Flex og LPS-Flex femurkomponenter er utformet for & ha maksimal aktiv fleksjon pé 155 grader.
Femurkomponentene er produsert av Zimaloy® kobolt-krom-molybden-legering eller Tivanium®
Ti-6Al-4V-legering (se produktmerkelappen for material ning), de artikulere overflatene
og patellakomponentene er produsert av polyetylen med ultrahay molekylvekt (UHMWPE) og NexGen-
tibiabaseplatene er produsert av Tivanium Ti-6Al-4V-legering. Se de separate pakningsvedleggene

for informasjon om primar porgs og utvidet patella. Mange forskjellige stammer, utvidelser og kiler

er tilgjengelig. Artikulaere overflater leveres i flere tykkelser for a tilrettelegge for gjenoppretting av
blgtvevsspenning og leddlinjer.




NexGen-komponenter produseres i mange forskjellige varianter (dvs. porase, belagte og alternativer
[ikke-belagte]). Derfor inneholder enkelte femur- og tibiabaseplater poly(metylmetakrylat) [PMMA]
eller hydroksyapatitt/trikalsiumfosfat (HA/TCP)*. Kontakt din Zimmer-representant for informasjon om
tilgjengelighet for spesifikke typer designkonfigurasjoner og overflatebelegg.

INDIKASJONER
« Denne enheten erindikert for pasienter med alvorlige knesmerter og uferhet pa grunn av:
Revmatoid artritt, osteoartritt, traumatisk artritt, polyartritt.

- KoIIagenforstyrreIser og/eller avaskulzer nekrose i femurkondylen.

—  Posttraumatisk tap av leddkonfigurasjon, spesielt ved patellofemoral erosjon, dysfunksjon eller
tidligere patellektomi.

— Moderate valgus-, varus- eller fleksjonsdeformiteter.

— Gjenoppretting etter tidligere mislykkede kirurgiforsok eller for et kne der tilfredsstillende stabilitet
ifleksjonen ikke kan oppnas pa kirurgitidspunktet.

« (R-Flex- og LPS-Flex-femurkomponenter med porast belegg kan brukes med eller uten sement
(biologisk fiksering). CR-Flex HA/TCP* femur- og tibiabaseplater med porast belegg skal kun brukes
usementert. Alle andre femur-, tibiabaseplate- og patellakomponenter i hel polyetylen er kun indikert
for bruk med sement.

+ Bestemte bruksomrader med (R-Flex- eller LPS-Flex-femurer:

— Gir okt fleksjonsmulighet for pasienter som bade har fleksibilitet til og anske om & oke
sitt fleksjonsomréde.

— Hvis CR-Flex-femuren brukes med -artikulaere overflater av typen NexGen CR med prefiks 90,
storrelse 10, 12 eller 14 mm med prefiks 00 eller artikulere overflater av typen Prolong® Highly
Crosslinked Polyethylene CR med prefiks 901 storrelse 17 eller 20 mm, er de utformet for bruk med
et funksjonelt bakre korshand, og nar bevegelsesintervallet ved belastning forventes & viere mindre
enn eller lik 155 grader.

— Hvis LPS-Flex-femuren brukes sammen med artikulere overflater av typen LPS-Flex, er den utformet
for bruk med begge korsbénd fiernet og nér bevegelsesintervallet under belastning er forventet &
vere mindre enn eller lik 155 grader.



Bestemte bruksomrader med NexGen LPS- eller LCCK-femurer:

—  LPS-femuren er utformet for bruk med begge korshand fiernet, og nar bevegelsesintervallet under
belastning forventes a vaere mindre enn eller lik 130 grader.

— Bruksomrédet for LCCK-femuren er det samme som for LPS med det unntak at femurbeintap kan
tilpasses med femurstammeforlengelser og utvidelser. Det vil ikke oppnas noen annen varus-/
valgushegrensning eller annen stabilitet enn den som oppnés ved NexGen LPS, hvis en LCCK-
femurkomponent brukes med LPS-Flex artikulaere overflater.

TILPASSET BEHANDLING

Du finner informasjon om hvordan du finner komponenter som passer til hverandre, i det aktuelle
matchingsdiag for k atstorrelse. Feiltilpasning kan fore til darlig overflatekontakt
og kan gi smerter, redusere slitestyrken, gi ustabilitet i implantatet eller redusere implantatets
levetid pa andre mater.

Bruk bare instrumenter og utstyr som er spesielt utformet for bruk med disse enhetene, for a bidra

til d sikre noyaktig kirurgisk implantasjon, balanse i blgtvev og evaluering av knefunksjon.

Valg av polyetylenkomponenter gjores etter legens skjonn. Tykkere polyetylenkomponenter kan vaere
ngdvendig hvis pasienten er ung, tung og/eller fysisk aktiv.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter:

—Tidligere anamnese pa infeksjon i det berarte leddet og/eller lokal/systemisk infeksjon som kan
pavirke proteseleddet.

— Utilstrekkelig beinmasse pa femur- eller tibiaoverflater.

—  Umodent skjelett.

— Nevropatisk artropati.

— Osteoporose eller tap av muskulatur av noe slag, eller nevromuskulzr sykdom som kan fore til at den
bergrte legemsdelen blir skadet.

—  Enstabil, smertefri artrodese pa en plassering som gir tilfredsstillende funksjon.

—Alvorlig ustabilitet i tillegg til at kollaterale ligamenter ikke er fullstendig intakte.



Total kneartroplastikk er kontraindikert hos pasienter som har revmatoid artritt (RA) og hudkreft eller
anamnese pa tilbakevendende nedbrytning av huden, fordi de har en starre risiko for postoperativ
infeksjon. RA-pasienter som bruker steroider, kan ogsa ha gkt risiko for infeksjon. Seninfeksjoner hos
RA-pasienter er rapportert mer enn 24 maneder etter operasjon.

ADVARSLER

Dette utstyret er kun til engangsbruk. Skal ikke brukes pa nytt.

Ikke sett inn et implantat for artikuleer overflate som har véert satt inn tidligere. Det kan finnes feil som

ikke er mulig @ se, og som kan redusere levetiden for implantatet.

For lukking skal operasjonsstedet renses grundig for beinbiter, beinsement og eventuelt annet avfall.

Fremmedlegemer pa den artikulzre overflaten kan fore til ekstra stor slitasje.

Ikke bruk uten beinsement hvis beinkvaliteten er darlig eller hvis det ikke er mulig & oppna

godt feste forste gang.

Uten bruk av sement ma pasienten holde seg i ro og unnga ekstreme posisjoner som gir belastning pa

kneet i lapet av de forste 12 ukene etter operasjonen.

Ikke bruk:

— Dette produktet til annet enn indikasjonene angitt pa merkelappen (annet enn merket bruk).

— Noen komponenter hvis det finnes skader eller hvis det oppstar skader under oppsett eller innsetting.

- Komponenter fra andre knesystemer (og omvendt), med mindre de er uttrykkelig merket
for slik bruk. De kan slites ut fortere enn normalt eller lasne, og det kan bli nadvendig med
kirurgisk eksplantasjon. Unntak: NexGen-stammeforlengelser er kompatible med tibia- og
femurkomponenter for Insall/Burstein® Il kne. Insall/Burstein Il stammeforlengelser* er kompatible
med NexGen tibiakomponenter, men ikke NexGen femurkomponenter (de mangler en lasenot i
settskruen).

—  LPS-Flex-femurkomponenter med alle slags artikulere overflatekomponenter av typen NexGen (R
eller PS. Ikke bruk CR-Flex-femurkomponenter med artikulare overflatekomponenter av typen LPS,
LPS-Flex eller PS. De er ikke utformet for & vaere kompatible.



—  LPS- eller LPS-Flex-femurkomponenter med artikuleere overflater av typen LPS-Flex Prolong,
med mindre del et for femurkomponenten har 51 eller 52 som delenummersuffiks. Bruk av
LPS og LPS-Flex femurkomponenter med andre suffikser kan gke risikoen for ryggradsfraktur i artikulaer
overflate. Artikuleere overflater av typen LPS-Flex Prolong kan brukes med LCCK-femurkomponenter.

—  LPS-Flex Prolong artikulaere overflater for revisjonskirurgi av en LPS- eller LPS-Flex-kneprotese,
med mindre det kan bekreftes at den implanterte femurkomponenten har 51 eller 52 som
delenummersuffiks. Hvis dette ikke kan bekreftes, erstattes femurkomponenten med en LPS-
eller LPS-Flex-femurkomponent der delenummeret slutter pa 51 eller 52, eller med en LCCK-
femurkomponent.

— LPS-Flex-femurkomponenter med artikulaere overflatekomponenter av typen LPS. De er ikke
utformet for  vaere kompatible.

— Tibiabaseplater med 4-plugger med LPS-, LPS-Flex- eller LCCK-femur, eller tibiabaseplater
med 4-plugger i storrelse 17 eller 20 mm med CR-Flex-femurkomponenter.

Fikseringsintegriteten er ukjent.

—  Patellaer i mikrosterrelse med CR-Flex-femurkomponenter i storrelse C-H eller LPS-Flex-
femurkomponenter. Sterk slitasje kan oppstd. For CR-Flex-femurkomponenter i storrelse A eller B skal
det bare brukes patellaer i mikrostarrelse.

- Standardpatellaer i sterrelse 26 mm med CR-Flex- eller LPS-Flex-femurkomponenter i alle storrelser,
med mindre de er brukt i en innsettingsmodus. Sterk slitasje kan oppsta.

- Standardpatellaer i storrelse 29 eller 32 mm med G LPS-Flex-femurkomponenter i storrelse G eller H,
med mindre de er brukt i en innsettingsmodus. Sterk slitasje kan oppsta.

CR-Flex femurkomponenter anbefalt for bruk med 90-5970-serie CR, 00-5952-serie 10-14 mm

Prolong CR eller 90-5952-serie 17 eller 20 mm Prolong (R leddoverflater.

Bruk LPS-Flex fast baering eller artikulare overflater av typen NexGen LPS kun sammen

med LPS-femurkomponenter.

Bruk artikulzere overflater av typen LPS-Flex fast baring, NexGen LPS eller LCCK kun sammen med

LCCK-femurkomponenter.

Bruk LPS-Flex-femurkomponenter i Tivanium bare med artikulere overflater av typen LPS-Flex Prolong.




Bruk kun NexGen-patellaer i hel polyetylen, porase patellaer eller utvidelsespatellaer med CR-Flex-,
LPS-Flex-, LPS- eller LCCK-femurkomponentene. Patellaer fra andre systemer kan gi overdrevet slitasje
nar de brukes med femurkomponenter for NexGen kne.

Alle artikulzere overflater av typen CR-Flex og LPS-Flex i starrelse 17, 20 og 23 mm krever en laseskrue
for a feste den artikulaere overflaten til tibiabaseplaten.

Skruefiksering kreves nar det brukes porase tibiaplater med 4-plugger eller stamme, uten sement.
Stammeforlengelser kreves hvis en tibiabaseplate blir brukt med en artikulzr overflate av typen LCCK.
Risikoen for implantatproblemer er hoyere ved uneyaktig tilpasning eller plassering av komponentene.
Blgtvev mé balanseres og komponentene plasseres riktig for & gjore belastningen pa kantene

sa liten som mulig.

Risikoen for fettembolisme oker ved intramedullaer instrumentering og/eller hvis sementen blir utsatt for
trykk. Vurder d lage hull i femur eller tibia.

Ved samtidig kirurgi pa begge knzer lasnes blodtomhetsmansjettene med ti minutters mellomrom for &
redusere eventuell lungebelastning som kan oppsta.

FORHOLDSREGLER

Unnga hakk, riper eller slag pa enheten.

Potensialet for dyp sepsis kan minimeres ved d bruke kontrolltiltak for biologisk kontaminering.
Pasienten bar overvakes fortlapende i forhold til nye eller tilbakevendende infeksjonskilder sa lenge
enheten er pa plass.

Hvis denne enheten brukes med NexGen CR leddoverflater i 00-5970-, 00-5966-seriene, kan det fore til
inneklemming av patella ved hay fleksjon.

MR-SIKKERHET 0G -KOMPATIBILITET
Ved eventuell eksponering overfor miljgforhold som kan forutses, f.eks. magnetfelt, ma brukeren og/eller
pasienten fa informasjon om folgende:

Denne enheten er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget.
Denne enheten er ikke testet for oppvarming eller migrasjon i MR-miljoet.



« Detfinnes en risiko for oppvarming og migrasjon i MR-miljget.
« Detfinnes en risiko for at metallimplantater skaper artefakter pd MR-bilder som tas i naerheten
avimplantatet.

BIVIRKNINGER

«  Losning eller fraktur/skade pa kneprotesekomponentene eller omliggende vev.

« Dislokasjon og/eller ustabilitet i ledd.

«  Feiltilpasning av kneprotesekomponentene.

+ Beinbrudd eller nerveskade.

« Hevelse eller infeksjon.

« Avvikende beinlengde.

« Redusert bevegelsesomrade.

«  Smerte.

« Vengs tromboembolisme.

+  Betennelse.

«  Metallallergi.

+ Korrosjon av metallkomponenter (betydningen og de langsiktige implikasjonene er uvisse og avventer
ytterligere klinisk utredning og evaluering).

- Slitasjeavfall kan fore til osteolyse, med fare for at implantatet losner.

STERILITET
Enhetene leveres sterile (sterilisert med gammastrdling — indikert gjennom | STERILE | R |
-simbolet ie‘i etiketten, sterilisert med STERRAD-gassplasmasterilisering — indikert av
STERILE | GP] -symbolet pa etiketten, eller sterilisert med etylenoksid — indikert av
STERILE [EO |-symbolet pa etiketten) og forblir sterile sa lenge pakningens integritet ikke
skades. Inspiser hver pakning far bruk, og ikke bruk komponenten hvis noen forsegling eller hylse er skadet

eller brutt, eller hvis utlopsdatoen er overskredet. Etter apning mé komponenten brukes, kasseres eller
resteriliseres.



INFORMASJON OM RESTERILISERING

« Disse instruksjonene for sterilisering er i over Ise med standarder og retning
ANSI/AAMI/ISO. De skal bare brukes til sterile artikler som er &pnet, men ikke brukt.

« Ikke gjenbruk instrumenter eller enheter merket kun for engangsbruk.

« Sterilt pakkede implantater i massivt metall kan bare resteriliseres én gang for umiddelbar bruk, hvis de
ved et uhell blir usterile under forberedelser til kirurgi. I slike tilfeller gjelder unntakene nedenfor.

« |KKE RESTERILISER:

- Engangskomponenter som er forurenset med kroppsvaesker eller avfall, eller som tidligere har
vartimplantert.

— Trabecular Metal™-teknologikomponenter.

— Komponenter med overskredet utlopsdato pd pakningen.

—  Komponenter som inneholder UHMWPE eller HDPE.

- Komponenter som inneholder PMMA.

—  Komponenter som inneholder polyaryleterketon (PAEK) eller polyetereterketon (PEEK).

— Komponenter belagt med hydroksyapatitt/trikalsiumfosfat (HA/TCP).

- Plastskumkomponenter.

« Ikke bruk de originale plasthylsene eller lokkene til resterilisering. Enkeltenheter skal pakkes i en
medisinsk steriliseringspose eller innpakning som samsvarer med de anbefalte spesifikasjonene for
dampsterilisering som er gitt i tabellen nedenfor. Se til at posen eller innpakningen er stor nok til &
inneholde innretningene uten d belaste forseglingene eller rive opp posen.

« Skyll porase komponenter for & fierne lo eller smuss (ved hjelp av USP-renset vann).

« Aggressiv rengjering med sapemidler og barster kan skade spesialegenskaper ved implantatet,
for eksempel fibermetallputer eller perlebelegg. Visse rengjeringsmidler kan ogsa vaere vanskelige @
skylle av polymerelementer, spesielt slike som er produsert av silikongummi.

« Elementer av titan og titanlegeringer kan danne oksidlag fra kjemikalier som dannes under
dampkjelebehandling, eller fra rester av rengjoringsmidler. Selv om disse oksidene er biokompatible,
kan de viske ut graveringer og stempler.

fra
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+ Modulbaserte implantatkomponenter ma steriliseres separat for @ minimere potensiell opphopning av
biologisk avfall i det dode omradet og belastning ved ekspansjon/kontraksjon.
« Laaldri keramiske komponenter kjole bratt eller slokkes. La dem kjoles sakte.

Anbefalte spesifikasjoner for sterilisering/resterilisering

Folg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsutstyret om lastemanstre og valg av
steriliseringsp . Torketider kan variere avhengig av lastestarrelsen og bar gkes
for storre belastninger.

Enkeltimplantater i massivt metal
Dampsterilisering

Type Temperatur Eksponeringstid Minste torketid
Tyngdekraftsforskyvning 121°C 30 minutter
Tyngdekraftsforskyvning 132°C 15 minutter

15 minutter
UK Prevakuum/pulseringsvakuum’ 134°C 3 minutter
Prevakuum/pulseringsvakuum 132°C 4 minutter

Denne syklusen skal ikke brukes i USA.

Kontakt Zimmer pé folgende nummer hvis du har flere sparsmal. | USA kan du ringe 1-800-348-2759.
Utenfor USA kan du ringe den lokale internasjonale tilgangskoden +1-574-267-6131.

PASIENTINFORMASJON

Komplikasjoner og/eller feil i totale kneproteser er mer sannsynlig hos pasienter med urealistiske
forventninger til funksjon, overvektige pasienter, fysisk aktive pasienter og/eller pasienter som ikke
gjennomfrer det nodvendige rehabiliteringsprogrammet. Ikke alle pasienter med CR-Flex- eller LPS-Flex-
komponenter vil oppnd 155 graders fleksjon. For stor fysisk aktivitet og skade kan fore til at kneimplantatet



losner, slites og/eller at det oppstar brudd. Pasienten md instrueres om alle postoperative begrensninger,
sarlig de som gjelder yrkesmessige og sportslige aktiviteter, og muligheten for at implantatet eller
komponentene kan slites ut, gdelegges eller mé byttes. Implantatet vil kanskje ikke, og er ikke garantert 3,
vare resten av pasientens liv. Fordi proteseledd ikke er like sterke, palitelige og varige som naturlige,

friske ledd, er det en risiko for at alle proteseknaer ma byttes pa ett eller annet tidspunkt.

*ikke lisensiert i Canada
*Varemerke for The Hospital for Special Surgery

POLISH
POLSKI

Oznaczenie CE jest obowiazujace wytacznie w sytuacji, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.
PROTEZA STAWU KOLANOWEGO NEXGEN® CR-FLEX ORAZ LPS-FLEX TYPU FIXED BEARING

Przed uzyciem produktu wprowadzonego do obrotu przez firme Zimmer chirurg powinien szczegétowo
zapoznac sie z ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami oraz instrukcjami, a takze z dostepnymi informacjami
specyficznymi dla danego produktu (np. literatura na temat produktu, pismiennictwem dotyczacym
technik chirurgicznych). Firma Zimmer nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania, ktére moga wynikac

z uzytkowania urzadzenia poza kontrola firmy Zimmer, co obejmuje miedzy innymi wybér produktu

i uzytkowanie urzadzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem lub technike chirurgiczng.



OPIS
System NexGen® Flex typu fixed bearing skfada sie z dwdch rodzajéw pétzwiazanych, jednoosiowych,
ktykciowych protez stawu kolanowego:
CR-Flex Fixed (komponent udowy CR-Flex, powierzchnia stawowa NexGen(R oraz taca piszczelowa NexGen)
LPS-Flex Fixed (komponent udowy LPS-Flex, powierzchnia stawowa LPS-Flex oraz taca
piszczelowa NexGen)

Komponenty udowe CR-Flex oraz LPS-Flex s3 tak zaprojektowane, aby ich maksymalne zgiecie czynne
wynosito 155 stopni. Komponenty udowe wykonano ze stopu kobaltu-chromu-molibdenu Zimaloy® lub
stopu Tivanium® Ti-6Al-4V (sktadniki podano na etykiecie produktu); komponenty powierzchni stawowej
oraz rzepki wykonano z polietylenu o ultrawysokiej masie czasteczkowej, natomiast tace piszczelowe NexGen
wykonano ze stopu Tivanium Ti-6AI-4V. Informacje na temat pierwotnego porowatego oraz wzmocnionego
komponentu rzepkowego znajduja sie w ulotkach informacyjnych dotaczonych do opakowan tych urzadzen.
Dostepna jest szeroka gama przedtuzen trzpienia, wzmocnieri oraz klindw. Powierzchnie stawowe dostepne
53 w wielu grubosciach, co ufatwia napiecie tkanek miekkich i przywrdcenie linii stawu.

Komponenty NexGen produk 53 w réznych formach (np. porowate, z powtoka podktadowa oraz

w opdji [bez powtoki]). Z tego wzgledu niektére elementy udowe i piszczelowe zawieraja poli(metakrylan
metylu) (PMMA) lub hydroksyapatyt/fosforan triwapniowy (HA/TCP)*. Aby uzyska informacje na temat

o |

d §ci k ji okreslonego wzoru oraz pokrycia powierzchni, nalezy skontaktowac sie telefonicznie

z przedstawicielem firmy Zimmer.

WSKAZANIA
« Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentow z ostrym bolem oraz uposledzeniem funkgji stawu
kolanowego, ktdre wynikaja z:
- Reumatoidalnego zapalenia stawow, zapalenia kostno-stawowego, pourazowego zapalenia stawdw,
zapalenia wielostawowego.
— Zaburzeri syntezy kolagenu i (lub) martwicy ktykcia udowego wywotanej brakiem unaczynienia.



Pourazowej utraty konfiguraji stawu, szczegdlnie w sytuacji, gdy wystepuja zaburzenia funkgji lub
erozja stawu rzepkowo-udowego badz przed zabiegiem wyciecia rzepki.

Umiarkowanych deformacji koslawych, szpotawych oraz zgiecia.

Niepowodzen poprzednich zabiegdéw chirurgicznych lub w sytuacji, gdy w czasie operadji nie ma
mozliwosci osiagniecia satysfakconujacej stabilnosci zgiecia kolana.

Pokryte porowata powtoka komponenty udowe i tace piszczelowe CR-Flex oraz LPS-Flex przeznaczone
sq do zastosowan cementowych lub bezcementowych (mocowanie biologiczne). Elementy udowe

i piszczelowe CR-Flex powleczone porowata powtoka HA/TCP* mozna stosowac wyfacznie bez cementu
kostnego. Wszystkie inne komponenty udowe, tace piszczelowe oraz komponenty rzepkowe wykonane
w catosci z polietylenu przeznaczone s3 wytacznie do zastosowar cementowych.

Szczegdlne stosowanie komponentow udowych CR-Flex oraz LPS-Flex:

—  Zapewniaj zwiekszone mozliwosci zginania koriczyny u pacjentéw, ktérych cechuje zaréwno

elastycznos¢, jak i chec zwiekszenia zakresu zginania.

Komponent udowy CR-Flex w pofaczeniu z powierzchniami stawowymi NexGen CR z serii 90,
powierzchniami stawowymi Prolong® (R z wysoce usieciowanego polietylenu z serii 00

o rozmiarach 10, 12 lub 14 mm badZ z serii 90 o rozmiarach 17 lub 20 mm zostat zaprojektowany do
stosowania przy zachowanym wiezadle krzyzowym tylnym, gdy oczekiwana mozliwos¢ odtworzenia
fizjologicznego zakresu ruchu (ROM) jest mniejsza lub rdwna 155 stopni.

Komponent udowy LPS-Flex w potaczeniu z powierzchniami stawowymi LPS-Flex zostat
zaprojektowany do stosowania w przypadku wyciecia obu wiezadet krzyzowych, gdy oczekiwana
mozliwos¢ odtworzenia fizjologicznego zakresu ruchu (ROM) jest mniejsza lub réwna 155 stopni.

Szczegdlne stosowanie komponentow udowych NexGen LPS lub LCCK:
—  Komponent udowy LPS zostat zaprojektowany do stosowania w przypadku wyciecia obu wiezadet

krzyzowych oraz gdy mozliwos¢ odtworzenia fizjologicznego zakresu ruchu ROM jest oczekiwana na
poziomie mniejszym lub réwnym 130 stopni.



- Zastosowanie komponentu udowego LCCK jest identyczne jak komponentu LPS z wyjatkiem
mozliwosci dostosowania ubytkéw kosci udowej z wykorzystaniem udowych przedtuzen trzpienia
oraz wzmocnienia. Nie jest zapewnione zwiazanie koslawe/szpotawe ani zadna inna stabilizacja,
oprécz dostarczonej przez komponent NexGen LPS w przypadku stosowania komponentu udowego
LCCK z powierzchniami stawowymi LPS-Flex.

INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

« Aby uzyska¢ instrukcje dotyczace dobierania komponentow, nalezy odniesc sie do odpowiedniej tabeli
dopasowywania rozmiarow implantow kolana. Niedopasowanie moze skutkowac stabym kontaktem
powierzchni, co moze spowodowac bdl, niestabilnos¢ implantu, zmniejszy¢ odpornosc¢ na Scieranie lub
w inny sposéb skrdci¢ zywotnos¢ implantu.

« Nalezy korzystac z narzedzi i komponentéw przejsciowych przeznaczonych do uzycia wytacznie
ztym urzadzeniem, co zapewni precyzyjng chirurgiczng implantacje, kompensacje tkanek miekkich
i oszacowanie funkdji kolana.

« Wybér komponentow polietylenowych dokonywany jest wedtug uznania lekarza. W przypadku pacjenta
miodego, o duzej masie ciata i (lub) fizycznie aktywnego, moze zajs¢ potrzeba dokonania wyboru
grubszych komponentow polietylenowych.

PRZECIWWSKAZANIA
« Do przeciwwskazar nalezg:
—  Przebyte w przesztosci zakazenie dotknietego stawu i (lub) zakazenie miejscowe/ogdInoustrojowe,
ktdre moze mie¢ wptyw na proteze stawu.
—  Niewystarczajaca baza kostna na powierzchni udowej lub piszczelowej.
—  Niedojrzatos¢ koséca.
—  Neuropatyczna artropatia.
— Osteoporoza, jakakolwiek utrata tkanki migsniowej lub choroba neuromiesniowa, ktdra uposledza
czynnos¢ dotknietej koriczyny.
— Trwala, bezbolesna artrodeza w optymalnym funkcjonalnym ustawieniu stawu.
— Powazna wtérna niestabilnos¢ spowod brakiem i Inosci wiezadet pobocznych.

Y




Catkowita operacja rekonstrukcyjna stawu kolanowego, ze wzgledu na wieksze ryzyko zakazen
pooperacyjnych, jest niewskazana u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)

oraz owrzodzeniami skéry, a takze w przypadku nawracajacych w przesztosci odlezyn. Pacjenci z RZS
stosujacy leki steroidowe réwniez narazeni s3 na wieksze ryzyko zakazenia. PéZne zakazenie u pacjentow
zRZS byty zgtaszane w czasie powyzej 24 miesiecy od operaji.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie to jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponownie

wykorzystywac.

Nie nalezy umieszcza¢ implantu powierzchni stawowej, jesli byt on juz wezesniej uzywany. Produkt moze

posiadac wady ukryte, ktore moga skrécic czas funkcjonowania implantu.

Przed zamknieciem, pole operacyjne powinno zosta¢ doktadnie oczyszczone z odfamkéw kosci, cementu

kostnego oraz innych zanieczyszczen. Obce czastki na powierzchni stawowej moga spowodowac jej

nadmierne Scieranie.

Jesli jakos¢ kosci jest niska lub nie gwarantuje odpowiedniego wstepnego umocowania, nie nalezy

stosowac implantu bez cementu kostnego.

W przypadku zastosowania bezcementowego pacjent przez pierwsze 12 tygodni po operacji powinien

ograniczy¢ aktywnos¢ i unikac ekstremalnych pozydji obciazajacych kolano.

Nie stosowac:

- Niniejszego produktu w przypadkach innych niz wymienione na etykiecie produktu (uzywanie
niezgodne ze- wskazaniami).

—Jakiegokolwiek komponentu, jesli stwierdzono uszkodzenie lub gdy do uszkodzenia doszto w trakcie
montazu badZ umieszczania implantu.

— Komponentow z innych systemow kolanowych (i na odwrt), chyba ze podano inaczej na
etykiecie produktu. Moze to spowodowac przedwczesne scieranie lub poluzowanie, wymagajace
chirurgicznego usuniecia implantu. Wyjatek: Przedtuzenia trzpienia NexGen s3 kompatybilne
zkomponentami piszczelowymi oraz udowymi protezy stawu kolanowego Insall/Burstein®* Il.
Przedtuzenia trzpieni* Insall/Burstein Il sa kompatybilne z elementami piszczelowymi NexGen; nie sa
kompatybilne z elementami udowymi NexGen (z powodu braku rowka blokujacego srube).



Komponentéw udowych LPS-Flex z jakimikolwiek komponentami powierzchni stawowej NexGen (R
lub PS. Nie stosowa¢ komponentéw udowych CR-Flex z komponentami powierzchni stawowej LPS,
LPS-Flex lub PS. Elementy te nie s3 ze soba kompatybilne.

Komponentéw udowych LPS lub LPS-Flex z powierzchniami stawowymi LPS-Flex Prolong, chyba
e numer czesci komponentow udowych posiada koricéwke 51 lub 52. Korzystanie z komponentéw
udowych LPS oraz LPS-Flex 0 innej koricéwce moze zwiekszac ryzyko powstania grzbietowego
pekniecia powierzchni stawowej. Powierzchnie stawowe LPS-Flex Prolong moga by¢ stosowane
zkomponentami udowymi LCCK.

Powierzchni stawowych LPS-Flex Prolong do chirurgii rewizyjnej protezy stawu kolanowego LPS
lub LPS-Flex, chyba ze mozna ustali¢, iz implantowany komponent udowy posiada numer czesci
zkoricéwka 51 lub 52. Jesli nie mozna tego stwierdzic, nalezy go zastapi¢ komponentem udowym
LPS lub LPS-Flex z numerem czesci o koricdwee 51 lub 52 badZ komponentem udowym LCCK.
Komponentéw udowych LPS-Flex z komponentami powierzchni stawowej LPS. Elementy te nie s3 ze
soba kompatybilne.

Tac piszczelowych z 4 kotkami z komponentami udowymi LPS, LPS-Flex lub LCCK badz tac
piszczelowych z 4 kotkami o rozmiarze 17 lub 20 mm z komponentami udowymi (R-Flex.
Integralnos¢ mocowania nie jest znana.

Rzepek o rozmiarach mikro z komponentami udowymi CR-Flex o rozmiarach C-H lub LPS-Flex.
Moze dojs¢ do nadmiernego $cierania. Komponenty udowe CR-Flex o rozmiarze A lub B nalezy
stosowa¢ wytacznie z rzepkami o rozmiarze mikro.

Standardowych komponentdw rzepkowych o rozmiarze 26 mm z jakimikolwiek komponentami
udowymi CR-Flex lub LPS-Flex, chyba ze z zastosowaniem trybu wklejania. Moze dojs¢ do
nadmiernego $cierania.

Standardowych komponentdw rzepkowych o rozmiarze 29 lub 32 mm z komponentami

udowymi LPS-Flex o rozmiarze G lub H, chyba ze z zastosowaniem trybu wklejania. Moze dojé¢ do
nadmiernego $cierania.



Elementéw udowych CR-Flex zalecanych do stosowania z powierzchniami stawowymi CR z serii 90-5970,
powierzchniami stawowymi Prolong CR z serii 00-5952 o dfugosci 10—14 mm ani powierzchniami
stawowymi Prolong (R z serii 90-5952 o dtugosci 17 lub 20 mm.

Powierzchnie stawowe LPS-Flex typu fixed bearing lub NexGen LPS nalezy stosowac wytacznie
zkomponentami udowymi LPS.

Powierzchnie stawowe LPS-Flex typu fixed bearing, NexGen LPS lub LCCK nalezy stosowa¢ wytacznie
zkomponentami udowymi LCCK.

Komponenty udowe LPS-Flex Tivanium nalezy stosowac wyfacznie z powierzchniami

stawowymi LPS-Flex Prolong.

7 komponentami udowymi CR-Flex, LPS-Flex, LPS lub LCCK nalezy stosowa¢ wytacznie rzepki NexGen
wykonane w catosci z polietylenu, porowate badz wzmocnione. Rzepki przeznaczone do innych
systemow moga odznaczac sie nadmiernym $cieraniem w przypadku ich stosowania z komponentami
udowymi protezy stawu kolanowego NexGen.

Wszystkie powierzchnie stawowe CR-Flex i LPS-Flex o rozmiarze 17, 20 oraz 23 mm wymagaja wkretu
blokujacego, ktéry pozwala na przymocowanie powierzchni stawowej do tacy piszczelowej.

W przypadku stosowania bezcementowego porowatej tacy piszczelowej z 4 kotkami lub trzpieniem
wymagane jest mocowanie przy uzyciu wkretow.

W przypadku stosowania tacy piszczelowej z powierzchnia stawowa LCCK wymagane jest
przedtuzenie trzpienia.

W przypadku niewtasciwego ustawienia lub pozycjonowania implantu ryzyko jego uszkodzenia

jest podwyzszone.

Tkanki miekkie nalezy skompensowac, a potozenie komponentéw wzmocnic, by zminimalizowac
obciazenie krawedzi.

Stosowanie narzedzi $rédszpikowych i (lub) cementu pod ciénieniem zwieksza ryzyko zatorowosci
thuszczowej. Nalezy rozwazyc¢ odpowietrzenie kosci udowej lub piszczelowej.

W przypadku jednoczesnego operowania obu kolan opaski uciskowe nalezy rozluzni¢ w odstepach
dziesieciu minut, co pozwoli zmniejszy¢ rozmiary mozliwego udaru ptuc.



SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy unikac nacinania, zadrapania czy uderzania urzadzenia.

Potendjalne ryzyko wystapienia posocznicy moze zosta¢ zminimali przez ie kontroli
skazenia biologicznego. Ciagta obserwacja w poszukiwaniu nowych lub powracajacych Zrédet zakazen
powinna by¢ prowadzona tak dtugo, jak dtugo urzadzenie znajduje sie na miejscu.

Zastosowanie niniejszego wyrobu w potaczeniu z powierzchniami stawowymi NexGen CR z serii 00-5970

lub 00-5966 moze spowodowac zakleszczenie wiezadta rzepki w przypadku mocnego zgiecia

BEZPIECZENSTWO | KOMPATYBILNOSC W SRODOWISKU OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (RM)

W przypadku ekspozycji uzytkownika i/lub pacjenta na mozliwe do przewidzenia warunki srodowiskowe,
takie jak pola magnetyczne, nalezy ich poinformowac o nastepujacych srodkach ostroznosci:

Nie ustalono stopnia bezpieczeristwa i kompatybilnosci tego wyrobu podczas badar metoda rezonansu
magnetycznego (RM).

Nie ustalono stopnia nagrzewania sie ani migracji tego wyrobu podczas badari metoda rezonansu
magnetycznego (RM).

Istnieje ryzyko nagrzewania sie i migracji podczas badan metoda rezonansu magnetycznego (RM).
Metalowe implanty moga powodowac powstawanie artefaktow w okolicy implantu na obrazach
wykonanych metoda rezonansu magnetycznego (RM).

REAKCJE NIEPOZADANE

Poluzowanie lub pekniecie/uszkodzenie komponentdw protezy kolana badz otaczajacych tkanek.
Iwichniecie i (lub) niestabilnos¢ stawu.

Nieprawidfowe ustawienie komp 6w protezy stawu kolanowego.

Peknigcie kosci lub uszkodzenie nerwu.

Opuchlizna lub zakazenie.

Rozna dtugos¢ ndg.

Maty zakres ruchu.




Bdl.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Stan zapalny.

Nadwrazliwos¢ na metal.

Korozja komponentéw metalowych (znaczenie i dtugoterminowe konsekwencje s niepewne i wymagaja
kolejnych Klinicznych dowodow oraz dalszych badan).

Odtamki powstate w wyniku $cierania moga zainicjowac osteolize, co moze spowodowac

poluzowanie sie implantu.

STERYLNOSC

Niniejsze urzadzenia s3 dostarczane w stanie jatowym (wyjatowione promieniowaniem gamma, na co
wskazuje symbol na etykiecie, wyjatowione gazowo-plazmowym sterylizatorem
STERRAD, na co wskazuje symbol na etykiecie lub wyjatowione gazowo tlenkiem
etylenu, na co wskazuje symbol na etykiecie) i pozostaja jatowe do przerwania

ciagtosci opakowania. Przed uzyciem kazde opakowanie nalezy dokfadnie obejrzec. Nie nalezy stosowac
komponentéw w razie uszkodzenia ktorejkolwiek plomby lub pojemnika oraz w razie przekroczenia terminu
waznosci. Po otwarciu opakowania dany komponent trzeba wykorzystac, wyrzuci¢ lub wyjatowic ponownie.

INFORMACJE DOTYCZACE PONOWNEGO WYJALAWIANIA

Niniejsze wskazéwki dotyczace sterylizacji s3 zgodne ze standardami i wytycznymi ANSI/AAMI/ISO.
Powinny one by stosowane w odniesieniu do elementdw sterylnych, ktre zostaty otwarte, ale nie byty
wykorzystane.

Nie wolno powtdrnie korzystac z narzedzi lub urzadzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku.

W przypadku nieumysInego spowodowania utraty sterylnosci w czasie przygotowan do operagji sterylnie
zapakowane, wykonane w catosci z metalu implanty mozna ponownie poddac sterylizacji wytacznie raz,
bezposrednio przed uzyciem. Wyjatki od tej sytuacji podane s3 ponizej.



NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI:
- Komponentéw jednorazowego uzytku, ktdre zostaty skazone ptynami ustrojowymi lub odtamkami,
badz byly wczesniej wszczepiane.
—  Komponentéw wykonanych technologia Trabecular Metal™.
—  Komponentéw, ktérych data waznosci zostata przekroczona.
—  Komponentow zawierajacych UHMWPE lub HDPE.
- Komponentow zawierajacych PMMA.
—  Komponentéw zawierajacych poliaryloeteroketon (PAEK) lub polieteroeteroketon (PEEK).
— Komponentéw z powtoka z hydroksyapatytu/fosforanu tréjwapniowego (HA/TCP).
—  Komponentéw z pianki plastikowej.
Nie wolno p ie wyjatawiac oryginalnych plastikowych pojemnikéw ani wieczek. Pojedyncze
elementy nalezy pakowac do torebek sterylizacyjnych lub opal ia medycznego spetniajacego
zalecane specyfikacje wyjatawiania parowego podane w ponizszej tabeli. Nalezy upewnic sig, ze torebka
lub opakowanie jest wystarczajaco duze, aby pomiesci¢ elementy bez ryzyka naruszenia plomb czy
rozdarcia torebki.
Aby usuna¢ wiékna i odtamki, porowate komponenty nalezy przemy¢ (z wykorzystaniem
oczyszczonej wody USP).
byt energiczne czyszczenie z wykorzystaniem detergentéw i szczotek moze zniszczyc szczegdlne cechy
implantu, takie jak podkfadki z wtdkien metalu lub ziarniste powtoki. Co wiecej, niektdre detergenty,
szczegolnie na bazie elastomerdw silikonowych, moga by trudne do zmycia z elementéw polimerowych.
Przedmioty wykonane z tytanu i stopéw tytanu moga wytwarzac powtoke tlenkéw z reszt
chemicznych odczynnikéw i detergentéw znajdujacych sie w bojlerze parowym. Poniewaz tlenki te s
biokompatybilne, moga powodowac Scieranie grawerowari i wyttoczen.
Komponenty implantu modutowego musza by¢ sterylizowane oddzielnie, aby zminimalizowac
potencjalne nagromadzenie materiatu biologicznego w martwych przestrzeniach i ograniczy¢
powstawanie napie¢ spowodowanych wydtuzaniem/skracaniem.
Komponentéw ceramicznych nigdy nie nalezy poddawac gwattownemu schtadzaniu lub hartowaniu.
Nalezy umozliwi¢ ich powolne schtodzenie.




Zalecane p. ry sterylizagji/p j sterylizagji

Nalezy stosowac sie do zalecer producenta sterylizatora w zakresie sposobu fadowania i wyboru parametréw
sterylizacji. Czas suszenia waha sie w zaleznosci od wielkosci wsadu i w przypadku wiekszych wsadéw
nalezy go zwigkszac.

Pojedyncze implanty wykonane w catosci z metalu

Sterylizacja parowa
Rodzaj Temperatura (zas ekspozycji Minimalny czas suszenia
Wyparcie grawitacyjne 121°C 30 minut
Wyparcie grawitacyjne 132°C 15 minut
15 minut
UK préznia wstepna/pulsacyjna’ 134°C 3 minuty
Préznia wstepna/pulsacyjna 132°C 4 minuty

Niniejszy cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych.

W przypadku dodatkowych pytar prosimy skontaktowac sie z firma Zimmer pod nastepujacym numerem
telefonu. W Stanach Zjednoczonych nalezy zadzwoni¢ pod numer 1-800-348-2759. Poza Stanami
Zjednoczonymi nalezy skorzysta¢ z numeru kod dostepu do rozméw miedzynarodowych +1-574-267-6131.

INFORMACJE DLA PACJENTA

Komplikacje i (ub) uszkodzenie petnych protez kolana wystepuja czesciej u pacjentow z nierealistycznymi
oczekiwaniami dotyczacymi funkcjonalnosci protezy, u 0sob z nadwaga, aktywnych fizycznie i (lub) takich,

ktdre nie przestrzegaja wymaganego programu rehabilitacji. Nie wszyscy pacjenci z komponentami CR-Flex lub
LPS-Flex osiagn zginanie na poziomie 155 stopni. Nadmierna aktywnosc fizyczna oraz urazy moga spowodowac
poluzowanie, cieranie i (lub) pekanie implantu kolana. Pacjent musi zostac poinformowany o wszystkich
ograniczeniach pooperacyjnych, szczegdlnie tych, ktdre dotycza aktywnosci zawodowej i sportowe; oraz o tym,
7eistnieje mozliwosc, iz implant lub jego komponenty moga ulegac Scieraniu lub uszkodzeniu badz zaistnieje



koniecznos¢ ich wymiany. Nie ma gwarangji na to, ze implant bedzie funkcjonowat prawidtowo do korica zycia
pacjenta. Protezy stawdw nie s3 rownie wytrzymate, niezawodne i trwate jak naturalne, zdrowe stawy, dlatego
wszystkie protezy kolan beda wymagaty w pewnym momencie wymiany na nowe.

*brak licencji do stosowania na terenie Kanady
*Inak handlowy The Hospital for Special Surgery

PORTUGUESE
PORTUGUES

A marca CE s6 é valida se também se encontrar impressa no rétulo do produto.
JOELHO DE INTERFACE FIXO CR-FLEX E LPS-FLEX NEXGEN®

Antes de utilizar um produto colocado no mercado pela Zimmer, o cirurgido deve estudar cuidadosamente
as recomendagdes, adverténcias e instruges sequintes, assim como a informacao especifica existente sobre
o produto (por exemplo, a literatura do produto, técnica cirtirgica escrita). A Zimmer ndo se responsabiliza
por complicagdes que possam resultar do uso do dispositivo em circunstancias fora do controlo da Zimmer,
incluindo, mas ndo s6, selegdo de produtos ou desvios em relacdo as utilizagdes ou técnicas cirdrgicas
indicadas para o dispositivo.

DESCRICAO
0 sistema NexGen® Flex de apoio fixo é composto por dois tipos de préteses de joelho condilar individual
e semiconstrangida:
+ (R-Flex fixo (um componente femoral CR-Flex, uma superficie articular CR NexGen e um
prato tibial NexGen)
« LPS-Flex fixo (um componente femoral LPS-Flex, uma superficie articular LPS-Flex e um
prato tibial NexGen)



0s componentes femorais CR-Flex e LPS-Flex foram concebidos para uma flexdo ativa maxima de 155 graus.
0s componentes femorais sao fabricados em liga de cobalto-crémio-molibdeno Zimaloy® ou liga Tivanium®
Ti-6Al-4V (verifique o rétulo do produto para informacdo sobre a composicao do material), os componentes
da superficie articular e da rétula sao de polietileno de peso molecular ultraelevado e os pratos tibiais NexGen
sao feitas em liga Tivanium Ti-6AI-4V. Consulte as informacdes relativas a rétula de aumento e a rotula
primaria porosa nos folhetos individuais. Encontram-se disponiveis diversas cunhas, extensdes de haste

e aumentos. As superficies articulares encontram-se disponiveis em diversas espessuras para facilitar a tensao
dos tecidos moles e a recuperacéo da interlinha articular.

0s componentes NexGen sdo fabricados numa diversidade de formas (poroso, pré-revestido e opao [ndo
revestido]). Portanto, alguns componentes femorais e da placa bésica tibial incluem polimetilmetacrilato
(PMMA) ou fosfato de hidroxiapatite/tricalcio (HA/TCP)*. Contacte o seu representante Zimmer para obter as
configuracdes especificas e para saber quais os revestimentos disponiveis.

INDICACOES
« Estedispositivo € indicado para pacientes com fortes dores nos joelhos e incapacidade devido a:
—  Artrite reumatéide, artrose, artrite traumatica, poliartrite.
— Alteragdes do colagénio e/ou necrose avascular do cndilo femoral.
— Perda pés-traumatica da configuragdo da articulacdo, especialmente quando existe erosao fémuro-
rotuliana, disfuncdo ou anterior patelectomia.
— Deformagdes moderadas em valgo, varo ou flexao.
— Recuperagdo de tentativas cirtirgicas anteriormente falhadas ou de um joelho em que ndo é possivel
obter-se uma estabilidade de flexdo satisfatdria no momento da cirurgia.

« 0s componentes tibiais e os componentes femorais CR-Flex e LPS-Flex com revestimento poroso podem
ser utilizados com cimento ou sem cimento (fixacao bioldgica). Os componentes femorais porosos CR-Flex
revestidos com HA/TCP* e os componentes da placa bésica tibial s6 podem ser utilizados nao cimentados.
Todos os outros componentes femorais, tibiais e componentes rotulianos totalmente em polietileno
destinam-se exclusivamente & aplica¢do cimentada.



Aplicacdes especificas com componentes femorais CR-Flex ou LPS-Flex:

— Proporciona uma maior capacidade de flexdo em pacientes com flexibilidade e desejo de aumentar
a sua amplitude de flexao.

— 0 componente femoral CR-Flex, quando usado com as superficies articulares de
prefixo 90 CR NexGen, com as superficies articulares CR de polietileno altamente reticulado Prolong
de prefixo 00 com 10 mm, 12 mm ou 14 mm ou de prefixo 90 com 17 mm ou 20 mm, destina-se
a ser utilizado com o ligamento cruzado posterior funcional e quando se prevé uma amplitude de
movimento (ROM) com carga igual ou inferior a 155 graus.

— 0 componente femoral LPS-Flex, quando usado com as superficies articulares LPS-Flex, destina-se
a ser utilizado com ambos os ligamentos cruzados cirurgicamente removidos e quando se prevé uma
amplitude de movimento com suporte de carga igual ou inferior a 155 graus.

Aplicacdes especificas com componentes femorais LPS ou LCCK NexGen:

— 0 componente femoral LPS destina-se a ser utilizado com ambos os ligamentos cruzados
removidos cirurgicamente e quando se prevé uma amplitude de movimento com carga igual ou
inferior a 130 graus.

- Autilizacdo do componente femoral LCCK é a mesma do LPS, com excecdo de a perda dssea
femoral poder ser resolvida com extensdes e aumento da haste femoral. Nao € dada qualquer outra
estabilidade ou constricao em varo/valgo para além da que é facultada pelo LPS NexGen quando se
utiliza o componente femoral LCCK com as superficies articulares LPS-Flex.

®

PARTICULARIZAGAO DO TRATAMENTO

Verifique a tabela de combinagdo de tamanhos do implante do joelho apropriada para obter instrudes
de combinagdo dos componentes. A ndo correspondéncia pode dar origem a uma superficie de contacto
deficiente e provocar dor, diminuicdo da resisténcia ao desgaste, instabilidade do implante ou redugao
da vida til do mesmo.

Utilize apenas instrumentos e componentes de prova especificamente concebidos para utilizacao com
estes dispositivos, de modo de garantir uma implantacdo cirtirgica precisa, equilibrio dos tecidos moles
e avaliagdo do funcionamento do joelho.



A selecao dos componentes de polietileno ficard ao critério do médico. Poderdo ser necessarios
componentes de polietileno mais espessos caso se trate de um paciente jovem, pesado e/ou
fisicamente ativo.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes incluem:
—  Antecedentes de infegdes na articulacdo afetada e/ou infecdo local/sistémica passiveis de afetar

a articulado protésica.
— Massa dssea insuficiente nas superficies femoral ou tibial.
— Imaturidade esquelética.
— Artropatia neuropética.
- Osteoporose, qualquer perda de musculatura ou doenga neuromuscular que comprometa

o membro afetado.
— Umaartrodese estavel e indolor numa posicao funcional satisfatdria.
- Instabilidade grave, decorrente da auséncia de integridade dos ligamentos colaterais.
Aartroplastia total do joelho é contraindicada em pacientes com artrite reumatdide (AR) e tlceras na pele
ou uma histdria clinica de laceragao recorrente da pele, devido ao maior risco de infe¢do pds-operatéria.
0s pacientes com AR que utilizem esterGides podem estar sujeitos a um maior risco de infecao. Foram
registadas infecdes tardias em pacientes com AR no 24° més de pds-operatdrio ou mais tarde.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a um Gnico paciente. Nao reutilize.

Néo volte a introduzir um implante da superficie articular que tenha sido anteriormente introduzido.
Podem existir defeitos, nao detetdveis visualmente, suscetiveis de reduzir a vida til do implante.
Antes de proceder a sutura, o campo cir(rgico devera estar totalmente limpo de fragmentos dsseos,
cimento Gsseo e quaisquer outros residuos. As particulas estranhas presentes na superficie articular
podem causar um desgaste excessivo.



Néo utilize sem cimento 6sseo caso a qualidade 6ssea seja deficiente ou incapaz de proporcionar uma

boa fixacao inicial.

No caso da aplicacdo sem cimento, a atividade do paciente deverd ser limitada e deverdo ser evitadas as

posicdes extremas que possam forcar o joelho durante as 12 primeiras semanas do periodo pds-operatdrio.

Nao utilize:

— Este produto para qualquer fim que ndo indicado no rdtulo (utilizagdo para um fim a que
nao se destina).

- Qualquer componente, se forem detetados ou causados danos durante a preparagao ou colocagdo.

- Componentes de outros sistemas de joelho (e vice-versa), a menos que existam indicages expressas
nesse sentido. Poderd ocorrer o desgaste ou afrouxamento prematuro, exigindo explantacao
cirdrgica. Excegdo: As extensoes da haste NexGen sdo compativeis com os componentes tibial
e femoral do joelho Insall/Burstein® I1. As extensdes da haste Insall/Burstein Il sdo compativeis
com os componentes tibiais NexGen, mas ndo com os componentes femorais NexGen (ndo estao
equipados com ranhura de bloqueio para o parafuso de fixagdo).

— 0s componentes femorais LPS-Flex com qualquer componente de superficie articular CR ou PS
NexGen. Néo utilize componentes femorais CR-Flex com componentes de superficie articular LPS,
LPS-Flex ou PS. Nao foram concebidos para serem compativeis.

— 0s componentes femorais LPS or LPS-Flex com superficies articulares LPS-Flex Prolong, a nao
ser que o nimero de referéncia do componente femoral tenha o sufixo 51 ou 52. A utilizacao de
componentes femorais LPS e LPS-Flex com outros sufixos pode aumentar o risco de fratura da coluna
da superficie articular. As superficies articulares LPS-Flex Prolong podem ser utilizadas com os
componentes femorais LCCK.

— Superficies articulares LPS-Flex Prolong para cirurgia de revisao de uma protese do joelho LPS ou
LPS-Flex, salvo confirmagao do niimero de referéncia do componente femoral com sufixo 51 ou 52.
Se a confirmagdo ndo for possivel, devera substituir o componente femoral por um componente
femoral LPS ou LPS-Flex com o sufixo 51 ou 52 na referéncia, ou por um componente femoral LCCK.

— Componentes femorais LPS-Flex com os componentes de superficie articular LPS. Nao foram
concebidos para serem compativeis.



— Placas bésicas tibiais com 4 cavilhas com os componentes femorais LPS, LPS-Flex ou LCCK ou as placas
bésicas tibiais com 4 cavilhas de 17 ou 20 mm com os componentes femorais CR-Flex. Desconhece-se
aintegridade da fixagdo.

— Rdtulas de tamanho micro com os componentes femorais CR-Flex de tamanho C-H ou LPS-Flex.
Podera verificar-se desgaste excessivo. Para os componentes femorais CR-Flex de tamanho A ou B,
utilize apenas rétulas de tamanho micro.

— Rotulas standard de 26 mm com os componentes femorais CR-Flex ou LPS-Flex de qualquer
tamanho, a menos que sejam utilizados de forma encastoada. Podera verificar-se desgaste excessivo.

— Rotulas standard de 29 mm ou 32 mm com os componentes femorais LPS-Flex de tamanho G ou H,
amenos que sejam utilizados de forma encastoada. Poderd verificar-se desgaste excessivo.

0s componentes femorais CR-Flex recomendados para utilizagdo com as superficies articulares CR da série

90-5970, CR Prolong da série 00-5952 de 10 a 14 mm ou (R Prolong da série 90-5952 de 17 ou 20 mm.

Utilize as superficies articulares de apoio fixo LPS-Flex ou LPS NexGen somente com os

componentes femorais LPS.

Utilize as superficies articulares de apoio fixo LPS-Flex, LPS NexGen ou LCCK somente com os

componentes femorais LCCK.

Utilize os componentes femorais LPS-Flex Tivanium apenas com superficies articulares LPS-Flex Prolong.

Utilize apenas rétulas totalmente em polietileno, porosas ou de aumento NexGen com os componentes

femorais CR-Flex, LPS-Flex, LPS ou LCCK. As rotulas fabricadas para outros sistemas poderao apresentar

desgaste excessivo quando utilizadas com componentes femorais do joelho NexGen.

Todas as superficies articulares CR-Flex e LPS-Flex de 17 mm, 20 mm e 23 mm requerem um parafuso de

fixacdo para apertar a superficie articular ao prato tibial.

E necessério um parafuso de fixagdo ao utilizar os pratos tibiais porosos com haste ou de 4 cavilhas.

Quando se utiliza um prato tibial com uma superficie articular LCCK, devem utilizar-se extensdes de haste.

Orisco de falha do implante é superior se o alinh ou posici » do componente for incorreto.

£ necessério o equilibrio dos tecidos moles e a confirmagao do posici dos c

de forma a minimizar a carga na extremidade.

ponentes



0 risco de embolia gorda aumenta com a instrumentag@o intramedular e/ou pressurizacao do cimento.
Considere utilizar ventilagdo do fémur ou da tibia.

Durante a cirurgia do joelho bilateral simultanea, solte os garrotes colocados na perna com uma diferenca
de dez minutos, para atenuar qualquer lesdo que possa ocorrer nos pulmdes.

PRECAUGOES

Evite fazer entalhes, arranhar ou bater no dispositivo.

Apossibilidade de septicemia profunda pode ser minimizada através da utilizagdo de controlos de
biocontaminagdo. A vigilancia de focos de infecao novos ou recorrentes deverd ser continuada durante
o tempo que o dispositivo permanecer colocado.

A utilizacdo deste dispositivo pode provocar compresso patelar a uma flexao elevada quando utilizado
com as superficies articulares NexGen CR da série 00-5970 ou 00-5966.

SEGURANCA E COMPATIBILIDADE DA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
No caso de exposicdo a condicdes ambientais previsiveis como, por exemplo, campos magnéticos, o utilizador
e/ou 0 paciente devem ser informados das sequintes precaugdes:

Este dispositivo nao foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM.

Este dispositivo nao foi testado quanto a aquecimento ou migracao no ambiente de RM.

Existe a possibilidade de aquecimento e migragdo no ambiente de RM.

Existe a possibilidade de os implantes de metal criarem artefactos de imagem de RM nas proximidades
doimplante.

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento ou fratura/danos dos componentes da prétese do joelho ou tecidos circundantes.
Luxacdo e/ou instabilidade da articulagao.

Alinhamento incorreto dos componentes da prétese do joelho.

Fratura do 0sso ou danos nos nervos.

Edema ou infegdo.



Discrepéncias no comprimento da perna.

Fraca amplitude de movimentos.

Dor.

Doenca tromboembélica venosa.

Inflamagdo.

Sensibilidade ao metal.

Corrosdo dos componentes de metal (a importancia e implicagdes a longo prazo ndo sdo precisas, sendo
necessarias mais evidéncias e avaliacdo clinicas).

0s detritos de desgaste podem iniciar a ostedlise, que pode resultar no afrouxamento do implante.

ESTERILIZAGAO

Estes dispositivos sdo fornecidos esterilizados (por radiacdo gama — indicado pelo simbolo

no rétulo, esterilizagdo com gds plasma STERRAD — indicado pelo

simbolo no rétulo ou por dxido de etileno — indicado pelo simbolo

[ STERILE [EO ]nortulo) e permanecem esterilizados desde que a embalagem esteja intacta.
Inspecione todas as embalagens antes da sua utilizacao e ndo utilize o componente se o selo ou a cavidade

estiverem danificados ou adulterados ou se a data de validade tiver expirado. Depois de aberto, o componente
deve ser utilizado, eliminado ou reesterilizado.

INFORMAGAO SOBRE REESTERILIZACAO

Estas instrugdes de esterilizacao estao em conformidade com as normas e diretrizes ANSI/AAMI/ISO.
Deverao apenas ser utilizadas para artigos esterilizados que foram abertos mas nao foram utilizados.
Néo reutilize instrumentos ou dispositivos destinados a utilizagdo tnica.

Na eventualidade de uma perda de esterilizagdo inadvertida durante a preparacdo para a cirurgia,

os implantes totalmente em metal e embalados com esterilizagdo podem ser reesterilizados apenas uma
vez para utilizacdo imediata. Este aspeto encontra-se sujeito as exce¢des abaixo indicadas.



NAQ REESTERILIZE:

— Componentes de utilizagao tinica que tenham sido contaminados com fluidos ou detritos organicos

ou anteriormente implantados.
— Componentes de tecnologia Trabecular Meta
- Componentes com uma data de validade expirada na embalagem.
- Componentes com UHMWPE ou HDPE.
- Componentes com PMMA.
- Componentes com poliariletercetona (PAEK) ou polieteretercetona (PEEK).
— Componentes revestidos com hidroxiapatite/fosfato tricélcio (HA/TCP).
- Componentes em espuma de pldstico.
Néo utilize as tampas ou cavidades pldsticas originais para a reesterilizacao. Os dispositivos individuais
devem ser embalados numa bolsa ou invélucro de esterilizacdo de grau médico que esteja em
conformidade com as especificacdes recomendadas para a esterilizagao por vapor fornecidas na tabela
abaixo. Certifique-se de que a bolsa ou invélucro é suficientemente grande para poder conter os
dispositivos sem forcar as vedagdes ou rasgar a bolsa.
Lave os componentes porosos para remover pelos ou residuos (utilize dgua purificada USP).
Alimpeza agressiva com detergentes e escovas pode danificar as caracteristicas especiais do
implante, como, por exemplo, as almofadas em fibra metalica ou os revestimentos de granulos. Para além
disso, com alguns detergentes poderd ser dificil enxaguar os artigos de polimero, especialmente aqueles
que sao feitos em borracha de silicone.
0s artigos feitos de titénio e ligas de titdnio podem formar camadas de dxido devido aos residuos de
detergentes ou de produtos quimicos da caldeira de vapor. Embora estes dxidos sejam biocompativeis,
podem obliterar as gravacdes e estampagens.
0s componentes de implante modulares devem ser esterilizados separadamente para minimizar
aacumulagdo de biocarga potencial no espago morto e os esforcos de expansao/contragao.
Nunca submeta os componentes ceramicos a arrefecimento ou témpera stibitos. Deixe-0s
arrefecer lentamente.

™



Esterilizacdo Recomendada/Especificacdes de Reesterilizagao

Siga as instrugdes do fabricante do esterilizador para obter os padres de carga e a selecdo dos pardmetros de
esterilizagdo. 0 tempo de secagem pode variar consoante o tamanho da carga, devendo ser aumentado para
cargas superiores.

Implantes individuais, totalmente em metal
Esterilizacao por vapor

Tipo Temperatura Tempo de exposicao | Tempo de secagem minimo
Deslocacdo por gravidade 121°C 30 minutos
Deslocacdo por gravidade 132°C 15 minutos
15 minutos
Pré-vacuo/Vacuo pulsatil UK' 134°C 3 minutos
Pré-vacuo/Vacuo pulsétil 132°C 4 minutos

Este ciclo ndo se destina a utilizagao nos Estados Unidos.

Contacte a Zimmer através do seguinte nimero caso tenha perguntas adicionais. Nos EUA, ligue
para 1-800-348-2759. Para chamadas de fora dos EUA, marque o indicativo internacional local seguido de
+1-574-267-6131.

INFORMAGAO PARA ACONSELHAMENTO DE PACIENTES

Existe maior possibilidade de ocorréncia de complicagdes e/ou falha das préteses totais do joelho em
pacientes com expetativas funcionais pouco realistas, pacientes pesados, pacientes fisicamente ativos

e/ou pacientes que ndo consigam sequir o programa de reabilitacao necessario. Nem todos os pacientes
com componentes CR-Flex ou LPS-Flex poderao obter 155 graus de flexdo. 0 excesso de atividade fisica

e lesdes podem resultar em afrouxamento, desgaste e/ou fratura do implante de joelho. O paciente deve
ser informado quanto a todas as restricdes pés-operatérias, principalmente as relacionadas com a atividade
profissional ou desportiva e em relagdo a possibilidade de desgaste, falha ou necessidade de substituicao do



implante ou respetivos componentes. Nao é dada qualquer garantia quanto a duracdo vitalicia do implante.
Visto as articulagdes protésicas nao serem tao resistentes, fidveis nem duradouras como as articulagdes
naturais sauddveis, todas as proteses de joelho poderao, em alguma altura, exigir substituicdo.

*ndo licenciado no Canada
*Marca comercial do The Hospital for Special Surgery

ROMANIAN
ROMANA

Sigla CE este valida numai dacd este imprimatd si pe eticheta produsului.
GENUNCHI DE SUSTINERE FIXAT NEXGEN® CR-FLEX §1 LPS-FLEX

Tnainte de a utiliza un produs comercializat de Zimmer, chirurgul trebuie sa studieze cu atentie urmatoarele
recomandari, avertismente si instructiuni, precum si informatiile disponibile, specifice produsului (de ex.
literatura de specialitate, tehnici chirurgicale publicate). Compania Zimmer nu este responsabild pentru
complicatiile aparute in urma utilizérii dispozitivului in situatii care nu se afla sub controlul Zimmer,

care includ, dar nu sunt limitate la, selectarea produsului si nerespectarea utilizarilor indicate ale acestuia sau
a tehnicilor chirurgicale.

DESCRIERE

Sistemul de sustinere fixat NexGen® este compus din doud feluri de proteze de genunchi semiblocate,
neconectate condilar:

« (R-Flex fixata (femurala CR-Flex, suprafatd articulara NexGen CR si un platou tibial NexGen)

+  LPS-Flex fixata (femurala LPS-Flex, suprafatd articulara LPS-Flex si un platou tibial NexGen)



Componentele femurale CR-Flex si LPS-Flex sunt concepute sa aiba un maximum de flexie

activa de 155 de grade. Componentele femurale sunt din aliaj cobalt-crom-molibden Zimaloy® sau aliaj
Tivanium® Ti-6Al-4V (verificati eticheta produsului pentru compozitia materiald), suprafata articulara i
componentele patelei din polietilend cu greutate moleculara foarte mare si platourile tibiale NexGen sunt
facute din aliaj Tivanium Ti-6AI-4V. Consultati documentatia separata din ambalaj pentru informatii despre
patela primard spongioasd si cea de augmentare. Sunt disponibile o varietate de extensii, augmentari si
margini pentru tija femurald. Suprafetele articulare sunt disponibile in grosimi multiple pentru a facilita
tensionarea tesuturilor moi i refacerea liniei articulare.

Componentele NexGen sunt fabricate in multiple feluri (de ex., poroase, preinvelite si optiuni [neinvelite]).
Astfel, anumite componente femurale si ale platoului tibial contin poli(metil-metacrilat) [PMMA] sau
hidroxiapatita/fosfat tricalcic (HA/TCP)*. V& rugam contactati reprezentantul dumneavoastra Zimmer pentru
configuratii de design speciale si disponibilitatea acoperirii suprafetei.

INDICATII

« Acest dispozitiv este indicat pentru pacientii cu dureri si invaliditate severe ale genunchiului
determinate de:

—  Artritd reumatoidad, osteoartrita, artrita traumaticd, poliartrita.

— Boli de colagen si/sau necrozé avascularé de condil femural.

—  Pierderea posttraumatica a configuratiei genunchiului, in special cand exista eroziuni sau disfunctie
patelo-femurala sau inainte de patelectomie.

— Deformari moderate in valgus, varus sau flexie.

— Salvarea tentativelor chirurgicale anterioare esuate, sau pentru un genunchi pentru care nu poate fi
obtinutd o stabilitate in flexie satisfacatoare in timpul interventiei.

« Componentele femurale poroase si ale platoului tibial CR-Flex si LPS-Flex pot fi utilizate cu sau fara
cimentare (fixare biologicd). Componentele femurale poroase si ale platoului tibial CR-Flex HA/TCP* pot
fi utilizate numai fara cimentare. Toate celelalte componente femurale, ale platoului tibial si patelare din
polietilend integral sunt indicate a fi utilizate numai cu cimentare.



Utilizari specifice ale componentelor femurale CR-Flex sau LPS-Flex:

— (onferd capacitate crescuta de flexie pentru pacientii care au atat flexibilitatea cat si dorinta de a isi
creste amplitudinea flexiei.

— Componenta femurala CR-Flex, atunci cand este utilizatd cu suprafete articulare cu
prefix-90 NexGen (R, suprafete articulare CR din polietilena de inaltd densitate cu prefix-00 de 10,
12 sau 14 mm sau prefix-90 de 17 sau 20 mm Prolong®, este conceputa pentru utilizare cu un
ligament incrucisat posterior functional i atunci cand preluarea sarcinii pe amplitudinea miscarii
(ROM) este de asteptat sa fie mai mica sau egala cu 155 de grade.

—  Componenta femurala LPS-Flex, atunci cand este utilizata cu suprafete articulare LPS-Flex,
este conceputa pentru utilizare cu excizia ambelor ligamente incrucisate si atunci cand preluarea
sarcinii pe ROM este de agteptat sa fie mai mica sau egald cu 155 de grade.

Utilizari specifice pentru componentele femurale LPS sau LCCK NexGen:

— Componenta femurala LPS-Flex, atunci cand este utilizata cu suprafetele articulare PS-Flex sau
LPS-Mobile, este conceputd pentru utilizare cu excizia ambelor ligamente incrucisate si atunci cand
preluarea sarcinii pe ROM este de asteptat sa fie mai micd sau egald cu 130 de grade.

- Utilizarea componentei femurale LCCK este similard cu exceptia faptului ca pierderea de tesut osos
femural poate fi ajustatd prin extensii si augmentari ale tijei femurale. Nu se obtine nicio limitare
pentru varus/valgus sau alt gen de stabilitate in plus fatd de cea conferita de NexGen LPS atunci cind
componenta femurala LCCK este utilizatd cu suprafetele articulare LPS-Flex.

INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI

Verificati tabelul specific de compatibilitati referitor la dimensiunea corespunzatoare a implantului
de genunchi pentru instructiuni privind compatibilitatea componentelor. Nepotrivirea poate duce la
contact slab al suprafetelor si poate determina durere, scaderea rezistentei la frecare, instabilitatea
implantului si, deci, reduce durata de viatd a implantului.

Utilizati numai instrumente si dispozitive provizorii concepute special pentru a fi utilizate cu aceste
dispozitive pentru a asigura o implantare chirurgicald precisd, echilibrarea tesuturilor moi si evaluarea
functiei genunchiului.



Selectarea componentelor de polietilena raméne la latitudinea medicului. Pot fi necesare componente de
polietilena mai groase dac pacientul este tandr, greu si/sau fizic activ.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile includ:

— Antecedente de infectie la nivelul articulatiei afectate si/sau infectie locala/sistemica care pot afecta
articulatia protetica.

- (apital osos insuficient la nivelul suprafetelor tibiale sau femurale.

— Imaturitate a scheletului.

— Artropatie neurogend.

—  Osteoporozd sau orice pierdere musculara sau maladie neuromusculara care compromite
membrul afectat.

- 0artrodeza stabild, nedureroasd in pozitie functionald satisfécatoare.
Instabilitate severd secundara determinata de lipsa integritatii ligamentelor colaterale.

Artroplastla totald de genunchi este contraindicatd la pacientii care au artritd reumatoida (RA)

si 0 ulceratie cutanata sau istoric de accidente cutanate repetate, din cauza riscului crescut de infectie

postoperatorie. Pacientii cu RA in tratament cu antiinflamatoare steroidiene pot avea, de asemenea,

risc crescut de infectie. Au fost raportate infectii tardive la peste 24 de luni postoperator.

AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza.

Nu reinserati o suprafatd articulara care a fost inseratd anterior. Pot exista defecte nedetectabile cu ochiul
liber care pot reduce durata de viatd a implantului.

Tnainte de inchiderea operatiei, cimpul operator trebuie curétat minutios de resturi osoase, resturi de
ciment, si orice alte resturi tisulare. Particulele strine la nivelul suprafetei articulare pot determina

uzura excesiva.

Nu utilizati componentele fara cimentare in cazul in care calitatea osului este slaba sau nepotrivita pentru
0 buna fixare initiala.



Daca sunt utilizate fara cimentare, in primele 12 saptamani postoperator pacientul trebuie sa aiba
restrictii de activitate si s evite poxzitiile extreme care determina tensiune la nivelul genunchiului.
Nu utilizati:

Acest produs pentru alte indicatii decét cele etichetate (utilizare in afara indicatiilor de pe eticheta).
Nicio componenta daca sunt gasite apar defecte in timpul pregatirii sau inserarii.

Componente de la alt sistem pentru genunchi (si invers), cu exceptia specificarii pe eticheta

a unei astfel de utilizari. Pot aparea uzura sau slabirea prematurd si poate fi necesara explantarea
chirurgicald. Exceptie: Extensiile pentru tija NexGen sunt compatibile cu componentele tibiala

si femurala ale genunchiului Insall/Burstein®* II. Extensiile pentru tija* Insall/Burstein Il sunt
compatibile cu componentele tibiale NexGen, insa nu cu componentele femurale NexGen (la care
lipseste un set surub de zdvordre pentru canal).

Componente femurale LPS-Flex cu orice componente pentru suprafete articulare CR sau PS NexGen.
Nu utilizati componente femurale CR-Flex cu componente ale suprafetelor articulare LPS, LPS-Flex
sau PS. Acestea nu au fost concepute sa fie compatibile.

Componente femurale LPS sau LPS-Flex cu suprafete articulare LPS-Flex Prolong doar in cazul in
care numarul partial al componentei femurale contine sufixul 51 sau 52. Utilizarea de componente
femurale LPS si LPS-Flex cu alt sufix poate creste riscul de fractura a suportului suprafetei articulare.
Suprafetele articulare LPS-Flex Prolong pot fi utilizate cu componente femurale LCCK.

Suprafetele articulare LPS-Flex Prolong pentru chirurgia de revizie a unei proteze de genunchi LPS
sau LPS-Flex numai daca se poate confirma faptul ¢d numarul partial al componentei femurale
implantate contine sufixul 51 sau 52. Daca acest lucru nu se poate confirma, atunci inlocuiti
componenta femurala cu una LPS sau LPS-Flex cu sufix 51 sau 52 in cadrul numarului partial sau cu
o0 componenta femurala LCCK.

Componente femurale LPS-Flex cu componente ale suprafetei articulare LPS. Acestea nu au fost
concepute sa fie compatibile.

Platouri tibiale cu 4-cuie cu componente femurale LPS, LPS-Flex sau LCCK sau platouri tibiale cu
4-cuie de 17 sau 20 mm cu componente femurale CR-Flex. Integritatea fixdrii nu se cunoaste.



— Patele de dimensiuni reduse cu componente femurale CR-Flex dimensiune C-H sau LPS-Flex. Poate
rezulta uzura excesiva. Pentru dimensiuni A sau B ale componentelor femurale CR-Flex, utilizati
numai patele de dimensiuni reduse.

— Patele standard de 26 cu componente femurale CR-Flex sau LPS-Flex cu exceptia utilizérii intr-un
mod intercalat. Poate rezulta uzura excesiva.

— Patele standard de dimensiuni 29 sau 32 mm cu componente femurale LPS-Flex de dimensiune
G sau H, cu exceptia utilizarii intr-un mod intercalat. Poate rezulta uzura excesiva.

Componente femurale CR-Flex recomandate pentru utilizarea cu suprafetele articulare seria CR 90-5970,

00-5952 seria 10 — 14 mm Prolong (R sau 90-5952 seria 17 sau 20 mm Prolong CR.

Utilizati suprafetele articulare cu sustinere fixata LPS-Flex sau NexGen LPS numai cu componente

femurale LPS.

Utilizati suprafetele articulare cu sustinere fixatd LPS-Flex, NexGen LPS sau LCCK numai cu componente

femurale LCCK.

Utilizati componentele femurale LPS-Flex din Tivanium numai cu suprafete articulare LPS-Flex Prolong.

Utilizati numai patele din polietilend integral NexGen, poroase sau de augmentare impreund cu

componentele femurale CR-Flex, LPS-Flex, LPS sau LCCK. Patele fabricate pentru alte sisteme pot prezenta

uzura excesiva cand sunt utilizate cu componente femurale ale genunchiului NexGen.

Toate suprafetele articulare CR-Flex si LPS-Flex de 17, 20 si 23 mm necesita un surub de blocare pentru

a atasa suprafata articulara la platoul tibial.

Fixarea cu surub este necesara cand se utilizeaza platouri tibiale cu 4-cuie sau cu tija fara cimentare.

Extensiile pentru tija sunt necesare atunci cand se utilizeaza un platou tibial cu o suprafata

articulara LCCK.

Riscul de esec al implantului este mai mare in cazul alinierii sau pozitiondrii imprecise a componentelor.

Tesuturile moi trebuie echilibrate si pozitionarea componentelor confirmatd pentru a micgora

incarcarea marginii.

Riscul de embolie grasoasa este crescut in cazul instrumentarii intramedulare si/sau a presurizarii

cimentului. Luati in considerare ventilarea femurului sau a tibiei.

Pentru interventii simultane bilaterale asupra genunchilor, eliberati benzile de compresie zece minute

separat pentru a diminua orice afectare pulmonara care poate sa apara.



PRECAUTII

Evitati crestarea, zgérierea sau lovirea dispozitivului.

Potentialul de sepsis profund poate fi diminuat utilizand controalele de hiocontaminare. Supravegherea
continua a surselor noi sau recurente de infectie trebuie mentinuta cét timp dispozitivul se afla in pozitie.
Utilizarea acestui dispozitiv poate determina lovirea patelei la unghiuri de flexiune mari daca este utilizat
cu suprafete articulare seria NexGen CR 00-5970 sau 00-5966.

SIGURANTA $1 COMPATIBILITATEA CU REZONANTA MAGNETICA (RM)
Tn eventualitatea expunerii la conditii ambientale previzibile, cum sunt cimpurile magnetice, utilizatorul
si/sau pacientul trebuie s fie informat cu privire la urmétoarele:

Acest dispozitiv nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul RM.

Acest dispozitiv nu a fost testat in ceea ce priveste inclzirea sau migrarea in mediul RM.

Existd un potential de incdlzire i migrare in mediul RM.

Exista un potential in cazul implanturilor metalice de a produce artefacte de imagine RM in vecinatatea
implantului.

EFECTE ADVERSE

Slabirea sau fracturarea/degradarea componentelor protezei de genunchi sau a tesuturilor din jur.
Dislocare si/sau instabilitate articulara.

Alinierea defectuoasa a componentelor protezei de genunchi.
Fracturd osoasa sau leziuni nervoase.

Tumefiere sau infectie.

Discrepante de lungime a membrelor inferioare.

Amplitudine redusd a miscarii.

Durere.

Boala tromboembolicd venoasa.

Inflamatie.

Sensibilitate la metale.



« (Coroziunea componentelor metalice (semnificatia si implicatiile pe termen lung nu sunt cunoscute si se
asteaptd studii si evaludri clinice ulterioare).
«  Impuritdtile de uzura pot initia osteolizd ceea ce poate determina slabirea implantului.

STERILIZAREA

Aceste dispozitive sunt livrate sterile (sterilizate cu radiatii Gamma — situatie indicata de simbolul

de pe etichetd, sterilizate cu gaz STERRAD in stare de plasma — situatie indicata
de simbolul de pe etichetd, sau sterilizate cu oxid de etilena — situatie indicatd
de simbolul de pe etichetd) si riman sterile atata timp cat ambalajul nu a fost

desigilat. Verificati fiecare pachet inainte de utilizare i nu utilizati componenta dacd orice punct de etansare
sau cavitatea au fost deteriorate sau compromise sau daca data de expirare a fost depdsitd. Odatd deschis
ambalajul, componenta trebuie utilizatd, evacuatd la deseuri sau resterilizatd.

INFORMATII DE RESTERILIZARE

« Aceste instructiuni de sterilizare sunt in conformitate cu standardele si instructiunile ANSI/AAMI/ISO.
Ele trebuie utilizate pentru elementele care au fost deschise dar nefolosite.

+ Nureutilizati instrumente sau dispozitive etichetate exclusiv de unica folosinta.

«Incazul unei desterilizari inoportune in timpul pregatirii interventiei, implanturile integral metalice,
ambalate steril, pot fi resterilizate numai o data pentru utilizare imediatd. Mai jos sunt listate
posibilele exceptii.

+ NURESTERILIZATI:

- Componentele de unica folosintd care au fost contaminante cu lichide biologice sau impuritdti sau au
fost implantate anterior.

—Trabecular Metal™ componente tehnologice.

—  Componente cu data de expirare de pe ambalaj depasita.



- Componente care contin UHMWPE sau HDPE.
- Componente care contin PMMA.
—  Componente care contin poliariletercetona (PAEK) sau polieteretercetona (PEEK).
— Componente cu invelis din hidroxiapatita / fosfat tricalcic (HA / TCP).
— Componente din spumd din material plastic.

« Nu utilizati cavitatile sau capacele originale, din material plastic, pentru resterilizare. Fiecare dispozitiv
trebuie ambalat intr-o pungd sau sistem de ambalare de sterilizare pentru uz medical care corespunde
specificatiilor recomandate pentru sterilizarea cu abur, prevazute in tabelul de mai jos. Asigurati-va
punga sau ambalajul sunt suficient de mari pentru a contine dispozitivele fard a exercita presiune asupra
punctelor de etansare sau fard a rupe punga.

« (latiti componentele poroase pentru a indepdrta scame sau impuritti (folosind apa purificata USP).

« (uratarea agresiva cu detergenti si perii poate deteriora caracteristicile speciale ale implantului, cum ar fi
suporturile din fibre metalice sau suprafetele granulate. De asemenea, anumiti detergenti pot fi dificil de
clatit e pe elementele polimerice, in special de pe cele facute din cauciuc siliconat.

«  Elementele din titaniu sau aliaje de titaniu pot forma straturi de oxizi prin expunerea la abur fierbinte
areziduurilor chimice sau de detergent. Cu toate cd acesti oxizi sunt biocompatibili, ei pot acoperi
gravurile si stantarile.

« Componentele implantului modular trebuie sterilizate separat pentru a diminua acumularea potentiald
a sarcinii biologice fn spatiul mort si fortele de expansiune/contractie.

« Nusupuneti niciodatd componentele din ceramica la racire sau calire bruscd. Permiteti-le sa se
rdceascd progresiv.

Specificatii de sterilizare/resterilizare recomandate

Urmati instructiunile producétorului sterilizatorului pentru caracteristicile de incarcare si selectarea
parametrilor de sterilizare. Timpii de uscare diferd in functie de dimensiunea incarcaturii si trebuie crescuti
pentru incarcaturi mai mari.



Implanturi metalice integral singulare
Sterilizare cu abur

Tip Temperatura Durata de expunere | Timp minim de uscare
Tnlocuire gravitational 121°C 30 minute
Tnlocuire gravitationala 132°C 15 minute .
15 minute
UK Pre-vacuum/Vacuum pulsatil' 134°C 3 minute
Pre-vacuum/Vacuum pulsatil 132°C 4 minute

Acest ciclu nu este pentru utilizare in Statele Unite.

Va rugdm sa contactati Zimmer la urmétorul numér daca aveti intrebari suplimentare. Pentru S.U.A.,
apelati 1-800-348-2759. Pentru apeluri in afara S.U.A., apelati codul de acces international local
+1-574-267-6131.

INFORMATII IN INTERESUL PACIENTULUI

Complicatii si/sau esecul protezei totale de genunchi pot aparea mai frecvent la pacientii cu asteptari
functionale nerealistice, pacientii supraponderali, pacientii activi fizic si/sau la pacientii care nu respecta
programul de reabilitare adecvat. Nu toti pacientii la care s-au utilizat componente CR-Flex sau LPS-Flex
vor obtine flexie Ia 155 de grade. Activitatea fizicd excesiva si traumatismele pot genera slabirea, uzura
si/sau fisurarea implantului de genunchi. Pacientul trebuie instruit despre toate restrictiile postoperatorii,
in special despre acelea legate de activitatile sportive si profesionale i despre posibilitatea ca implantul
sau componentele sale s se uzeze, sa se degradeze, sau sa necesite inlocuire. Implantul poate sd nu dureze
pentru tot restul vietii pacientului, i nu este garantat pentru aceasta. Din cauza faptului ca protezele
articulare nu sunt la fel de robuste, solide sau durabile precum articulatiile naturale, sanatoase, toate
protezele de genunchi pot necesita inlocuire la un moment dat.

*fard licentd in Canada
¥ Marca comercial a The Hospital for Special Surgery



RUSSIAN
PYCCKUIA

Mapkuposka «CE» peiicTBUTeNbHA TONbKO B TOM CTyyae, eC/IM OHA TaKXKe HaHeceHa Ha STUKETKY 3henua.

NPOTE3 KONEHHOTO CYCTABA NEXGEN® CR-FLEX U LPS-FLEX C OUKCUPOBAHHO NIATOOPMON

lepen ucnonb. M N10C 0 Ha PbIHOK it Zimmer onepupyHLLWii Xupypr
JOMKeH BHUMATENbHO TbCA CO CeAYLIMMA AAUMAMY, NpefoCTePeXeHNAMM

1 MHCTPYKLMAMM, a TaKxKe BNaZeTb A0CTYNHO cneLnduyeckoil MHpop i 06 (Hanpume
copey /icA B NeyaTHbIX MaTep 06 B ONVICAHUAX XVPYPTUYECKOI TEXHUKM 1 AP.).

KomnaHua Zimmer He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 32 OCNOXKHEHWA, BO3HUKLLKE B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHMUA
13[enuA B yCNOBMAX BHe NPeenoB KOHTPONA KoMNaHUM Zimmer, BKAIOYas, HO He OrpaHNyMBasACh Bbl60p0M
13[ennA 1 OTKNOHEHNeM OT YKa3aHHOl obnactv nNpyMeHeHNA U3aenna UM XUpYpruyeckoi TeXHNKY.

OMUCAHUE

Cuctema npote3sa KonexHoro cycraBa NexGen® ¢ GuKcupoBaHHoIt NNatdopmoil COCTOUT U3 AABYX TUMOB
YaCTUYHO OrpaHIYeHHbIX Hed IX Mbl OBbIX MIPOTE30B KONEHHOTO CYCTaBa.

« (R-Flex ¢ukcup i (6enpenHblit T CR-Flex, cycraBHas noepxHocTb CR NexGen

1 bonbluebepuosan 6asucHan nnactuxa NexGen).
« LPS-Flex dukcupoBaHHblit (6espenHblit komnoHeHT LPS-Flex, cyctaBas noepxHocTs LPS-Flex
1 bonbluebepuosan 6asucHan nnactuxa NexGen).

benpettble komnoxeHTbl CR-Flex v LPS-Flex o6ecneunsatot MakcumanbHoe cribanme cycraBa noa

yrnom 155 rpagycos. beap Tbl U310 | 13 K0BanbT-xpom-monnbaeHoBoro
cnnasa Zimaloy® unu cnnasa Ti-6AI-4V Tivanium® (npoBepbTe MapKUpOBKY U3A€NUA ANA YTOUHEHUA
(0CTaBa Matepyana); cycraBHas noBepXHOCTb 1 HTbI H Vi YaLweyKi u3r "3

CBepXBbICOKOMONeKynApHoro nonustunena ((BMN3); GonbLuebepuosble 6asucHble nnacTHb NexGen —



u3 cnnaa Ti-6Al-4V Tivanium. MHdopmaLma 0 0CHOBHOI! HaZIKONIEHHO YaLLeyKe ¢ MOPUCTOi MOBEPXHOCTbIO
1 Ha /i yalLleyKe ¢ Hap COpEPXUTCA B OT} UCTaX-BK Vimeetca
LIMPOKYIA ACCOPTUMEHT SKCTEH3UIi HOXKW, HapaLLMBaHUIi M KNMHbeEB. (yCTaBHble OBEPXHOCTY MOTYT 6biTb
Pa3/INYHOiA TONLLYHbI, YTOObI MOXHO 6bINI0 YMEHBLINTb HATAXEHMe MATKYIX TKaHeii 1 BOCCTAHOBHUTb JIHMIO

CycTaBa.

KomnoteHTbl NexGen uror. ap bl dukauwii (To ectb nopuctble, B 06onouke

1 no Bbibopy [6e3 o6onouku]). Moatomy Hekotopble beap bl 1 Tbl
6GonbluebeplioBoit 6asucHoil InacTuHbl BKMioatoT nonn(metunmerakpunar) (PMMA) unu ruapokcuanatut/
Tpukanbumiidochar (HA/TCP)*. (BAxwTeCH C npeacTaBUTeNeM KOMNaHUM Zimmer ANA yTOUHeHUA
Tpebyemoii KOHCTPYKLIN NPOTe3a 1 UMetOLLYXCA OKPBITHIA OBEPXHOCTEN KOMTIOHEHTOB.

NOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO
« HacosLuee ycTpoiicTBo NpeAHa3HaueHo ANA NALMEHTOB C CUNbHbIMIU 60NIAMY B KONEHHOM CyCTaBe,
a TakKe [N NaLMeHTOB, CTaBLUVIX HETPYAOCMOCOBHbIMU BUIEACTBYe:
—  PeBMaTOMAHOO apTPUTa, 0CTE0APTPUTA, TPABMATUYECKOr0 apTpHTa, MONMAPTPUTa;
—  KOANareHoBbIX HapyLLeHMWiA /Ny acenTuyeckoro HeKpo3a MbiLLienka 6eapa;
—  NIOCTTPaBMaTHYecKoil noTepy opmbl CycTaBa, 0cobeHHO NP HAAKONEHHIKO-GeapeHHOi 3po3un,
AVCOYHKLUY UNY NPeZLLIeCTBYIOLLel naTennsKToMuu;
—  CPEHIX BANbTYCHbIX, BaPYCHBIX U (NIEKCOHHbIX AehopMALiMii;
—  aTaKXe, eClv BO BpeMA onepaLiui HeBO3MOXHO UCPaBUTb PaHee Hey/aBLLMeCs XUpypruyeckie
NOMbITKI UM OCTUYb CTabUNbHOTO YA0BNETBOPUTENHOTO CTUBaHIA KONEHHOTO CyCTaBa.

« beppenHble komnoHeHTbl CR-Flex 1 LPS-Flex ¢ nopuctbim noKpbITeM 1 KOMNOHeHTbI 6onbLuebepLioBoit
6a31CHOIN NNACTUHDI NPe/lyCMATPUBAIOT KaK LIEMEHTHYI0, Tak 1 GeclieMeHTHYo (6uonoruyeckyto)
dukcaumio. begpennbie komnoxenTbl CR-Flex HA/TCP* ¢ nopucTbim noKpbITveM it KOMMOHEHTbI
6onbluebepLioBoii 6a3ucHolt NNACTUHBI NPeAyCMaTPUBAIOT TONbKO beclieMeHTHYI0 dukcauyto. Bee npoune
6eapeHHble KOMMOHEHTbI, KOMMOHEHTbI 60MbLLE6EPLIOBOI Ga3ICHOI NAACTUHI U BCe NONUTUNEHOBbIE
KOMOHEHTbI HaZIKONIeHHOIA YallieuKin NpezlyCMATpUBAIOT TONIbKO LieMeHTHYIo GKcaLmio.



0cobeHHocTv 6eppenHblx komnoxenTo CR-Flex unm LPS-Flex.

—  06ecneurBaloT NoBbILLEHHYH TUOKOCTb ANA NaLEHTOB, KoTopble 06naaloT rMBKOCTbIO CycTaBa
11 XOTAT YBENUYMTb ManasoH Crubanus.

—  benpenblit komnoxeHT CR-Flex npu ero ncnonb3oBamy ¢ cycraBHbIMM noBepxHoctamu NexGen (R
cnpedukcom 90, ¢ cyctaBHbIMM noBepxHocTAMY Prolong® CR 113 BbICOKOCTPYKTYpUPOBAHHOTO
CBMN3 pa3mepom 10, 12, 14 mm ¢ npedmkcom 00 nu6o pasmepom 17, 20 mm ¢ npedukcom 90
npefHa3HayeH AnA UCNoNb3oBaHuaA ¢ GyHKLMOHANbHON 3aAHei KpecTooBpa3Hoil cBA3KOI, ecrin
0 /i Ananasox i CHarpy3Koit He 6yzeT npeBbilwaTh 155 rpajycos.

—  benpenHblit KomnoHeHT LPS-Flex npu ero ncnonb3oBanum ¢ cyctaHbIMI noepxHocTAMM LPS-Flex
npeHa3HayeH ANA UCMob30BaHMA NPY CceyeHM 06enx KpecToo6pasHbIX CBA30K U B TOM Cyyae,
KOrza 0XWzJaeMblil Avana3oH ABIKeHMit C Harpy3Koii He byaeT npeBbiLaTh 155 rpajycos.

0cobenHocTH 6eppenHblx komnoHenTo NexGen LPS u LCCK.

— benpenHbiit komnoxeHT LPS npesHasHaueH AnA ncnonb3oBaHnA Npu UcceueHnm 06enx

KpecToo6pasHbIX CBA30K 1 B TOM C/yuae, KOrAa o i AManasoH Vi CHarpy3Koii He
6ynet npesbiwatb 130 rpaycos.
- N 6 0 Ta LCCK aHanoruyHo npumeHenmto 6egpeHHoro KoMnoHeHTa

LPS 3a uckniouenem Toro, 4To 3a C4eT beApeHHIX SKCTEH3WIA 1 HapaLLVBaHMIi HOXKIN BO3MOXHA
KOMMeHcaLma ocTeonopo3a beapenHoit kocTu. lpu npumeHeHn 6eapenHoro kommoHenta LCCK
€ CyCTaBHOI! N0BepXHOCTbI0 LPS-Flex He npeaycmaTpuBaeTca BapycHoe/BanbrycHoe orpaHuyenue
Unn Apyran c1 Kpome obecne! it om NexGen LPS.

WHAUBUAYANN3ALINA NEYEHNA

lpoBepbTe pa3mep MMNNaHTaTa COOTBETCTBYHOLLENO KONEHHOTO CyCTaBa no TabnuLe Bbibopa
KOMMOHEHTOB. HenpasuAbHbIii BbIGOP pasMepa MOXeT NPUBECTI K HEMNIOTHOMY KOHTAKTY
NOBEPXHOCTEI! 1 B pe3ynbTate k 6011, yMeHbLUEHMH0 U3HOCOCTOMKOCTH, HeCTabUNbHOCTU IMMAHTaTa
11 COKpALLIEHMI0 CPOKa €ro CIy6bl.



Yro6bl 06ecrednTb TOUHYI0 XMPYPritYeckylo UMMNaHTaLMIo, 6anaHc MATKIX TkaHeit U NpaBUnbHylo

oLieHKY GYHKLIMOHUPOBAHIA KOMEHHOTO CyCTaBa, NOMb3yiTech TONbKO C npefHasHa
JNA PaccMaTpUBaeMbiX YCTPOICTB UHCTPYMEHTaMU i BpEMEHHbIMU KOMMOHEHTaMU.

Bbi6op MonM3TUNEHOBbIX KOMMOHEHTOB OCYLLIECTBAAETCA M0 YCMOTPeHHto Bpaya. bonee Tonctble
MOAM3TUNEHOBbIE KOMMOHEHTbI MOrYT MOHAZ06UTLCA ANA MONIOAOTO, C 60bLUMM BECOM /U
U3NYECKI AKTUBHOTO NALiMeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

TpOTMBONOKA3aHNAMM ABNIAKOTCA:

— MHEKLWA NOPaXeHHOro CYCTaBa v () NOKanbHas WM CCTEMHAA MHQEKLYA B aHaMHe3e,
KOTOpas MOXET 0Ka3aTb BO3/IICTBYE Ha NPOTE3UPOBAHHbIii CYCTaB;

—  He[oCTaToK KOCTHOrO BELLECTBA Ha GeAApeHHOI 1m 60nbLIeGepLOBOVi N0BEPXHOCTH;

—  He3penocTb ckeneta;

— HeiiponaTuyeckas apTponatus;

— 0CTEON0po3 W ioGast MbiLLeYHas FUNoTPOQUs 160 HelpoMblLLeUHOE 3a60neBaHue, KoTopoe
MOMKET OTPULATENbHO NOBAMATS Ha COCTOAHME OMEpUPOBaHHOI KOHEUHOCTH;

—  CTabunbHbIi 6e3601€3HeHHbI ATPOAE3 B YAOBETBOPUTENLHOM (YHKUUOHATILHOM COCTOHMM;

— CUnIbHas HECTaBUIHOCTb KaK CIIEAICTBHE OTCYTCTBYA LIENIOCTHOCTH KONNaTepaNibHbIX (BA30K.

ToTanbHas apTponnactuka 0 CycTaBa np a3aHa NaLueHTam C peBMaToMAHbIM

apTPUTOM, A3BOJH KOXM WM € PELIMANBUPYIOLLMM Pa3pyLLUEHUEM KOXW B aHAMHE3e, TOCKONIbKY BbICOK

PYCK MOCAIEONEPALNOHHOI UHOEKLMY. Y IALMEHTOB C PEBMATOUAHbIM aPTPUTOM, NPUHIMAIOLLIX

CTepousbl, Takxe PUCK MHeKWMiA. O O3AHNX UHY ¥ NALMEHTOB C PeBMATOUAHbIM

apTpUTOM C006LL4aN0Ch N0 NPOLLECTBIY 24 MecALeB U Goniee nocne onepauui.




NPEAYNPEXAEHNA

YcTpoiicTBO NpeaiHa3HaueHo ANA NPUMEHeHNA TONbKO Y OAHOTO NaLmeHTa. He npumeHsitte ero
MOBTOPHO.

He umnnantupyitre PHO paHee 1cno. /iCA IMNNAHTAT CyCTaBHOI NOBEPXHOCTH.

Bo3MOXHbI BU3yanbHO He onpepenaemble AedekTbl, CMOCOBHbIE COKPATUTD CPOK IKCNNyaTaLMn
MNIaHTaTa.

Nepeny paHbl onep nofie Hel TLLATENbHO OYUCTUTD OT KOCTHOIA CTPYKKY,
KOCTHOTO LieMeHTa 1 POUMX 0CTaTKOB TKaHeid. Hanuume MHOPOAHIX YacTyLy y CyCTaBHOI NOBEPXHOCTI

MOET NPUBECTM K ee Upe3MepHOMY M3HOCY.

He ncnonb3yitte TexHonorvto GecuiemeHTHOI GUKcaLi NPy HeyZOBNETBOPUTENbHOM KauecTBe KoCTi

WY HeCnocoBHOCTY 0BecnewnTb AOMKHYI0 NepBOHAuANbHYI0 GUKCaLMio.

B cniyuae npumeteHus becuiemeHTHOI GKcaLum B TeueHue nepBbix 12 Hefenb Nocse onepaLuy

aKTUBHOCTb NaLieHTa AOMKHA OTPaHIYMBATLCA I MALWEHT TaKe AOMKeH U3beraTb NonoXKeHMil,

TPV KOTOPbIX K KOMeHy NpUKaAbIBAeTCA Harpy3ka.

He ncnonb3yiite:

—  3T0T NPOAYKT ANA APYriX, KPOMe yKa3aHHbIX Ha STUKeTKe, Lieneii (Mcnonb3oBaHue He no
YTBEPK/EHHBIM N10Ka3aHUAM);

— Nto6oit KOMMOHEHT, ecnin 06HapyeH AedeKT Un JedeKT NOABUNCA BO BPEMA YCTAHOBKM UM
BHeApeHus;

— KOMMOHEHTbI ApYrUX CUICTEM KOMeHHbIX CYCTaBOB (11 HA060POT), €CIN Ha STUKETKe OTCYTCTBYET
ABHOE yKa3aHue ANA TaKOr0 NPUMeHeHNA. B NpoTUBHOM Cllyuae MOXeT BO3HUKHYTb
npexzesp i M3HOC UK 0C PuKcaLmum Ta, 4T NOTpebyet
XMpyprinyeckoii SkcnnanTaumm. Mcknodenie: SKCTeH3uM HoxKI NexGen CoBMeCTUMBI ¢
6GonbLue6epLOBbIMY 1 GefipeHHbIMYU KOMMOHEHTaMI KoNleHHoro cycTaBa Insall/Burstein® II;
yanuHAoLme Hoxku* Insall/Burstein Il coBmecTumbl ¢ 6onbluebepLioBbiM komnoHenTom NexGen,
HO He HecoBMeCTUMbI ¢ GeipeHHbIMI KomnoHeHTamu NexGen (oTcyTcTBMe nasa Ana dukcauu
3aXUMHOTO BUHTA);




6GenpenHble komnoHeHTb! LPS-Flex ¢ nio6biMu komnoHeHTamu cyctasHoii nosepxHocv NexGen CR
unu PS. He ncnonb3yiite 6eapenHble komnoxenTbl (R-Flex ¢ KoMnoHeHTamm cycTaHoil
nosepxHocTi LPS, LPS-Flex unu PS. OHu ABNAIOTCA HeCOBMeCTUMBIMM;

6GenpenHble komnoxeHTb! LPS unu LPS-Flex ¢ komnoHeHTamu cyctaBHoii nosepxHocTy LPS-Flex
Prolong, ecni Homep napiu 3Tux 6epeHHbIX KOMNOHEHTOB He UMeeT cyhukca 51 wam 52;
ncnonb3oBaHme beapeHHbIX KommnoHeHToB LPS u LPS-Flex ¢ apyrumu cyddukcamu B Homepe naptum
MOBbILLAET PUCK Pa3pyLLIeHNs CYCTaHO NOBEPXHOCTH; CycTaBHbIe noepxHocTh LPS-Flex Prolong
MOryT 1c TbCA ¢ Gey amm LCCK;

CycTaBHble noBepxHocTH LPS-Flex Prolong inA peBu3MOHHOI Xupyprum npote308 KONEHHbIX
cyctaBoB LPS unu LPS-Flex kpome cnyyaes, Kora MOXHO NOATBEPAUTb, YTO HOMEP NapTuy
KOMMOHeHTOB beaipeHHoit KocTi meeT cyddukc 51 unu 52. Ecnu noaTBEPAUTD STOT GaKT Henb3A,
TO 3aMeHuUTe KOMNOHeHTbI GeaipenHoit kocTh komnoHenTamu LPS unu LPS-Flex, B Homepe napTum
KoTopbIX npucyTcTBYyet cydukc 51 unm 52, nubo komnoHenTamu bespentoit koctn LCCK;
6GenpeHHble bl LPS-Flex ¢ HTaMV CyCTaBHOV NoBepXHOCTY LPS. 3Tv KomMnoHeHTbI
ABNAIOTCA HECOBMECTUMbIMU;

4-x wndrosble bonbluebepLoBble 6a3ucHble NNACTUHBI ¢ 6eAPeHHbIMU KOMNOHeHTamy LPS,
LPS-Flex wnw LCCK unu 4-x wndosble 6onbluebepLioBble 6a3ncHble nnacTHb pasmepom 17 unn
20 MM ¢ 6eppenHbiMu komnoHenTami (R-Flex. CoxpaHHOCTb GUKCaLIMM Hen3BeCTHa;
MVHUTIOPHbIE KOMMOHEHTbI HAAKONIEHHOIA Yallieuky ¢ beapeHHbIMI KomnoHeHTamu CR-Flex
pa3mepom C-H unm 6eaperHbIMU KomnoHenTamu LPS-Flex. 3To moxkeT npuBecti k upeamepHomy
u3Hocy. C 6eapenHbiMu komnoxenTamu CR-Flex pasmepom A v B ncnonb3yiite Tonbko
MUHUaTIOPHbIE KOMMOHEHTbI HaAKONEHHOI YalLieuKu;

CTaHJapTHble KOMMOHEHTbI Ha/iKoNEeHHOI! YalLeyky pasmepom 26 MM ¢ Mio6bIMM GeapeHHbIMY
komnoHenTamu CR-Flex unu LPS-Flex, uckniouas cnyyam ux uc B pexume
370 MOXET NPUBECTY K Upe3MepHOMY U3HOCY;

CTaHJapTHble KOMMOHEHTbI Ha/iKoNeHHOIA YalLeuky pasmepom 29 i 32 MM C Mo6bIMM
6enpeHHbIM1 KomnoHeHTamn LPS-Flex pa3mepom G unm H, nckntoyas cnyyan ux ucnonb3osaxua
B peXiIMe BHeAPeHHA. 3T0 MOXeT NPUBECTI K Ype3MepHOMY U3HOCY.




beppenHble komnoxeHTbl CR-Flex pekomenpoBaHbl Ana ucnonbosatus ¢ (R cepun 90-5970, ¢
Prolong CR cepun 00-5952 pa3mepom 10—14 mm unm ¢ Prolong (R cepun 90-5952 pasmepom 17 unu
20 Mm.

Wcnonb3yitte cyctasHble noepxHocTy LPS-Flex ¢ pukcupoantoit nnatpopmoii unn NexGen LPS Tonbko
¢ 6epeHHbIMM KoMNOHeHTamy LPS.

Wcnonb3yitte cyctasHble noepxHocTy LPS-Flex ¢ pukcupoantoit nnatpopmoii, NexGen LPS wan LCCK
TONbKO ¢ 6epeHHbIMU KomnoHeHTamm LCCK.

Wcnonb3yitte 6eppenHble KomnoHeHTbI LPS-Flex Tivanium Ton1bKo ¢ CycTaBHbIMM NOBEPXHOCTAMM
Prolong LPS-Flex.

Wcnonb3yitte ¢ 6eapenHbiMu komnoxenTamu CR-Flex, LPS-Flex, LPS unmn LCCK TonbKo nonHocTbo
MONN3TUNEHOBbIE, NOPUCTbIE MK HapaLLMBaeMble HaKoNeHHble yaleuky NexGen. HagkoneHble
YalleyKy, NpeHa3HaueHHble ANA APYTuX CACTeM, MOTYT NO/ABEPTHYTLCA YPe3MEPHOMY U3HOCY NpU UX
1CM0Nb30BaHIN COBMECTHO € beaipeHHbIMM KoMNoHeHTaMu NexGen KoneHHoro cycTasa.

Bce cyctasHble noepxHoctit CR-Flex v LPS-Flex pasmepom 17, 20 n 23 mm npepycmatpusaior
CNONb30BaHIe GUKCMPYIOLLETo BUHTA A COBAMHEHNA CYCTaBHOI NOBEPXHOCTU ¢ 6onbluebepLioBoil
6a31CHOI NNaCTUHOI.

(DvKcaLma BUHTOM TpebyeTcs NpU UCN0b30BaHMM GECLEMEHTHBIX MOPUCTbIX 4-X WTUGTOBLIX
6onbLuebepLi0BbIX 6a3nCHbIX NNACTUH A 60bLLe6EPLOBbIX 6a3UCHDIX NNACTUH C HOXKO.
IKCTEH3MM HOXKI HeoOXoZMMbI B Cyyae, ecnv GonbluebepLosan 6asicHan nnacTvHa ucnonb3yetca
C cycTaBHoit noBepxHocTblo LCCK.

Mpy HeTouHOM ¢ unu pac HTOB BEPOATHOCTb 0TKA3a IMMAHTaTa
pacrer.

JInA MUHUMU3ALUY HArpy3KK Ha Kpas Heo6X0AMMO CbanaHcMpoBaTb MATKME TKaHI 1 NOATBEPAUTL
PacnonoxeHne KOMNOHEHTOB.




[y NpUMeHeHIN MHCTPYMEHTapUA ANA KOCTHOMO3rOBOTO KaHana i (W) repMeTH3aLyi emeHTa
MOBbILLIAETCA BEPOATHOCTb UPOBOI IMO Paccmorpute B Tb 0 BEHTUNALMM 6eApeHHO
unm GonbLuebepLoBoit KocTy.

Tpy oaHOBpeMeHHOIt ABYCTOPOHHEIA OnepaLui KoneHHoro cycTaBa 3a 10 MUHYT o onepawyy
pacnycTuTe XryTbl Ha HOrax, YTo6bl MUHUMU3UPOBATL BO3MOXHYIO TPABMY NIETKHX.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

He nonyckaiite HaANUAMBAHWA, HAHeCEHNA LAPaNUH UK YAApOB N0 NpoTe3y.

BepoATHOCTb ry60Koro cencica MOXHO MUHUMU3UPOBATD MyTeM KOHTPONA OUOKOHTaMUHALWM.
ToCTOAHHbIA HaA30p 33 HOBBIMIA UV PELIAMBUPYHOLLUMI UCTOYHIKAMI 3aPaXKeHIA JOMKeH
NPOAONIKATLCA 710 TeX NMop, NM0Ka YCTPOICTBO HAXOAUTCA Ha MecTe.

Mcnonb30BaHue 37070 YCTPOICTBA MOXeT Bbi3BaTb C/laBMBAHME HAJIKONIEHHO YalLIeuKm NP CUNbHOM
Crubanuu, ecn oHo CONb3yeTcA ¢ cycTaBHbIMM nosepxHocTAmMI NexGen CR cepuii 00-5970 unu
00-5966.

BE30MACHOCTb ¥ COBMECTUMOCTb C MATHUTHO-PE3OHAHCHOI (MP) CPELO
Ha cnyuaii Bo3aeiicTBYA U3BECTHDIX BHELLHWX YCTIOBIIA, HANPUMeEp MarHUTHbIX NoAedi, Mofb3oBaTeNb /i
NaLMeHT JOMKHbI 3HaTb Clefiyloliiue Mepbl MIPefioCTOPOKHOCT:

OueHKa 6e30nacHOCTI 1t COBMECTUMOCTI 3TUX YCTPOVCTB NPY UCMONb30BAHMUM B MArHUTHO-Pe30HaHCHOI
(MP) cpepe He npov3Boaunach.

OLeHKa HarpeBa v MUTpaLIm 3TUX YCTPOIICTB B MarHUTHO-pe30HaHcHoit (MP) cpene He npousoamnach.
(yLuiecTBYyeT BEPOATHOCTb HArpeBa it MUTPaLIvv B MarHUTHO-pe3oHaHcHoii (MP) cpene.

(yLuiecTBYyeT BEPOATHOCTb NOABNEHNA apTehaKToB U3-3a METANNYECKUX UMMNIAHTATOB Npu
MP-Bu3yanu3auum B6AM3M IMNNAHTATOB.



N0B50YHbIE JOOEKTBI

« Ocnabneue unu nepenom/noBpex/eHie KOMNOHEHTOB NPOTE3a KONIEHHOO CyCTaBa Uu
OKpY>KatoLLVIX TKaHeil.

« BoiBux u/unu HectabunbHocTb cycTasa.

+ (MeLLeHMe KOMNOHEHTOB NPOTe3a KOMEHHOTO CyCTaBa.

« Mepenom KocTvt UK NOBPEX/IeHe HepBa.

« OnyxaHue unu nHdekuma.

«  Pasnuuve B anue Hor.

« OrpaHuyeHHas amnauTya ABIKEHMIA.

«  bonb.

«  Beo3HaA Tpom603Mb0NMYecKan Gone3Hb.

« Bocnanenue.

«  MoBblLLEHHaA YyBCTBUTENbHOCTb K MeTasnam.

+ Koppo3us MeTannnyeckyx KOMNOHEHTOB (CyLLieCTBEHHbIE U ANUTENbHbIE OCTEACTBIA HEU3BECTHBI
11 0XMAAIOTCA AaNbHeiLLIME KNMHUYeCKYe JaHHbIE U OLieHKa).

« MpogyKTbl M3HALLMBAHNA MOTYT CPOBOLIMPOBATb OCTEON3, B Pe3yIibTaTe KOTOPOTO BO3MOXHO
ocnabneHue Kpennexna UMNNaHTaTa.

CTEPUNIbHOCTD

37U yCTPOICTBA NOCTABAAIOTCA CTePUbHBIMU (CTEPUNM3ALIA TaMMa-H3NyYeHHEM — YKa3aHO CUMBONIOM
Ha 3TUKeTKe, CTepunn3aLna ra3osoi nnasmoit CTEPPAJl — ykasaHo cumsonom
[ STERILE | GP ] na stukere unu crepunusauua 110M — YKa3aHo C

[ STERILE [ EO ] astuxere) u octatorca crepunbHbiMi, Moka CoxpaHAeTca LNocTHOCTb

ynakoBKu. ﬂepen NpUMeHEHNeM 0CMOTPUTE KaXayto yNakoBKy W He I/I(I'IOJ1b3yl7|T€ KOMOHEHT, e/ KaKoii-
7160 LLOB UV NONOCTb NoBPeXAeHbI NN UMEIOT 0TBEPCTUE, A TAKXKe eC/IN CPOK TOAHOCTY UCTEK. (pa3y
nocse BCKPbITUA yNakoBKM KOMMOHEHT CJ1efyeT Cnonb30oBatb, Bbl6p0CI/ITb W1 NOBTOPHO CTEPUNN30BATD.




WHOOPMALA MO NOBTOPHON CTEPUAN3ALIMM

TpuBezieHHble MHCTPYKLIAN MO CTEPUNK3ALIMM COOTBETCTBYIOT TPeOOBAHMAM CTaHAAPTOB U PyKOBOACTB
ANSI/AAMI/ISO. 3Tv MHCTPYKLWUN CReayeT UCronb30BaTh ANA CTEPUAbHBIX U3AeNMiA, KoTopbie Obinn
pacnakoBaHbl, Ho KOTOPbIMI He NONb30BANCh.
He ncnonb3yitTe NoBTOPHO MHCTPYMEHTbI WM YCTPOVCTBA, Ha YNaKoBKe KOTOPbIX IMeEETCA 3HakK
O/IHOKPATHOr0 UCMOb30BaHMA.
B cnyyae cnyyaitHoro HapyLIeHIA CTepUIbHOCTI BO BPeMs MOATOTOBKI K ONepaLii BCe CTepuibHo
yNaKkoBaHHble MeTannMyecKie UMNAHTaTbl MOXHO NOBTOPHO CTEPUNI30BATH TONIbKO OAUH Pa3
HenocpezCTBEHHO Nepe/ X NPUMEHeHEM C Y4eTOM NepedncneHHbIX HIDKe UCKMIoYeHHiA.
HE BbINONHANTE NOBTOPHYIO CTEPUMMU3ALINO:

OIHOf KOMMOHEHTOB, 3arf X (U310NOTMYECKVMI KIAKOCTAMM AN OCTAaTKAMI

TKaHeil, a Takxe paHee UMINIaHTUPOBAHHbIX KOMMOHEHTOB;
— komnoHetToB no TexHonoruv Trabecular Metal™;
— KOMMOHEHTOB, y KOTOPbIX MICTEK CPOK FOAHOCTI, YKa3aHHblii Ha STUKeETKe;
—  KOMMOHeHTOB, cofiepxaLuinx CBMI3 unu nonusTuneH BbCoKoi NAOTHOCTH;
—  KOMMOHEHTOB, COZiepXalLyX NONUMETUAMETaKpUnaT;
— KOMMOHEHTOB, COZiepalLyX NoNuapunUPKETOH uam nonnsGupIGupKeToH;
— KOMMOHEHTOB, NOKPbITbIX rUApoKcvanatitom/Tpukanbumiipocdarom (HA/TCP);
—  KOMMOHEHTOB 3 NeHoNNacTa.
He ncnonb3yitte Ans noBTOPHOI CTePUAM3aLIAN NAACTUKOBbIE NOANOXKY € YTyONEHUAMY 1 KPbILLUKY
113 ynakoBKM. OLHOKOMMOHEHTHble yCTPOIACTBA CleflyeT ynakoBaTb B MeLLIOK ANA CTepunM3aLmui
Me/WLMHCKOTO CTaHAApTa Unu B 06epTy, KoTopas 0TBeYaeT Npe/cTaBNeHHbIM B TabMuLe Hike
PeKOMeH/0BaHHbIM TeXHUYECKVM YCTIOBUAM CTepUNM3aLIMM Napom. YoeauTech, 4To MeLLIOK Wi
06epTka IMetoT A0CTaTOUHO MeCTa, YTo6bl YCTPOVicTBA BMECTUAUCH, He MOBPEAUB YNNOTHEHNA UAKM
He Pa30pBaB MeLLIOK.
TpomoiiTe NOPUCTble KOMMOHEHTbI ANA uu (Mcnonb3ys ounLLEeHHylo
BOJly B CO0TBETCTBUY ¢ papmakoneeii CLLIA).




+ JHTEHCMBHAA 0UMCTKA C IPUMEHEHNEM MOKOLLYIX CPEACTB M LETOK MOXET HAPYLUMTb LIEN0CTHOCTD
0C06bIX KOMMIOHEHTOB IMTIIAHTATa, TaKWX KaK HaKNa/Kul U3 METANIMYECKUX HITER UM NOKPLITAS
C BaNNK00BPasHbIM penbehom. Takxke HEKOTOpblE MOIOLLIE CPEACTBA TPYAHO CMbITb C NOMAMEPHBIX
TIOKPITUiA, 0COBEHHO € CUNMKOHOBbIX.

« W135enus u3 TuTaHa U TUTaHOBBIX CNIIABOB MOTYT 06Pa30BbIBAT OKCUAHBIE CTIOM U3 XIMUKATOB Npil
06paboTKe B NapoBOM KOTIIE WM U3 0CA/AKOB AeTepreHTa. XOTs 37U OKCUbl GUOCOBMECTUMbI, OHI MOTYT
TIOKPbIBATb PABUPOBKY M LUTAMMbl HA YCTPOVICTBAX.

+ MogynbHble KOMNOHEHTbI UMMAIAHTATa HEOBXOAMMO CTEPUN30BATD OTAELHO ANA CHUKEHNS
06pa3oBaHyA G1oHarpy3Ki B MepTBOIi 30He U Harpy30K, CBA3aHHbIX ¢ pacLuMpeHiem/cxatiem.

+ Kareropuueckw He nogBepraiite Kepamuueckue KOMMOHEHTbI PE3KOMY oxnaxaeHuto. Jlaiire um
BO3MOXHOCTb MELIEHHO OCTHITb.

Pekomenpyembie KMe YCIoBuA cTep /i PHOI CTepunmM3aLmum

Mpu 3arpy3ke 06pa3LioB v BbIGOPe NapamMeTpoB CTePUAN3ALIN CNeAYiiTe MHCTPYKLUAM NPOU3BOAMTENA

CTepunu3atopa. Bpema cyLKu 3aBUCAT OT 06beMa 3arpy3Ku i BOMKHO BbiTb YBENUYEHO B Cyyae 60NbLIOTO

obbema.




Bce MeTannnyeckme MMNNaHTaTbI B OT/leIbHbIX yNaKkoBKax
(Tepunusauys napom

Tun

Temnepatypa

Bpema o6pabotku

MuumansHoe Bpemsa CyLKn

C rpaBUTaLNOHHBIM
BbITECHEHUEM

121°C

30 MuH.

C rpaBUTaLNOHHbIM
BbITECHEHUEM

132°C

15 MuH.

Npensaputenbhoe
BaKyymupoBaHue/
MmnynbcHoe
BaKyymuposatue'
(BennkobpuTanus)

134°C

3 MUH.

lpepBaputenbHoe

BaKyymupoBaHue/
MmnynbcHoe

BaKyyMUpOBaHie

132°C

4 MUH.

15 MuH.

Llukn He npeaHa3HaueH ana npumenena  CLUIA.

[pvt BO3HMKHOBEHMY BONPOCOB CBAXUTECH C KOMNaHWeil Zimmer no cneayloLym Homepam. 3BoHUTe
6ecnnatHo Ha Tepputopun CLLA no TenedoHy 1-800-348-2759. [ind 380HKoB 3a npegenamu CLUIA
UCnonb3yiiTe Kof A0CTYNa K MeXAYHapoAHOI TenedoHHOA MMHMM +1-574-267-6131.

KOHCYNIbTUPOBAHUE NALIUEHTOB
OcnoxXHeHs i/un NoBpexeHIe TOTaNbHOTO KONIEHHOTO NPOTE3A Yalie BCEro MOryT BO3HUKHYTb
¥ NALNEHTOB C HEPEANNCTUYHDIMUA OXMAAHIAMY OTHOCUTENbHO GYHKLMOHANbHOCTM YCTPOIICTBA,
¥ NaUNEHTOB C 6ONbLLIMM BECOM, GU3UYECKM AKTUBHbIX NALIMEHTOB U/UNIN Y TeX, KTO He BbINONHMA




Tpebyemyto nporpammy BoccTaHoBReHUA. He Bce nauveHTs ¢ KomnoHeHtamm CR-Flex unm LPS-Flex cmoryt
crubarb cyctas nog yrnom 155 rpapyco. Ype3mepHan Gu3nueckas aKTMBHOCTb,  TaKxe TpaBMa MOryT
NPUBECTU K 0CnabneHuio, U3HOCY /unu nepenomy KoneHHoro umnnaxTara. Cnefyer pacckasathb NawueHTy
0 nocnIeonepaLoHHbIX OrpaHUYeHIAX, 0C00eHHO CBA3AHHbIX C er0 IeATENHOCTbH 1 C 3aHATUAMM CTIOPTOM,
a TakxKe 0 TOM, YTO UMNNIAHTAT WK €ro KOMMOHEHTbI MOTYT U3HALLMBATLCA, PUXOAUTH B HETOAHOCTb

11 MOXeT NoTPe6oBaTLCA MX 3aMeHa. IMMNNAHTaT He paccuiTaH Ha MOXU3HEHHYH0 NPUTOJHOCTb.

BenepcTaue Toro, 4To NpoTe3Hble CyCTaBbl MeHee KperKie, HaZiexHbie 1 0NTOBEUHblE, YeM ecTeCTBeHHble
MONHOLIEHHbIE CyYCTaBbl, B KaKO/i-TO MOMEHT MOXeT 0Tpe60BaTb(A 3aMeHa BCeX NPOTe30B KoNeHHbIX
CyCTaBOB.

* He nuuen3upoBat B Kaxage
*ToBapHblii 3Hak, npuxaanexaumit The Hospital for Special Surgery

SERBIAN
CPNCKN

0O3Haka CE je Baxeha camo aKo je ofiLuTamMnaHa I Ha HanenHuwy Npou3Boaa.
NEXGEN® CR-FLEX W LPS-FLEX ®UKCUPAHO HOCERE KONEHO

[pe Kopuwhetba Npou3BoAa Koju je Zimmer Nacupao Ha TPKMLLTE, XUPYPT Koju onepuLe Mopa Naxbuso
fia npoyun cnefelie mpenopyke, ynoopetba v ynyTcTBa, Kao U noctojefie nkopmavvje o npoussoay

(HNp. nMTepaTypy 0 NPOU3BOAY 11 NICAHY XUPYPLLKY TEXHUKY). Zimmer He CHOCW OATOBOPHOCT 33
KOMNAMKaLKje Koje Mory HacTaTv KopuLufiersemM MeZMLMHCKOT CPEACTBA Y OKONHOCTUMA Ha Koje Zimmer He
MOXe fia yTiue, yKibyuyjyfin, 6e3 orpanuuetba, 1360p Npou3Boaa v 0ACTYNatba ol NpenopyyeHe Capxe UM
XUpYPLLKe TeXHIKe 33 MeANLIMHCKO CPeACTBO.



onuc

NexGen® Flex dukcupanun Hocefin cuctem YnHe ABe BPCTe NONYOrPaHNYEHIX, HeBE3AHNX KOHAUNAPHUX

npoTe3a 3a KONeHo:

« (R-Flex ¢ukcupana (CR-Flex pemopanta komnonenTa, NexGen (R apTukynapxa nospluvxa u NexGen
TnbujanHa nnova)

« LPS-Flex dukcupana (LPS-Flex pemopanta komnoHenTa, LPS-Flex aptukynapxa nospiuvxa u NexGen
TnbujanHa nnova)

CR-Flex v LPS-Flex gemopanHe komnoHeHTe HanpaBrbeHe cy Aa UMajy MaKCUManHy akTUBHY

dnekcujy op 155 ctenenu. Oemop Te Hanp He cy 0fi Nierype Kobanta xpoma
1 monn6aeHa, Zimaloy®, unu nerype Tivanium® Ti-6Al-4V (npoepute H p a3a cacTa
Marepyjana); apTvkynapHa noBpLUMHa v HTe natene Hanp He Cy 0f NonveTUNeHa BpNo

BeNMKe MonekynapHe Texue, fok ¢y NexGen TnbujanHe nnoue Hanpasmbee of nerype Tivanium Ti-6AI-4V.
MpounTtajte uHdopmaLvje y 0ABOjeHUM ynyTCTBUMA Y NaKOBakby 3a NPUMapHY MOPO3HY NaTeny 1 nateny 3a

ojavarbe. Y NOHyAY je M BeNMKM U360p HacTaBaKa, ojauatba v KNMHOBA 3a CTeMoBe. APTUKynapHe NoBpLUINHe
Mory 61T pa3nuuuTe Ae6ibIHe Pasil NaKLLEr UCTe3atba MeKor TKUBA U PEKOHCTPYKLuje 3rnoGHe NuHuje.

NexGen KoMMOHeHTe ce NPoU3Bo/E y Pa3NMUUTUM YCTIOBUMA (Tj., MOPO3HO, Ca NpeMa3oM v be3 npemasa).
(rora, Heke Te demoy 1 TH6Mj Lia canpae nonu(metun-metakpunat) [PMMA]
unu xuapokcuanatut/Tpukanumjym-gocdar (HA/TCP)*. O6patuTe ce npeAcTaBHUKY KOMNaHuje Zimmer Aa
6ucte casHanu oapefeHy KOHQUrypaLmjy Au3ajHa vt AOCTYNHOCT NOBPLUKHCKOT NpeMasa.

UHANKALWIE

+ 0BO MeAMLWHCKO CPeACTBO je NpeABUTIeHO 3a NaLmjeHTe ca Benvkum 60n0BUMa y KoneHUMa
11 IHBANUAUTETOM, UMju CY Y3pOLM:
—  PeymartouaiHIn apTpuTHIC, 0CTE0APTPUTHC, TPAYMATCKV apTPUTIAC WAV MONMAPTPHUTHC.
— 060mberba KonareHa /unm aBackynapHa Hekpo3a GeMopanHix KOHAUNA.



—  TocTTpaymarcku rybutak koHdurypaumje 3rno6a, HapounTo y Cnyyajy natenoemopante eposuje,
ANCHYHKUVje un NPeTX0He naTenekTommje.

—  YmepeHu Banryc, Bapyc unm dnecujcke aedopmavimje.

— (nacaBatbe NPETX0/HO HeyCNeLHIX XVPYPLUKVX NOKYLUaja WK Kajia ce TOKOM onepavuje He Moxe
noctvhin 3apoBorbasajyfia cTabUNHOCT Npu Gnekcuju Konewa.

CR-Flex v LPS-Flex pemopanHe komnoeHTe 1 T6UjanHe nnoye ca nopo3HIM npemasom mory ce

KOpUCTUTI ca Unu Ge3 LiemeHTUpatba (6nonowwka dukcauuja). CR-Flex HA/TCP* obnoxene KomnoHenTe

(hemopanHyx v TABMjanHX NoYMLa ca nopama Mory Aa ce KopucTe camo 6e3 LiemenTa. (Be ocTane

demop Te, TUOjanHe NAoye 1 NOTNYHO NONMETUNEHCKE NaTeNe KopUcTe ce camo

(a LieMeHTUpatbem.

Moce6Ha ynotpeba CR-Flex unm LPS-Flex hemopantux komnoHenTu:

— 06e36ehyje nosehaHy pnekcujy koA nauvjeHata Koju Umajy GnekcubUNHOCT 1 xerby Aa
nosehajy oncer pnekcuje.

— (R-Flex ¢ HTa y jv ca BEOMa yMpexxeHM NONMETUNEHCKIM
CR apTukynapHum nospLuMHama ca npedukcom 90-cepuje NexGen CR, 3atum cepuje ca
npedukcom 00 og 10, 12 uam 14 mm nam ca npedukcom 90 oa 17 unn 20 Mm cepuje Prolong®,
Hanpae/beHa je 3a ynotpedy ca GyHKLVOHANHIM 3a/tUM YKPLUTEHUM IUTAMEHTOM U Kaja ce
ouekyje aa ROM ontepehietbe byne Marbe nnn jesHako 155 crenenu.

—  LPS-Flex pemopanHe KomnoHeHTe Koje ce KopucTe ca LPS-Flex apTukynapHum nopLuvxama
HametbeHe cy 3a ynoTpe6y Koz UCTe3atba KpCTACTUX MrameHarta v kaja ce ouekyje aa ROM
ontepehetbe byne Matbe unu jefiHako 155 cteneu.

Moce6He ynotpebe NexGen LPS unu LCCK pemopantux KomnoHeHTI:

— LPS demopanHe komnoHeHTe HametbeHe Cy 3a ynoTpeby KOA UCTe3atba KPCTacTiX NurameHarta
1 Kaga ce ovekyje na ROM onepehetbe byne Marbe unu jeaHako 130 crenenu.

—  LCCK pemopanHe KoMnoHeHTe e KOpUCTe Ha UCTV HaumMH Kao 1 LPS komnoHewTe, ocum wwro ce
Koz LCCK demopantux KoMnoHeHTv rybutak GemopanHe KOCTH MoXe Hal0KHaAUTY HaCTaBLyYMa
1 ojauatbem demopanHux cremosa. He onasu o Bapyc/Banryc orpaHnyetba HUTK ce 0besbefyje
HUje/Ha ipyra BPCTa CTabunHOCTH 0cuM OHe Kojy 06e36ehyje NexGen LPS kana ce LCCK demopante
KOMMOHeHTe KopucTe ca LPS-Flex apTukynapHum nopLuvHama.




WHAVBUAYANU3ALIVIA NNEYEHHA

« YnyTcTBa 3a KOM6UHOBatbE NOTPaXuTe y 0AroBapajyfioj Tabenu 3a komOMHOBatbE Ca BeNMUMHAMA
UMNNIaHTaTa KofneHa. Heny e HTI MOXe NPOY3POKOBATY /0L NMOBPLUMHCKM
KOHTaKT 11 6011, Matby OTNOPHOCT Ha Xabarbe, HeCTabUNHOCT UMNNaHTaTa UK Kpafin pagHm Bek
VIMNIaHTaTa Ha HeKY ApYrin HauyH.

« Y unby npewu3He XupypLIKe MMNAaHTaLuje, GanaHcupatba MeKor TKMBa 1 oLieHe dyHKLMje KoneHa,
KOPUCTUTE CAMO OHe UHCTPYMeHTe 1 pobe Kojut cy u3pafeHu yNpaBo 3a 0Be UMMNAHTaTe.

« 11360p nonueTuneHcKux KOMMOHeHT je npenyLUTeH nekapy. [lebrbe nonueTUneHcKe KOMNOHEHTe Mory
6uTin noTpe6He aKo je nawujeHT MAag, TexaK u/uan Gu3NYKN aKTUBAH.

KOHTPAMHJMKALIMJE

+ Y KoHTpauHauKauuje cnagajy:

—  TpetxoaHe ntdexumje Ha 3axafieHom 3rnoby u/unu nokanxe/cuctemcke UHGeKLyje Koje Mory
YTULATI Ha MPOTETUYKY 3rN06.

—  HepocTarak KoLUTaHor Matepujana Ha GemopanHum U TU6UjNHIM NoBpLUMHAMA.

— HepassujeHoct ckeneta.

— Heyponatcka aptponatyja.

— Octeonopo3a unv rybuTak Myckynatype unu HeypomyckynatopHo o6ombetbe Koje yrpoxasa
3axBafieHu ekcTpemuTer.

—  (rabunHa, 6e360nHa apTpoae3a y 3a40B0sbaBajyhoj GyHKUMOHANHO] NO3ULMjU.

— Benmka HecTabunHoCT HakoH ry6uUTKa LeNoBUTOCTY KoNlaTepaniHor JiurameHTa.

+ TotanHa apTponnacTUKa KoneHa je KOHTPAUHANKOBaHa KOZ NaLiyjeHaTa ca peymMatouaHUM apTpUTUCOM
(RA) 11 ynKyCOM Ha KXW WA Ca NPETXOAHNM peLuanBupajyfium owuTefietbiMa KoXe jep Ko bix
nocToju Beha onacHoCT 0 nocTonepatiBHyX MHdeKuuja. Kopuufierbe cTeponaa Koa nauyjeHata ca
peymaTouAHIM apTPUTICOM TaKofe Moxe noBefiaTu pusik ofi MHdekuuje. KacHe uHdekumje koa
nauujeHata ca peymatouaHIM apTpUTICOM 3abenexeHe Cy HakoH BuLLe 0l 24 MeceLia O onepaumje.



YNO30PEIA
« Vmnnanar je npegsufeH camo 3a jeaHor nauujenTa. He KopucTute ra suiue nyTa.
« He cTaBsbajTe NOHOBO MMNNAHTAT Ca apTUKyNapHOM NOBPLLMHOM Koju je Bef kopuwhen. Moxza noctoje

HeBYAMbUBA oLTefietba Koja MOy CKPaTUTV PajiHU BeK IMMNAHTaTa.

« [lpe 3aTBapatba onepucaxo MecTo Tpeda TemMerbHO 04UCTUTY 0ff KoMaaMfia KOCTH, KOLLTAHOT LieMeHTa

11 0CTanuX oTnajaka. (Tpae yecTuLe Mory U3assaru npeBenuko xabatbe apTukynapHe NOBpLUNHE.

« HemojTe ra KopuctuTyt 6e3 KoLITaHor LieMeHTa aKo je KBanuTeT KOCTU NOLL VK aKO He MOXe Ja e
06e30ezy KBanuTeTHa NoYeTHa duKcaLmja.

« AKo ce Kopucte 6e3 LiemeHTa, NOTPEOHO je OrpaHNYMT aKTUBHOCT NaLMjeHTa it n3beraBaTy eKcTpemeHe
nonoxaje Koju Hanpesxy KoneHo Tokom npeux 12 cemuua nocsie onepavuje.

« He kopucture:

—  0Baj NPON3BO/ 32 MHAVKaLMje Koje HICy HaefeHe (kopulufierbe-Koje Huje npema ynyTcTBUMa);

— KOMMOHEHTY Ca youeHuM oluTefierbem i KOMNOHEHTY oLuTefieHy npunnkom
npunpeme N ymetatba;

— KOMMOHEHTE 0CTaNWX CUCTeMa 3a KonleHa (1 06pHYTO) YKONIMKO U3PUUITO HICY 03HAUEHE 3a TakBy
ynotpedy. Moxe aofin 1o npepemeHor xabatba iy nabasrbetba, LWTO MoApasymMeBa XupypLIKY
eK(nnaHTauvuy I13y3eak: Nex@en HactaLy cTemoBa cy komnatvbunnu ca Insall/Burstein® Il
T 1 hemop Tama Konena. Insall/Burstein Il npoayseun crema™
Komnatubunty cy ca NexGen Tnbujantum, anv He 1 ca NexGen gemopanHium KoMnoHeHTama
(Hemajy nopetweH xneb 3a 6nokay 3aBpTra).

—  LPS-Flex pemopanHe komnoHeHTe ca NexGen (R unu PS KoMnoHeHTaMa apTukynapHe nospLUnHe.
He kopuctute CR-Flex pemopante komnoHenTe ca LPS, LPS-Flex unu PS komnoHeHTama

PHe 0By Hucy He f1a 6yay KomnaTubuntxe.

- LPS wnm LPS-Flex dpemopante komnoHenTe ca LPS-Flex Prolong aptukynapium nospiunHama,
0CUM aKo 6poj Aena hemopante KoMnoHeHTe uMa cydukc 51 unn 52. Ynotpeba LPS u LPS-Flex
(emopanHiX KOMMOHEHTY Ca HeKUM ApYrUM CyGUKCOM Moxe noseRatin pusuk oa dpakType
apTuKynape nopLume kinume. LPS-Flex Prolong apTvikynapHe noBpLunHe ce Mory KOpUCTUTH Ca
LCCK pemopantum KomnoHeHTama.




—  LPS-Flex Prolong ap I I 3ap xupyprujy LPS unu LPS-Flex npotese
32 KoNeHo, 0CUM Y Clyyajy ia UMNNaHTUPaHa Gemopanta KOMNOHeHTa uMa cypukc poja
nena 51 vnu 52. AKo He MoXe Aa ce npoBepy Koju je cy¢ukc 6poja fiena, 3ameHuTe Ty demopanty
KOMMOHeHTY ca LPS unm LPS-Flex pemopantom kommoHeHTom umju je cypukc bpoja ena 51 unm 52,
opHocHo ca LCCK pemopanHom KomnoHeHToM.

—  LPS-Flex pemopanHe KomnoHeHTe ca LPS KomnoHeHTaMa ca apTuKynapHuM noBpLUMHaMa.

Hucy HanpaerbeHe Aa byay komnatubunte.

—  4-KnuHcke TbmjanHe nnoye ca LPS, LPS-Flex unu LCCK gemopantim KomnoHenTama unm
4-KnuHcke TBMjanHe nnoye op 17 wan 20 Mm ca CR-Flex demopanHum KomnoHeHTama.
VHTerpuTeT GuKcaLmje je HenosHar.

—  Muxkponatene ca CR-Flex pemopanium komnoHerTama Bennunne C-H wnm ca LPS-Flex pemopanium
KomnoHeHTama. Moxe iofin o npekomepHor xabarba. lpunukom ynotpete CR-Flex demopantux
KOMNOHeHTH BenuumHe A unn B KopuctuTe ncksbyunso mukponatene.

- (taHpapaHe natene BenuunHe 26 mm ca CR-Flex unu LPS-Flex pemopantum komnoHeHTama 6uno
Koje BeNnuuuHe cem aKo Ce He KopucTe 3a ymeTatbe. Moxe ofin 40 npekomepHor xabatba.

—  (taHpapaHe natene BenuunHe 29 unm 32 mm ca LPS-Flex pemopaniim KomnoHeHTama BennumHe
G H ocum ako ce He KopucTe 3a ymeTarbe. Moxe iohin 1o npekomepHor xabarba.

CR-Flex Gemopante komnoHeHTe npenopyyeHe 3a ynotpeby ca CR 3rno6H1M noBpLuMHama cepuje

90-5970, Prolong CR 3rno6Hm nopLuvHama cepuje 00-5952 oa 10 4o 14 mm unu Prolong CR 3rno6HuM

nospLuMHama cepuje 90-5952 op 17 unu 20 mm.

Kopucture LPS-Flex gukcupane Hocefie aptukynapHe nospiunte unu NexGen LPS apTukynape

MOBPLUMHE UCK/bYunBO ca LPS demopantum KomnoxeHTama.

Kopuctute LPS-Flex dukcupane Hocefie aptukynapHe nogpumte, NexGen LPS unu LCCK aptukynaphe

NoBpLUMHe NCK/byunBo ca LCCK pemopantim KomnoHeHTama.

Kopucturte LPS-Flex Tivanium gemopante komnoHeHTe ncksbyunso ca LPS-Flex Prolong

apTUKyNapHIM NOBpLUMHAMA.



KopucruTe nckmbyunso NexGen nopo3e natene v natene 3a ojavatbe Koje cy y NoTnyHOCTH 0
nonvetunena ca CR-Flex, LPS-Flex, LPS unu LCCK pemop Tama. [latene Hanp 3a
Jpyre cucTeMe Mory Jia IeMOHCTpUpajy npeTepaHo xabatbe Kaaa ce kopucte ca NexGen demopantim
KOMMOHeHTaMa koneHa.

3a ce CR-Flex n LPS-Flex aptukynapHe nospiunHe og 17, 20 1 23 Mm noTpe6aH je CUrypHOCHY 3aBpTatb
Kojut fie IPUYBPCTUTI aPTUKYNapHY NOBPLLMHY Ha TOUjaNHY nnouy.

Kog nopo3HuX 4-KNMHCKVX UMM TUGMjanHIX N0y Ca CTEMOM 6e3 LieMeHTVpatba HeonXofHa je
3aBpTatbCka PukcaLmja.

Kapa ce TubujanHa nnoya kopucty ca LCCK apTukynapHum noBpLuMHama, HeonxoAHu cy

HaCTaBL CTeMOBA.

Pu3uk o HeycnelwHe uMnaHTaLuje Beln je y Cyyajy HenpaBUNHOr NopaBHarba Wi

MO3ULYOHMPaba KOMMOHEHTH.

Meka TkuBa Tpeba fia by/y ypaBHOTeXeHa, a 0N0Xaj KOMNOHEHTY TaKaB Aa MUHUMaNHO

ontepefyjy nsue.

Pusnk o macHe em6onuje noefiaBa ce ca UHTpame/lynapHOM MHCTPYMEHTALIOM 1/WAK a M3naratbem
LieMeHTa NPUTHCKY. Pa3MoTpuTe MoryRHOCT CTBapatba oflyLuika Ha Gemypy unu Tuéuju.

Kog cumyntate BocTpate onepavmje konea, 0cno60auTe nofiBe3e Hory ca pa3smakoM oA fieceT
MUHyTa Aa bucte cvarbnm Moryhie owrehete nayha.

MEPE ONPE3A

Ma3wTe fa He HanpaBuTe 3ape3e Ha IMNNAHTATY, fia ra He orpebeTe v Aa ra He yaapuTe.

MoryfHocT nojase iy6oke cence Moxe ce CBeCTU Ha MUHIMYM YNoTPe6oM 61OKOHTAMUHALIMCKX
KoHTpona. (Be 10K je iMnnaHTaT yrpalieH, Tpeba CTanHo NpaTuTv HoBe UNN peunanBupajyhie

13BOpe MHOeKLyje.

Kopuwhetbe 0Bor MeZIMLMHCKOT CPeAiCTBa MOXe Aa 13a30Be NOBPeAY natene npy Befiem caBujakby ako
ce kopuctu ca NexGen CR 3rno6Hum nopLuvxama cepuja 00-5970 unm 00-5966.



BE3BEAHOCT U KOMMATUBMHOCT CA MATHETHOM PE3OHAHLIOM (MP)

Y cnyyajy usnaratba np. YCNI0BYMA OKPYXetba, Kao LUTO Cy MarHeTHa nosba, KOPUCHUK u/unn

nauujenT Tpeano 6u aa byae obaseluTeH o cnesefinm Mepama onpesa:

« 0BO MeAMLVMHCKO CPEACTBO Huje MCNUTUBAHO Y Mornefy be36eaHocTi n KomnatubunHoctv y MP
OKpYKetby.

« 0BO Me/MLIHCKO CPEACTBO Hitje NCUTUBAHO Y NOMNeAy 3arpeBatba v U3MeLLTatba y MP okpyxetby.

« Moctoju moryRHoCT 3arpeBatba 1 U3MeLuTakba y MP oKpysetsy.

« Moctojut MoryRHOCT Aa MeTanHu MNAaHTaTH Npou3Besy aptedakte npunukom MP cHuMarba y 6au3uHm
MNIaHTaTa.

HEXE/bEHE MOJABE

« Jlabasmetbe unu npenom/outefierse KOMMOHEHTU NPOTETUYKOT KoNeHa WA OKONHUX TKYBA.
« [lucnokauwja u/uam HecrabunHoct 3rnoba.

+ HenpaBunHo nopasHarbe KOMMOHEHTY NPOTETUUKOT KonleHa.

+ Mpenom KocTu unm owwTefietbe Hepaa.

« OTOK unn nHOeKuuja.

+ PasnuuwTe AyXuHe Hory.

+ Manu pacnoH KpeTarba.

«  bon.
« Betcka pomboembonuja.
«  Ynana.

+ 0cembUBOCT Ha MeTane.

+ Kopo3uja MeTanHux KOMNOHEHT (3Hauaj U AiyroTpajHe MMMAMKaLMje HUCY Noy3AaHu, 300T Yera ¢y
N0TPe6HY Aaby KIMHUYKY A0KA3W U OLietbUBatbE).

+ OTnauv of xabatba Mory Aa Npoy3poKyjy 0CTe0NM3y Koja MOXe A 0nabaBit MMMNaHTAT.



CTEPUNHOCT
08U NPOV3BOAY CE UCMOPYYY]y CTEPHIHY (CTEPUAUCAHN FaMa 3payerbeM - 03HaueHo CUMBonom

STERILE [ R |xa etukew, crepunncaru STERRAD nnasma racom - 031aveo cumonom
STERILE | GP | wa etukeru, unu crepunicas etanex racom - 031adeHo camononm

[ STERILE [ EO | Ha etuetu) u ctepuntu cy cae ok ce He owuTeTu LienosuTocT ambanaxe. Mpe
ynoTpete npoBepuTe CBaKO NaKOBakbe 1 HEMOjTe KOPUCTUTI KOMTOHEHTY aKko Cy Heka CUTYpHOCHa eTUKeTa
YW LYN7bHa oLUTERieHt 1AM HanyKAY WAk aKo je poLLIao oK ynoTpeGe. Kana ce jenannyT oTBopH,
KOMMOHeHTa Mopa fia Ce ynoTpeGu, Galyy unv MoHOBO CTepuAMLLe.

WHOOPMALIMJE 0 NOHOBHOM CTEPUITUCAILY

« YnyTctBo 3a crepunu3aumjy je ycknaheno ca ANSI/AAMI/ISO cranpapauma v cvepiama. Tpeba ux
KOPUCTUTI 32 CTepWIHe MpeMeTe Kojin Cy OTBOPEHM, anit HUCY KopuLufieHu.

+ He kopucTyTe BULLE MyTa MHCTPYMeHTe Uni ypefaje 03HaueHe 3a jeAHOKpaTHy ynotpedy.

« Y cnyyajy HeHamepHor ry6uTKa CTepUnHOCTM TOKOM NpUMpeme 3a onepaLivjy, CB1 MeTanHu
JIMNIAHTaTV MOTY Ce IOHOBO CTepUAMCaTY CaMo jeHOM, HemocpeaHo npe kopuufetba. U3y3ewm ¢y
HaBeJleHM Y HaCTaBKy.

+ HE CTEPUNMLIUTE NOHOBO:

— KomnoHeHTe McKibyuBo 3a jeiHOKpaTHY ynoTpe6y Koje Cy KOHTAMUHIPaHe TenecH!M TeYHOCTUMA
W OCTALMMa WK CY IPETXOHO UMMNAHTUPaHe.

- Trabecular Metal™ komnoHeHTe TexHonoruje.

— KomnoHeHTe Kojuma je 1CTeKkao oK Tpajarba HasHaueH Ha NaKoBarby.

— KomnoHenTe koje canpxe UHMWPE wnn HDPE.

—  KomnoHenTe Koje canpxe PMMA.

—  KomnoHenTe koje canpie nonuapantepketoH (MEAK) unn nonnetepetepketoH (MEEK).

— KomnoHeHTe npemasae xugpokcuanatut/Tpukanuujym docharom (XA/TLM).

— KomnoHeHTe oA neHacTe nnactuke.



« HemojTe KOPUCTUTY OPUTUHANHE NNACTUYHE LWYNbIHE W NOKONLIE 32 NOHOBHY CTEPUAM3ALMjY.
Ypehaju 3a jenHokpatHy ynoTpeby Tpeba Aa ce nakyjy y MEAULIMHCKIA CTEPUAMCAHY KeCuLly Ui
ambanaxy Koja je y cknagy ca npenopyyeHum cnewmd jama 3a napHy crep ljy HaBeaeHuM
¥ Lokb0j Tabeny. MpoBepuTe Aa v je Kecva Unu NakoBatbe JOBOMLHO BENNKO Aa 06yXBaT Npou3soae
6e3 HaTe3atba 3anTUBaya UK KIAaHba Kecuie.

« VcnepuTe nopo3e KomnoHeHTe fa bucte CkHynM BNakHa um otnatke (Kopuctehu Bogy npeyntufieny
npema USP craHaapanma).

« ArpecuBHUM unwhersem AeTepUEHTUMA 1 YeTKaMa MOry e HapyLUMTV CeLujante KapakTepucTuke
IMNNHTaTa, Ko LUTO Cy YMeLV 0ff METanHIX BakaHa i npemasu. OCuM Tora, HeKM ce eTepleHTy
TELLKO CNUPajy ca NonvMepHYIX eN0Ba, HAPOUNTO @ OHUX Off CUMKOHCKE TyMe.

+ Hanpegmetuma op TUTaHa v nerypa TTaHa Mory HacTaTh OKCUZHY ClIojeBy yCnes AejcTBa
0CTaTaka XeMuKanuja uam feTepueHaTa 3a TpeTupatbe napHor Kotna. Mako cy T okcuav 6uonolukm
KOMNaTv6unHm, Mory u3bpucati ypee u nevare.

+ KomnoHeHTe MopynapHuX uMnnaHTata Mopajy ce crepuamcaTin nocebHo Kako 6y ce cmatbuno
moryfie Haromunasatbe 6uonoLuKor ontepefierba y MPTBOM NPOCTOPY ¥ eKCNaH3ujcka/

KOHTPaKLMjcKa Hanpe3atba.
+ HemojTe Hukapa 6p30 XnaauTh Kepamuuke KomnoHeHTe. (auekajTe Ja ce NONaKo oxnage.

Mpenopyuene cneynduKaLvje 3a crepunn3anmjy/noHOBHY cTepunn3aumjy
Mpuapxasajre ce ynyTcTBa Npou3Bofjaua CTepunu3aTopa 3a HauuH Mytetba i u36op napamerapa 3a
cTepunu3auujy. Bpeme cyletba 3aBuCK ofi BeNMUMHE Nytbetba 1t Tpea ra NpoyxuTy 3a Beha nytetba.



TNojeauHauHy, NOTNYHO METaNHM UMNAAHTATH
Crepunu3aumja napom

- Munumanto
Tun patypa | Bpeme lay]
BpeMe Cylletba
[paBuTaLMOHO UCTUCKNBAbE 121°C 30 MUHyTa
[paBuTaLNOHO NCTUCKNBAKLE 132°C 15 MunyTa
15 MuHyTa

Mpeasakyym/nyncupajyfiv Bakyym (VK)' 134°C 3 MuHyTa
lpenBakyym/nyncupajyfin Bakyym 132°C 4 MuHyTa

0Baj umknyc ce He kopuctiny CALl-y.

AKo maTe lofiaTHYIX NUTatba, N030BMTe KomMnaHujy Zimmer Ha cnegiefiv 6poj. Ako cte y CALL, no3oBuTe
1-800-348-2759. Ako Hucte y CALL, no3oBuTe mefyHapoaHy 6poj 3a nokanHu npuctyn +1-574-267-6131.

MHOOPMAI.IMJE 0 CABETOBAHY MALIMJEHATA

auvje u/unn ry6utak GyHKumje ToTanHe npote3e KoneHa Yelwfiv Cy KoA NaLujeHara ca Hepeanum
dy NHAM 0! 1IMa, TeLUKWX naLujeHara, ¢ aKTVIBHVIX NaLjeHaTa u/uni naumjexara koju
He npofy kpo3 oarosapajyfiu pexabunutauonn nporpam. Onexcujy oa 155 crenenn Huje moryhe ocTBapuTh
Koz cByx nauujexata ca CR-Flex unu LPS-Flex komnoHenTama. MpekomepHa Gu3nuka akTMBHOCT Moxe
JI0BeCTM 10 MONYLUTakba, Xabatba u/uni npenoma umMnnaxTata Konexa. Mauvjentin mopajy 6uti o6aseLutexm
0 CBYMM MOCTONEPATUBHIM OTPAHIYeHbIIMA, HAPOUMTO O OHIMA Y BE3U Ca NPOGECUOHANHIM I CTIOPTCKUM
aKTVIBHOCTVIMA, Ka0 11 0 TOMe /1a UMMAHTaT UM theroBe KOMMOHeHTe Mory Aa e noxabajy 1 i npecTany Aa
dyHKLMOHuLLY, 360T Yera Mopajy Aa ce 3ameHe. VMnnaHTaT He Mopa TpajaTi 10 Kpaja NaLiujeHTOBOT XVBOTa
170 HUKO He rapanTyje. [poTeTuuKy 3rno60BY HUCY YBPCTH, NOY3AAHN 1 TPajHY Kao NPUPOAHY, 3APaBI
3rno6oBw, 360r Yera cBa NPOTETUYKa KoNleHa MOpajy Aa Ce 3ameHe y ofpefjeHOM TpeHyTKy.

*Huje nuueHumpaHo y Kanaan
¥ 3awTwTHy 3HaK ycranose The Hospital for Special Surgery



SLOVAK
SLOVENSKY

Inacka CE plati, len ak je vytlacend aj na stitku produktu.
FIXNY NOSNY KOLENNY SYSTEM NEXGEN® CR-FLEX A LPS-FLEX

Pred pouzitim produktu uvedeného na trh spolocnostou Zimmer by si mal chirurg vykondvajuici zakrok
dokladne prestudovat nasledujtice odporticania, upozornenia a pokyny, ako aj dostupné informacie tykajuce
sa konkrétneho produktu (napr. dokumentaciu k produktu, popis chirurgickej techniky). Spolocnost Zimmer
nenesie zodpovednost za komplikacie, ktoré mozu vzniknit v dosledku pouzivania pomdcky za okolnosti,
ktoré spolocnost Zimmer nemdze ovplyvnit, vrdtane (okrem inych) vyberu produktu a pouZivania v rozpore
s planovanym pouzitim pomdcky alebo poutitia inej chirurgickej techniky.

OPIS
Fixny nosny kolenny systém NexGen® Flex sa skladd z dvoch druhov ciastoéne obmedzenych, neprepojenych
kondylarych kolennych protéz:
CR-Flex Fixed (femoralny komponent CR-Flex, kibova plocha NexGen (R a tibidIna bazélna platiia NexGen),
LPS-Flex Fixed (femoralny komponent LPS-Flex, kibova plocha LPS-Flex a tibiIna bazalna platiia NexGen).

Femoralne komponenty CR-Flex a LPS-Flex st navrhnuté tak, aby mohli dosiahnut maximalny

aktivny ohyb 155 stupfiov. Femoralne komponenty st vyrobené zo zliatiny kobaltu, chrému a molybdénu
Zimaloy® alebo zo zliatiny Tivanium® Ti-6Al-4V (informdcie o materidlovom zlozeni ndjdete na Stitku
produktu), kibové plochy a patelarne komponenty st vyrobené z vysokomolekulameho polyetylénu a tibidIna
bazélna platiia NexGen je vyrobend zo zliatiny Tivanium Ti-6Al-4V. Informdcie o primarnych poréznych a
augmentaénych pateléch najdete v samostatnych pribalovych letakoch. K dispozicii st predizenia drieku,
augmentacie a kliny. Kibové plochy st k dispozicii v niekolkych hriibkach, aby zabezpecili napinanie makkého
tkaniva a obnovenie linie kibu.



Komponenty NexGen sa vyrdbaj v roznych prevedeniach (t. j. porézne, so zdkladnym povlakom a vo
volitelnom preveden [bez povlaku]). Preto niektoré femoralne komponenty a komponenty tibidlnej
bazalnej platne obsahujd poly(metylmetakrylét) (PMMA) alebo hydroxyapatit/trikalciumfosfat (HA/TCP)*.
Informdcie o konkrétnych konfigurdciach dizajnu a dostupnosti povrchového povlaku ziskate od zastupcu
spolocnosti Zimmer.

INDIKACIE

- Tato pomdcka je urcend pre pacientov, ktori trpia silnymi bolestami kolena a postihnutim
zapricinenym tymito faktormi:

- reumatoidna artritida, osteoartritida, traumaticka artritida a polyartritida,

—kolagénové ochorenia, pripadne avaskuldrna nekréza femoralneho kondylu,

—  posttraumatické strata konfiguracie klbov, obzvlast pri patelofemoralnej erozii, dysfunkcii alebo
predchddzajuicej patelektomii,

— mierne valgozne, varézne alebo flexné deformacie,

— zéchranna operacia predchadzajiicich nedispesnych chirurgickych pokusov alebo kolenny kib,
pri ktorom nemozno pocas zkroku dosiahnut uspokojiv flexnd stabilitu.

« Femordlne komponenty a komponenty tibidInej bazalnej platne CR-Flex a LPS-Flex s poréznym poviakom
mozno pouzit na cementovanu aj necementovand (biologicku) fixaciu. Femordine komponenty
akomponenty tibidlnej bazdlnej platne CR-Flex HA/TCP* s pordznym povlakom mozno pouzit len na
necementovand fixaciu. Vsetky ostatné femorélne | y, komp y tibidInej bazdlnej platne
a celopolyetylénové pateldrne komponenty si urcené Ien na cementované poufitie.

« Konkrétne poutitia s femoralnymi komponentmi CR-Flex alebo LPS-Flex:

— poskytujui vysSiu flexnt schopnost u pacientov, ktori maju prislusnd flexibilitu a chcd
zvysit rozsah ohybnosti,

— femoralny komponent CR-Flex, ak sa pouziva s klbovymi plochami NexGen CR s predcislim 90,
klbovymi plochami Prolong® R s predcislim 00 a velkostou 10 mm, 12 mm alebo 14 mm alebo
s predcislim 90 a velkostou 17 mm alebo 20 mm z vysoko zosietovaného polyetylénu je urceny na
pouzitie s funkcnym zadnym krizovym vazom a vtedy, ked ocakavana trove rozsahu pohybu (ROM)
je 155 stupniov alebo menej,




— femorélny komponent LPS-Flex pri pouiti s kibovymi plochami LPS-Flex je uréeny na pouZitie
s odstranenymi oboma krizovymi vizmi a vtedy, ked ocakévand trovei rozsahu pohybu kibu je
155 stupfiov alebo menej.

« Konkrétne poutitia s femoralnymi komponentmi NexGen LPS, resp. LCCK:

— femordlny komponent LPS je urceny na poufitie s odstranenymi oboma krizovymi vazmi a vtedy,
ked ocakavand drovefi rozsahu pohybu klbu je 130 stupiiov alebo menej,

- poutitie femordIneho komponentu LCCK je rovnakeé ako pri komponente LPS s tou vynimkou,
7e (ibytok femoralnej kostnej hmoty mozno nahradit predizeniami femoralneho drieku
a augmentdciou. Ked'sa femoralny komponent LCCK pouzije s kibovymi plochami LPS-Flex,
neposkytujd sa Ziadne iné varézne/valgézne obmedzenia ani stabilita ako tie, ktoré sii zaistené
komponentom NexGen LPS.

INDIVIDUALNY PRISTUP K LIECBE

«  Informécie o vybere zodpovedajticich komponentov ndjdete v porovnavacej tabulke vhodnych velkosti
kolennych implantétov. Nespravna velkost moze viest k nedostatocnému kontaktu povrchov a tym moze
sposobit bolest, zniZit odolnost proti opotrebovaniu, sposobit nestabilitu alebo inym spasobom znizit
Zivotnost implantétu.

« Pouzivajte len ndstroje a vybavenie Specidlne navrhnuté pre tieto pomacky, ktoré zabezpecia presnt
chirurgicku implantdciu, vyrovnavanie makkého tkaniva a lepsiu funkénost kolena.

« Vyber polyetylénovych komponentov je zaleZitostou rozhodnutia lekdra. Hrubsie polyetylénové
komponenty mozu byt potrebné, ak je pacient mlady, mé vyssiu hmotnost alebo je fyzicky aktivny.

KONTRAINDIKACIE
« Medzi kontraindikdcie patri:
— predchadzajiica infekcia prislusného kibu a lokdIna alebo celkova infekcia, ktoré mézu mat vplyv
na proteticky kib,
—nedostatok kostného tkaniva na femoralnych alebo tibidInych plochach,
—nezrely skelet,



- neuropatickd artropatia,

— osteopordza alebo akykolvek tbytok svalstva, alebo neuromuskuldme ochorenie, ktoré oslabuje
postihnutd koncatinu,

—  stabilnd a nebolestivd artrodéza v uspokojivom funkénom umiestneni,

— tazkd nestabilita v dosledku necelistvosti kolaterélneho vézu.

- Celkové artroplastika kolena sa kontraindikuje u pacientov s reumatoidnou artritidou (RA) a koznym
vredom alebo u pacientov, u ktorych sa vyskytli opakované poskodenia koze, pretoze u nich hrozi zvy3ené
riziko pooperacnej infekcie. U pacientov s RA, ktori uzivaju steroidy, taktieZ existuje zvy3ené riziko
infekcie. Neskorsie infekcie u pacientov s RA sa vyskytli 24 mesiacov po operécii alebo neskar.

UPOZORNENIA

« Tato pomdcka je urcend na pouZitie len pre jedného pacienta. NepouZivajte opakovane.

« Nevkladajte implantaty kibovej plochy, ktoré uz boli pouzité. M6zu sa na nich nachadzat vizualne
nezistitelné chyby, ktoré mézu zniit Zivotnost implantatu.

« Pred uzatvorenim sa musi operované miesto dokladne ocistit od ilomkov kosti, kostného cementu
a akychkolvek iastociek. Cudzie astice na povrchu kibov mdzu sposobit nadmerné opotrebovanie.

+ NepouZivajte bez kostného cementu v pripade, ak md kost nizku kvalitu alebo nie je schopnd zabezpeit
dobrd Gvodnd fixdciu.

-V pripade necementovanej fixacie sa pacient musi pocas prvych 12 tyzdiov po operdcii vyhybat aktivite
aextrémnym polohdm, ktoré v kolene vytvraji napétie.

+ NepouZivajte:
—tento produkt v pripade inych ako oznacenych indikdci (mysli sa poutitie, ktoré nie je

uvedené na Stitku),

— Ziadny komponent, ak sa na fiom pocas pripravy alebo vkladania zisti alebo spdsobi poskodenie,



komponenty z inych kolennyich systémov (a naopak), pokial nie st vyslovene urcené na takéto
poutitie. Moze dojst k predcasnému opotrebovaniu alebo uvolneniu, ¢o si moze vyziadat chirurgickd
explantaciu. Vynimka: Predlzenia drieku NexGen st kompatibilné s tibidinymi a femordlnymi
komponentmi Insall/Burstein®* Il Knee. Predizenia drieku* Insall/Burstein Il s kompatibilné

s tibidInymi komponentmi NexGen, ale nie s femoralnymi komy i NexGen (neobsahujt fixacny
Zliabok na nastavovacie skrutky),

femoralne komponenty LPS-Flex so ziadnymi kibovymi plochami NexGen CR alebo PS; femorélne
komponenty CR-Flex s komponentmi kibovej plochy LPS, LPS-Flex, alebo PS; nie st navrhnuté ako
kompatibilné komponenty,

femoralne komponenty LPS alebo LPS-Flex s kibovymi plochami LPS-Flex Prolong, pokial ¢islo
sticiastky femordIneho komponentu nema ako priponu islo 51 alebo 52; pouzitie femoralnych
komponentov LPS a LPS-Flex s inymi priponami méze zvysit riziko zlomenia vnitornej nosnej steny
kibovej plochy; kibové plochy LPS-Flex Prolong mozno pouzivat' s femoralnymi komponentmi LCCK,
klbové plochy LPS-Flex Prolong na revizny chirurgicky zakrok kolennej protézy LPS alebo LPS-Flex,
pokial'nemozno potvrdit, Ze implantovany femoralny komponent mé ako priponu islo 51 alebo 52;
ak to nemozno potvrdit, nahradte femorélny komponent femoralnym komp om LPS alebo
LPS-Flex s priponou 51 alebo 52 aleho femoralnym komponentom LCCK,

femoralne komponenty LPS-Flex s komponentmi kibovej plochy LPS; nie sii navrhnuté ako
kompatibilné komponenty,

tibidIne bazdlne platne so 4 kolikmi s femoraInymi komponentmi LPS, LPSFlex

alebo LCCK, resp. 17 alebo 20 mm tibidIne bazdlne platne so 4 kolikmi s femoralnymi komponentmi
CR-Flex; ich fixacnd integrita nie je zndma,

mikrorozmerné pately s femoralnymi komponentmi CR-Flex velkosti C-H, resp. s fermorélnymi
komponentmi LPS-Flex; mdze ddjst k nadmemému opotrebovaniu; s femoralnymi komponentmi
CR-Flex velkosti A alebo B pouZivajte len mikrorozmerné pately,

standardné pately s velkostou 26 mm s femoralnymi komponentmi CR-Flex alebo LPS-Flex akejkolvek
velkosti, pokial'sa nepouZivaju v rezime vkladania; méze dojst k nadmernému opotrebovaniu,
standardné pately s velkostou 29 mm alebo 32 mm s femoralnymi komponentmi LPS-Flex velkosti
Galebo H, pokial sa nepouzivajii v rezime vkladania; méze dojst k nadmernému opotrebovaniu.




Kibové plochy CR série 90-5970, Prolong CR série 00-5952 s velkostou 10 — 14 mm alebo Prolong CR série
90-5952 s velkostou 17 mm alebo 20 mm pouZivajte s femoralnymi komponentmi CR-Flex.

Kibové plochy fixného nosného systému LPS-Flex alebo NexGen LPS pouzivajte len s femoralnymi
komponentmi LPS.

Kibové plochy fixného nosného systému LPS-Flex alebo NexGen LPS alebo LCCK pouZivajte len

s femoralnymi komponentmi LCCK.

Femoralne komponenty LPS-Flex Tivanium pouZivajte len s kibovymi plochami LPS-Flex Prolong.
Celopolyetylénové, porézne alebo augmentacné pately NexGen pouZivajte len s femoralnymi
komponentmi CR-Flex, LPS-Flex, LPS alebo LCCK. Pately vyrobené pre iné systémy mozu pri pouzivani

s femoralnymi komponentmi NexGen Knee vykazovat nadmerné opotrebovanie.

Vsetky kibové plochy CR-Flex a LPS-Flex s velkostou 17 mm, 20 mm a 23 mm vyzadujii na upevnenie
klbovej plochy k tibidlnej bazélnej platni fixacnd skrutku.

Fixécia pomocou skrutky sa vyZaduje pri pouZiti necementovanych poréznych tibidlnych bazélnych platni
504 kolikmi alebo tibidInych bazalnych platni's driekom.

PrediZenia drieku sa vyzaduju, ked sa tibidIna bazalna platiia pouZiva s kibovou plochou LCCK.

Riziko zlyhania implantdtu sa zvy3uje s nespravnou polohou alebo umiestnenim komponentu.

Mékkeé tkaniva by sa mali vyrovnat a poloha komponentov overit, aby sa zniZilo zatazenie okrajov.

Pri pouZiti intrameduldmeho vybavenia a hermetizécii cementu hrozi zvy3ené riziko tukovej embdlie.
Ivate vytvorenie otvorov vo femure alebo v tibii.

Pri sticasnej obojstrannej operacii kolena uvolnite turnikety na nohe na desat mindit, ¢im sa znizi mozné
riziko poskodenia plic.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Zabrante vzniku zarezov, poskriabaniu alebo ndrazom pomacky.

Pripadné riziko tazkej sepsy mozno minimalizovat kontrolou biokontamindcie. Nové alebo opakované
zdroje infekcie by sa mali neustéle kontrolovat, kym je pomacka na mieste.

Pouzitie tohto zariadenia moze viest k impingementu pately za vyraznej flexie pri pouiti s kibovymi
plochami NexGen CR série 00-5970 alebo 00-5966.



BEZPECNOST A KOMPATIBILITA PRI MAGNETICKE) REZONANCII (MR)

V pripade vystavenia predvidatelnym podmienkam prostredia, ako st napriklad magnetické polia,

pouzivatela a/alebo pacienta je nutné upozomit na nasledovné skutocnosti:

- Tato pomdcka nebola testovand z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR.

« Tato pomdcka nebola testovan z hladiska mozného zahrievania a migrécie v prostredi MR.

« Vprostredi MR existuje moznost zahrievania a migracie.

« Existuje moznost, Ze kovové implantaty budu pri zobrazovani MR vytvérat artefakty v blizkosti
implantétu.

NEZIADUCE UCINKY

« Uvolnenie, zZlomenie alebo poskodenie komponentov protetickych kolennych kibov alebo okolitého
tkaniva,

« dislokacia a nestabilita kibového spojenia,

« chybné postavenie komponentov protetickych kolennych kbov,

« zlomenina kosti alebo poskodenie nervov,

- opuch alebo infekcia,

« rozdiel v dfzke noh,

« nizky rozsah pohybu,

+ bolest,
«  Zilové tromboembolické ochorenie,
« zapal,

- itlivost na kov,

« kordzia kovovych komponentov (zavaznost a dlhodoby dosah nie st presne stanovené a ocakdvajt sa
dalsie klinické daje a postdenie),

- Ciastocky z opotrebovania implantatu mézu viest k osteolyze, ktord mdze sposobit uvolnenie implantatu.



STERILITA

Tieto pomdcky sa dodavaj sterilné (sterilizované gama Ziarenim — co dokumentuje symbol

na stitku, sterilizované plazmovou sterilizaciou v pristroji STERRAD — o dokumentuje
symbol na Stitku alebo sterilizované etylénoxidom — ¢o dokumentuje symbol

[ STERILE [ EO ] nastitku) a zostavaji sterilné, pokial nie je porusend celistvost balenia. Pred
pouzitim skontrolujte kazdé balenie a komponent nepouZivajte, ak je poskodené alebo porusené akéhokolvek
tesnenie alebo kryt, alebo ak uplynul ddtum pouZitelhosti. Po otvoreni sa komponent musi pouzit, zlikvidovat
aleho opatovne sterilizovat.

INFORMACIE 0 OPATOVNE) STERILIZACII

« Tieto pokyny na sterilizaciu st v siilade s normami a smernicami ANSI/AAMI/ISO. Mali by sa vyuzivat pri
sterilnych predmetoch, ktoré boli otvorené, ale neboli poufité.

- Nastroje ani pomdcky urcené na jedno poufitie nepouZivajte opakovane.

- Vpripade netimyselnej straty sterility pocas priprav na chirurgicky zékrok mozno sterilne zabalené
celokovové implantaty sterilizovat opakovane, avsak len raz a na okam#ité poutzitie. V tomto pripade sa
uplatfiujd vynimky uvedené nizsie.

« NESTERILIZUJTE OPAKOVANE:

komponenty urcené na jedno poufitie, ktoré boli znecistené telesnymi tekutinami alebo tlomkami
alebo ktoré uz boli implantované,

komponenty technolégie Trabecular Metal™,

komponenty po détume poutzitelhosti,

komponenty obsahujice UHMWPE alebo HDPE,

komponenty obsahujtce polymetylmetakrylat (PMMA),

komponenty obsahujtice polyaryléterketon (PAEK) alebo polyéteréterketon (PEEK),

komponenty potiahnuté hydroxyapatitom/trikalcium fosfatom (HA/TCP),

komponenty z plastovej peny.



« Naopétovnu sterilizdciu nepouzivajte pévodné plastové kryty ani vrchndky. Samostatné pomacky treba
zabalit do zdravotnickych sterilizacnych vreciek alebo obalov, ktoré vyhovuji odpordcanym Specifikacidam
pre parnd sterilizdciu uvedenym v tabulke nizSie. Zaistite, aby prislusné vrecko alebo obal boli dostatocne
velké a obsiahli celd pomacku bez akéhokolvek tlaku na $vy alebo trhania vrecka.

Vyplachnutim poréznych komponentov odstréiite viakna alebo Glomky (pomocou purifikovanej vody USP).

« Agresivne Cistenie pomocou sapondtov a kefiek moze poskodit Specidlne prvky implantatu, ako napriklad
vlaknité kovové podlozky alebo povlaky loZisk. Niektoré sapondty moze byt tiez tazké oplachnut
z polymérovych komponentov, najma z tych, ktoré si vyrobené zo silikonovej gumy.

« Predmety vyrobené z titanu alebo zo zliatin titdnu mozu vytvorit oxidové vrstvy, ktoré vznikli posobenim
chemikalii pouzivanych pri sterilizacii pomocou parého kotla alebo zo zvyskov saponatov. Tieto oxidy st
biokompatibilné, mdzu viak spdsobovat vyhladenie vyleptania a razby.

« Komponenty modularnych implantatov sa musia sterilizovat samostatne, aby sa zniZilo riziko vytvorenia
bioskodlivin v mftvom priestore a riziko expanzie alebo kontrakcie.

« Keramické komponenty nikdy nevystavujte prudkému chladeniu. Nechajte ich vychladnt pomaly.

Odporicané Specifikacie pri sterilizacii a opakovanej sterilizacii
Pri pIneni sterilizatora a vybere sterilizacnych parametrov postupujte podla pokynov vyrobcu steriliztora.
Casy susenia sa IiSia v zévislosti od napInenia sterilizatora a pri vacsom naplneni by sa mali zvysit.



Jednotlivé celokovové implantdty
Sterilizdcia parou

Typ Teplota Doba expozicie Minimdlny cas susenia
Gravitacnd dislokdcia 121°C 30 mindt
Gravitacnd dislokdcia 132°C 15 minut
15 mindt
UK — predvékuum/pulzné vakuum' 134°C 3 mindty
Predvakuum/pulzné vakuum 132°C 4 mintty

Tento cyklus nie je urceny na pouzitie v USA.

Ak méte dalSie otézky, kontaktujte spolocnost Zimmer na nasledujticom isle. V USA volajte na ¢islo
1-800-348-2759. Mimo USA volajte na miestny medzinarodny pristupovy kdd +1-574-267-6131.

INFORMACNE PORADENSTVO PRE PACIENTOV

Komplikécie a zlyhanie celkovej protézy kolena sa castejsie vyskytuju u pacientov s neredinymi ocakavaniami
funkénosti, s vysSou hmotnostou, u fyzicky aktivnych pacientov alebo u pacientov, ktori nedodrziavaju
pozadovany rehabilitacny program. Nie vietci pacienti s komponentmi CR-Flex alebo LPS-Flex dosiahnu
troven ohybnosti 155 stupriov. Nadmernd fyzicka aktivita a poranenie mozu viest k uvolheniu, opotrebovaniu
alebo zlomeniu implanttu kolenného klbu. Pacient musi byt oboznameny so vietkymi pooperacnymi
obmedzeniami, najma s tymi, ktoré sa tykajti pracovnych a Sportovych aktivit, ako aj s faktom, Ze implantat
alebo jeho komponenty sa mozu opotrebovat, zlyhat alebo ich moze byt potrebné vymenit. Implantét
nemusi byt, aani sa nezarucuje, e bude, funkény do konca Zivota pacienta. Protetické nahrady kfbov nie sii
také silné, spolahlivé ani trvacne ako prirodzené zdravé kiby, preto sa moze stat, 7e proteticky kolenny kib
bude potrebné po istom Case vymenit.

*nie je licencovany v Kanade
#0chrannd zndmka The Hospital for Special Surgery.



SPANISH
ESPANOL

La marca CE s6lo es valida si también estd impresa en la etiqueta del producto.
RODILLA CON PLATAFORMA FIJA NEXGEN® CR-FLEXY LPS-FLEX

Antes de utilizar un producto comercializado por Zimmer, el cirujano interviniente debe estudiar con atencion
las siguientes recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi como la informacion especifica disponible
sobre el producto (por ejemplo, literatura médica sobre el producto, manual de técnica quirdrgica, etc.).
Zimmer no es responsable de las complicaciones que pudieran surgir como consecuencia de la utilizacion del
producto en circunstancias que se encuentren fuera del control de Zimmer, como por ejemplo la seleccion del
producto y desviaciones de los usos indicados del producto o de la técnica quirdrgica.

DESCRIPCION

El sistema de plataforma fija Flex NexGen® consta de dos tipos de prétesis de rodilla condilares
semiconstrefiidas no unidas:

+ (R-Flexfija (componente femoral CR-Flex, superficie articular CR NexGen y platillo tibial NexGen)
« LPS-Flex fija (componente femoral LPS-Flex, superficie articular LPS-Flex y platillo tibial NexGen)

Los componentes femorales CR-Flex y LPS-Flex estdn disefiados para tener una flexion activa

mdxima de 155 grados. Los componentes femorales estén fabricados en aleacion de cobalto-cromo-
molibdeno Zimaloy® o en aleacion Ti-6Al-4V Tivanium® (refiérase a la etiqueta del producto para ver los
materiales), las superficies articulares y componentes rotulianos en polietileno de peso molecular ultra-alto
y los platillos tibiales NexGen en aleacion Ti-6Al-4V Tivanium. Consulte en los prospectos incluidos por
separado informacién importante sobre la rotula porosa y de aumento. Se ofrece una variedad de vdstagos
de extension, aumentos y cufias. Las superficies articulares se ofrecen en diferentes grosores para facilitar el
tensado de partes blandas y la restauracion de la linea articular.



Los componentes NexGen se fabrican en diferentes configuraciones (porosa, precoat y option [no recubiertol).
En consecuencia, algunos componentes femorales y de platillo tibial incluyen polimetilmetacrilato (PMMA)

o hidroxiapatita/trifosfato calcico (HA/TCP)*. Consulte a su representante Zimmer sobre la disponibilidad de
configuraciones de disefio y recubrimientos de superficie especificos.

INDICACIONES
- Esteimplante estd indicado en pacientes que padecen de dolores e incapacidad graves en la rodilla
como consecuencia de:

Artritis reumatoide, artrosis, artritis traumatica, poliartritis.

Trastornos colagenos y/o necrosis avascular del condilo femoral.

Pérdida postraumatica de la configuracion de la articulacion, especialmente cuando existe erosion
femororrotuliana, disfuncion o patelectomia previa.

Deformaciones moderadas de valgo, varo o flexion.

Rescate de intentos quirdrgicos previos fallidos o para rodillas en las que no puede obtenerse
estabilidad satisfactoria en la flexion en el momento de la cirugia.

«  Los componentes femorales y de platillo tibial recubiertos porosos CR-Flex y LPS-Flex pueden utilizarse
con o sin cemento (fijacion bioldgica). Los componentes femorales y de platillo tibial porosos CR-Flex
recubiertos con HA/TCP* solo se pueden usar sin cemento. Todos los demds componentes femorales,
de platillo tibial y rotulianos de todo polietileno estan indicados para uso con cemento Gnicamente.

« Usos especificos con componentes femorales CR-Flex o LPS-Flex:

Ofrece una capacidad de flexion superior en el caso de pacientes que tienen la flexibilidad y el deseo
de aumentar su amplitud de flexion.

El componente femoral CR-Flex, cuando se lo utiliza con superficies articulares CR Nexgen de

prefijo 90, superficies articulares CR de polietileno altamente entrecruzado Prolong® de prefijo 00,
de 10,12 6 14 mm, o de prefijo 90, de 17 6 20 mm, esta disefiado para ser usado con un ligamento
cruzado posterior funcional y cuando se estima que el rango de movimiento con carga de peso serd
inferior 0 igual a 155 grados.



— El componente femoral LPS-Flex, cuando se lo utiliza con las superficies articulares LPS-Flex,
estd disefiado para ser usado en casos de escision de ambos ligamentos cruzados y cuando se estima
que el rango de movimiento con carga de peso serd inferior o igual a 155 grados.

« Usos especificos con componentes femorales LPS o LCCK NexGen:

— El componente femoral LPS estd disefiado para ser utilizado en casos de escision de ambos
ligamentos cruzados y cuando se estima que el rango de movimiento con carga de peso serd inferior
oigual a 130 grados.

— Eluso del componente femoral LCCK es igual al del LPS salvo que puede adaptarse a la pérdida dsea
femoral con vdstagos de extensién femorales y aumentos. No se obtiene ninguna constriccion de
varo/valgo ni ninguna otra estabilidad que no sean las proporcionadas por el LPS NexGen al utilizar el
componente femoral LCCK con las superficies articulares LPS-Flex.

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

« Consulte en el cuadro de compatibilidad de implantes de rodilla correspondiente las instrucciones para la
combinacién de los diferentes componentes. La mala combinacion de los componentes puede producir
un contacto deficiente entre las superficies y causar dolor, disminuir la resistencia al desgaste, producir la
inestabilidad del implante o reducir de otro modo su vida til.

« Utilice Gnicamente el instrumental y los componentes provisionales disefiados especificamente para
estos implantes a fin de asegurar una implantacion quirdrgica precisa, el equilibrio de las partes blandas
y la evaluacion de la funcion de la rodilla.

«  Laseleccion de componentes de polietileno queda a discrecion del médico. Puede ser necesario utilizar
componentes de polietileno de mas grosor si el paciente es joven, de peso elevado y/o fisicamente activo.

CONTRAINDICACIONES
«  Las contraindicaciones incluyen:
—  Antecedentes de infeccién en la articulacion afectada y/o infeccién local/sistémica que podria
impedir el funcionamiento normal de la articulacion protésica.
— Stock 6seo insuficiente en las superficies femoral o tibial.



- Inmadurez esquelética.

- Artropatia neuropética.

— Osteoporosis o cualquier pérdida de musculatura o enfermedad neuromuscular que impida el
funcionamiento normal de la extremidad afectada.

— Artrodesis estable e indolora en posicion funcional satisfactoria.

— Inestabilidad grave, como consecuencia de la falta de integridad del ligamento colateral.

La artroplastia total de rodilla est4 contraindicada en pacientes con artritis reumatoide (AR) y dlcera de

la piel o con antecedentes de colapso cutédneo recurrente, ya que su riesgo de infeccién postoperatoria es

mayor. Los pacientes con AR que utilizan esteroides también pueden tener un riesgo de infeccion mayor.

Se ha informado acerca de casos de infecciones tardias en los pacientes con AR hasta mds de 24 meses

después de la operacion.

ADVERTENCIAS

Este implante estd diseiado para uso en un solo paciente tnicamente. No reutilizar.

No vuelva a insertar un implante de superficie articular que haya sido previamente insertado. Puede
tener defectos no aparentes a simple vista que podrian reducir la vida util del implante.

Antes de cerrar la incision quirdrgica, debe limpiarse bien para eliminar todo resto de hueso, cemento
0seo y demas residuos. La presencia de particulas extrafias en la superficie articular puede causar

un desgaste excesivo.

No lo utilice sin cemento seo si la calidad del hueso es deficiente o si no estd en condiciones de
proporcionar una buena fijacion inicial.

Sino se utiliza cemento, el paciente debe limitar su actividad y evitar posiciones extremas que generen
un esfuerzo sobre la rodilla durante las primeras 12 semanas después de la operacion.

No utilizar:

- Este producto para otros usos que no sean los indicados en la etiqueta.

- Ningtn componente en caso de detectarse o producirse dafios durante su preparacion o insercion.



Componentes de otros sistemas de rodilla (y viceversa) a menos que sus respectivas etiquetas
indiquen que son aptos para tal uso. Su uso puede producir el desgaste o aflojamiento prematuro

del implante y requerir su explantacién quirdrgica. Excepcion: los véstagos de extensién NexGen son
compatibles con los componentes tibiales y femorales de la rodilla Insall/Burstein® II. Los véstagos
de extension Insall/Burstein II* son compatibles con los componentes tibiales NexGen pero no con los
componentes femorales NexGen (carecen de un surco para bloguear el tornillo de sujecion).
Componentes femorales LPS-Flex con cualquier componente de superficie articular (R o PS

NexGen. No utilice los componentes femorales CR-Flex con componentes de superficie articular LPS,
LPS-Flex o PS. No fueron disefiados para ser compatibles.

Componentes femorales LPS o LPS-Flex con superficie articulares LPS-Flex Prolong a menos que el
niimero de parte del componente femoral tenga el sufijo 516 52. El uso de componentes femorales
LPS'y LPS-Flex con otros sufijos puede aumentar el riesgo de fractura espinal de la superficie articular.
Las superficies articulares LPS-Flex Prolong pueden utilizarse con componentes femorales LCCK.
Superficies articulares LPS-Flex Prolong para cirugia de revision de una prétesis de rodilla LPS

0 LPS-Flex a menos que se pueda confirmar que el componente femoral implantado tiene el

sufijo 516 52. Si no es posible confirmarlo, sustituya el componente femoral por un componente
femoral LPS o LPS-Flex con sufijo 516 52, o por un componente femoral LCCK.

Componentes femorales LPS-Flex con componentes de superficie articular LPS. No fueron disefiados
para ser compatibles.

Platillos tibiales de 4 tetones con femorales LPS, LPS-Flex o LCCK ni platillos tibiales de 4 tetones de
17 6 20 mm con componentes femorales CR-Flex. Se desconoce la integridad de la fijacion.

Rétulas de tamaio micro con componentes femorales CR-Flex tamafio C-H o LPS-Flex. Puede
producirse un desgaste excesivo. Para componentes femorales CR-Flex de tamafio A o B, utilice
tinicamente rétulas de tamafio micro.

Rétulas estandar de 26 mm con componentes femorales CR-Flex o LPS-Flex de cualquier tamafio
amenos que los utilice en modo inset. Puede producirse un desgaste excesivo.

Rétulas estandar de 29 mm o0 32 mm con componentes femorales LPS-Flex de tamafio G o Ha menos
que los utilice en modo inset. Puede producirse un desgaste excesivo.



Componentes femorales CR-Flex recomendados para su uso con las superficies articulares CR de la serie
90-5970, Prolong (R de 10-14 mm de la serie 00-5952 o Prolong (R de 17 0 20 mm de la serie 90-5952.
Utilice superficies articulares LPS-Flex con plataforma fija o LPS NexGen tinicamente con

componentes femorales LPS.

Utilice superficies articulares LPS-Flex con plataforma fija o LPS o LCCK NexGen tinicamente con
componentes femorales LCCK.

Utilice los componentes femorales LPS-Flex Tivanium sélo con superficies articulares LPS-Flex Prolong.
Utilice tinicamente rétulas NexGen de todo polietileno, porosas o de aumento, con los componentes
femorales CR-Flex, LPS-Flex, LPS o LCCK. Las rétulas fabricadas para otros sistemas pueden sufrir un
desgaste excesivo cuando se las utiliza con componentes femorales de la rodilla NexGen.

Todas las superficies articulares CR-Flex y LPS-Flex de 17, 20 y 23 mm requieren un tornillo de sujecion
para fijarlas al platillo tibial.

Se requiere fijacion con tornillos cuando se utilizan platillos tibiales de 4 tetones o con véstago

porosos no cementados.

Cuando utilice platillos tibiales con superficies articulares LCCK, deben utilizarse véstagos de extension.
El riesgo de fallo del implante aumenta cuando se encuentra mal alineado o posicionado.

Deben equilibrarse las partes blandas y comprobarse la posicion de los componentes para reducir al
minimo la carga sobre los bordes.

El riesgo de embolia grasa aumenta con la instrumentacion intramedular y/o la presurizacion del
cemento. Se recomienda ventilar el fémur o la tibia en caso de ser necesario.

En la cirugia de rodilla bilateral simultdnea, libere las isquemias de cada pierna a intervalos de diez
minutos para reducir cualquier lesion pulmonar que pudiera producirse.

PRECAUCIONES

Evite mellar, rayar o golpear el implante.

El potencial de sepsis profunda puede reducirse utilizando controles de biocontaminacién. Se recomienda
realizar un sequimiento permanente a fin de detectar fuentes nuevas o recurrentes de infeccién mientras
la protesis se encuentra implantada.



+  Lautilizacion de este dispositivo puede producir la compresion de la patela en posiciones de gran flexion
si se utiliza con las superficies articulares NexGen (R de las series 00-5970 y 00-5966.

SEGURIDAD Y COMPATIBILIDAD CON RESONANCIA MAGNETICA (RM)

En caso de exposicion a condiciones ambientales previsibles, como campos magnéticos, el usuario y/o

paciente deben ser informados de las siguientes precauciones:

« Nose ha evaluado este dispositivo en relacion a la seguridad y la compatibilidad en entornos de RM.

- Estedispositivo no se ha sometido a pruebas en relacién al calentamiento o la migracién en entornos de
RM.

«  Existe la posibilidad de calentamiento o migracién en entornos de RM.

«  Existe la posibilidad de que los implantes de metal creen artefactos en las imégenes de RM en la zona
proxima al implante.

EFECTOS ADVERSOS

- Aflojamiento o fractura/lesién de los componentes protésicos de la rodilla o de los tejidos adyacentes.
« Dislocacion y/o inestabilidad de las articulaciones.

«+ Malaalineacion de los componentes protésicos de la rodilla.

« Fractura de hueso o lesion nerviosa.

« Tumefaccion o infeccion.

« Discrepancias en la longitud de las piernas.

+ Rango de movimiento limitado.

« Dolor.
«  Enfermedad tromboembodlica venosa.
«  Inflamacion.

« Sensibilidad a los metales.



« Corrosion de los componentes metalicos (no se han determinado atin con exactitud su importancia
eimplicaciones a largo plazo y se requieren més evidencia y evaluaciones clinicas).

« Los residuos producidos por el desgaste pueden dar lugar a un proceso de ostedlisis con el consecuente
aflojamiento del implante.

ESTERILIDAD

Estos dispositivos se proporcionan estériles (esterilizados por radiacion gamma, segtn indica el simbolo

en la etiqueta, esterilizados por plasma de gas STERRAD, segiin indica el simbolo
de la etiqueta o esterilizados por 6xido de etileno, segiin indica el simbolo

de la etiqueta) y permanecerdn estériles mientras el envase permanezca intacto.

Inspeccionar cada paquete antes de su uso y no utilizar el componente si algdn precinto o cavidad estén
dafiados o rasgados, o siya ha pasado la fecha de caducidad. Una vez abierto, el componente se debe utilizar,
desechar o volver a esterilizar.

INFORMACION DE REPETICION DE ESTERILIZACION

« Estasinstrucciones de esterilizacion siguen las normas y pautas de la ANSI/AAMI/ISO. Deben aplicarse en
el caso de componentes estériles abiertos que no se hayan utilizado.

« No reutilice los instrumentos o implantes identificados como para un solo uso.

« Losimplantes totalmente metalicos suministrados en envases estériles pueden reesterilizarse sélo una
vez para su uso inmediato, en el caso de pérdida accidental de la esterilidad durante su preparacion para
la cirugia, sujeto a las excepciones que se enumeran a continuacion.

+ NOREESTERILICE:

— Los componentes para un solo uso que se han contaminado con fluidos u otros materiales residuales
del cuerpo o que se han implantado previamente.

- Los componentes de tecnologia Trabecular Metal™.

- Los componentes que han pasado la fecha de caducidad que figura en el envase.



— Los componentes que contienen UHMWPE o HDPE.
- Los componentes que contienen PMMA.
— Componentes que contienen poliariletercetona (PAEK) o polieteretercetona (PEEK).
— Componentes revestidos con hidroxiapatita/fosfato tricélcico (HA/TCP).
- Componentes de espuma pldstica.

« No utilice los contenedores ni las tapas de plastico originales para la reesterilizacion. Los dispositivos
sencillos se deben empaquetar en una bolsa o envoltura de esterilizacion de calidad médica que
cumpla con las especificaciones recomendadas para esterilizacion con vapor que puede ver en la tabla a
continuacién. Asegurese de que la bolsa o la envoltura es lo suficientemente grande como para contener
los dispositivos sin presionar los sellos ni rasgarla.

« Aclare los componentes porosos para eliminar la pelusa o residuos (con agua purificada USP).

- Lalimpieza agresiva con detergentes y cepillos puede dafiar caracteristicas especiales del implante,
como las almohadillas de malla metalica o los recubrimientos de bolitas. Ademds, ciertos detergentes
pueden ser dificiles de aclarar de los elementos de polimero, especialmente los fabricados
con goma de silicona.

«  Los elementos hechos de titanio y de aleaciones de titanio pueden formar capas de dxido debido a los
productos quimicos del tratamiento en generadores de vapor o a los residuos de los detergentes. Si bien
estos oxidos son biocompatibles, pueden borrar los grabados y estampados.

« Los componentes de implante modulares deben esterilizarse por separado para reducir al
minimo la acumulacién de biocarga potencial en el espacio muerto y las tensiones causadas
por la expansion/contraccion.

« Enningiin caso someta los componentes ceramicos a un enfriamiento brusco. Déjelos enfriar lentamente.

Especificaciones recomendadas para la esterilizacion/reesterilizacion

Siga las instrucciones del fabricante del esterilizador para determinar los patrones de carga y la seleccion
de los parametros de esterilizacion. Los tiempos de secado varian seguin el tamafio de la carga y deben
aumentarse para cargas mas grandes.



Implantes totalmente metélicos individuales
Esterilizacion con vapor

Tipo Temperatura | Tiempo de exposicion Tiempo de secado minimo
Desplazamiento por gravedad 121°C 30 minutos
Desplazamiento por gravedad 132°C 15 minutos
Vacio pre\l/io/Vafio p1ulsa’til 34 3 mintos 15 minutos
(Reino Unido)
Vacio previo/Vacio pulsatil 132°C 4 minutos

Este ciclo no es para uso en los Estados Unidos.

Llame a Zimmer al siguiente nimero de teléfono si tiene mds preguntas. En los EE.UU., comuniquese con el
1-800-348-2759. Fuera de los EE.UU., marque el cédigo de acceso internacional local +1-574-267-6131.

INFORMACION UTIL PARA EL PACIENTE

Las complicaciones y/o fallo de las prétesis totales para rodilla ocurren con mas frecuencia en pacientes

con expectativas funcionales no realistas, en pacientes de gran peso, en pacientes fisicamente activos y/o

en pacientes que no cumplen con el programa de rehabilitacion. No todos los pacientes con componentes
CR-Flex o LPS-Flex lograran una flexion de 155 grados. La actividad fisica excesiva y las lesiones pueden
producir el aflojamiento, desgaste y/o fractura del implante de rodilla. También deben indicarse al paciente
todas las restricciones postoperatorias (en especial las relacionadas con las actividades ocupacionales y los
deportes) y advertirle sobre la posibilidad de que el implante o sus componentes se desgasten, fallen o deban
ser sustituidos. Es posible que el implante no dure en el paciente toda su vida y no se garantiza que lo haga.
Debido a que las articulaciones protésicas no presentan la misma resistencia, fiabilidad o durabilidad que las
articulaciones naturales sanas, todas las prétesis de rodilla pueden requerir su sustitucién en algtin momento.

*sin autorizacion en Canada
#Marca de The Hospital for Special Surgery



SWEDISH
SVENSKA

CE-mérket gdller endast om det ocksa finns tryckt pa produktetiketten.
NEXGEN® CR-FLEX OCH LPS-FLEX KNA MED FAST BARYTA

Innan en produkt som marknadsfars av Zimmer anvénds ska den opererande kirurgen noga ldsa foljande
rekommendationer, varningar och instruktioner samt tillganglig produktspecifik information (t.ex.
produktlitteratur, skriftlig kirurgisk teknik). Zimmer bér inget ansvar for komplikationer som kan uppsta till
foljd av anvandning av enheten under omstandigheter utanfor dess kontroll inklusive, men inte begrénsat till,
produktval och avvikelser fran enhetens avsedda anvandningsomraden eller kirurgisk teknik.

BESKRIVNING

NexGen® Flex-systemet med fast baryta bestar av tva sorters icke-kopplade kondylara knaproteser med

halvbegrénsad rorlighet:

« (R-Flex Fixed (fast konfiguration CR-Flex femurkomponent, NexGen CR ledytekomponent och en
NexGen tibiabasplatta)

« LPS-Flex Fixed (fast konfiguration , LPS-Flex femurk

J

NexGen tibiabasplatta)

ponent, LPS-Flex ledytekomponent och en

CR-Flex och LPS-Flex femurkomponenterna &r konstruerade for en maximal aktiv flexion pa 155 grader.
Femurkomponenterna &r tillverkade av Zimaloy® kobolt-krom-molybdenlegering eller Tivanium®
Ti-6Al-4V-legering (kontrollera produktetiketten angdende material dttning), ledytek
och patellak nterna av polyeteylen med ultrahdg molekylvikt och NexGen tibiabasplattor &r
tillverkade av Tivanium Ti-6Al-4V-legering. Se separata bipacksedlar for information om primér pords
och patellapabyggnad. En rad olika stamforlangningar, pabyggnadsblock och kilar finns tillgangliga.
Ledytekomponenter finns tillgangliga i olika tjocklekar for att underlétta spanningen av mjukvavnad och
aterstallning av ledspringa.

p na




NexGen-komponenterna tillverkas i en rad olika utformningar (dvs. pords, med belaggning och option [utan
beldggning]). Darfor innehaller vissa femur- och tibiabasplattekomponenter poly(metylmetakrylat) [PMMA]
eller hydroxyapatit/trikalciumfosfat (HA/TCP)*. Kontakta en Zimmer-representant for information om
huruvida specifika konfigurationer och ytbeldggningar finns tillgéngliga.

INDIKATIONER

Denna komponent ar avsedd for patienter med kraftiga kndsmértor och funktionshinder pa grund av:

Reumatoid artrit, osteoartrit, traumatisk artrit, polyartrit

Kollagenrubbnmgar och/eller avaskular nekros i femurkondylen

Posttraumatisk forlust av ledstruktur, i synnerhet i samband med patellofemoral erosion, dysfunktion
eller tidigare patellektomi

Mattliga valgus-, varus- eller flexionsdeformiteter

Rterstallande av tidigare misslyckade kirurgiska ingrepp eller for knan dar man inte kan erhélla
tillfredsstallande stabilitet i friga om flexion vid ingreppet

(CR-Flex och LPS-Flex pordsa femurkomponenter med beldggning och tibiabasplattor kan anvéndas
cementerade eller ocementerade (biologisk forankring). CR-Flex HA/TCP* pordsa femurkomponenter
med beldggning och tibiabasplattor far endast anvandas ocementerade. Alla andra femurkomponenter,
tibiabasplattor och patellakomponenter helt i polyetylen &r endast avsedda for anvandning med cement.
Sarskilda anvandningsomraden for CR-Flex eller LPS-Flex femurkomponenter:

— Dessa komponenter ger flexionsmajlighet for patienter med saval flexibilitet som dnskan att oka

rorelseomfanget vid flexion.

CR-Flex femurkomponent, i kombination med NexGen CR ledytekomponenter med prefixet 90,
Prolong® CR ledytekomponenter av hdggradigt tvarstottad polyetylen, med prefixet 00 for 10,

12 eller 14 mm eller med prefixet 90 for 17 eller 20 mm, &r konstruerad for anvandning med ett
funktionellt bakre korshand och nér det forvéntade belastade rorelseomfanget (ROM) &r mindre &n
eller lika med 155 grader.

LPS-Flex femurkomponent, i kombination med LPS-Flex ledytekomponenter, dr konstruerad for
anvandning efter excision av bada korshanden och dér det forvantade belastade rrelseomfanget
(ROM) @r mindre eller lika med 155.



Sarskilda anvandningsomraden for NexGen LPS eller LCCK femurkomponenter:

—  LPS femurkomponent ar konstruerad for anvandning efter excision av bada korshanden och dér det
forvantade belastade rorelseomfénget ar mindre eller lika med 130 grader.

— Anvéndningsomréadet for LCCK femurkomponent &r detsamma som for LPS med det undantaget
att forlust av benvavnad i femur kan kompenseras med hjalp av femorala stamforlangningar och
pabyggnader. Ingen varus-/valgusbegransning eller annan stabilisering erhélls forutom den som
NexGen LPS ger nar LCCK femurkomponent anvands tillsammans med LPS-Flex ledytekomponenter.

INDIVIDANPASSAD BEHANDLING

Se lamplig knéprotesstorlekstabell for uppgift om matchande komponent. Om komponenterna inte
matchar varandra kan detta leda till bristande kontakt mellan ledytorna samt till smértor, snabbare
utndtning och instabilt implantat eller pa andra satt nedsatta implantatets funktionsdugliga livslangd.
Anvand endast de instrument och utprovningskomponenter som speciellt konstruerats for anvéndning
till med dessa komponenter s att korrekt implantation, balansering av mjukdelar och
utvérdering av knéledens funktion sakerstalls.

Valet av polyetylenkomponenter fér endast goras av lakare. Tjockare polyetylenkomponenter kan
behdvas om patienten &r ung, tung och/eller fysiskt aktiv.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna omfattar:

- Tidigare infektion i den skadade leden och/eller lokal/systemisk infektion som kan paverka den
aktuella leden.

—  Otillracklig benvévnad pa femur- eller tibiaytor.

— Omoget skelett.

—  Neuropatisk artropati

— Osteoporos, muskelforlust eller neuromuskulér sjukdom som paverkar det berdrda benet.

—  Stabil, smartfri artrodes i tillfredsstallande och funktionellt lige

- Uttalad instabilitet pa grund av frénvaro av intakta kollateralligament.



Total knaledsplastik ar k indicerad for patienter med r id artrit (RA), sar pa huden eller ofta
upptrédande hudsar i anamnesen pé grund av en dkad risk for postoperativ infektion. Steroidbehandling
av RA-patienter kan ocksa bidra till 6kad infektionsrisk. Sena infektioner mer &n 24 manader

postoperativt har rapporterats hos RA-patienter.

VARNINGAR

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning med en patient. Produkten far ej dteranvandas.

En ledytkomponent som varit insatt tidigare far ej aterinsattas. Det kan forekomma ej synliga defekter

som skulle kunna forkorta implantatets funktionslivsléngd.

Fore sarslutning ska operationsomradet rengéras noggrant fran benbitar, bencement och andra partiklar.

Frammande partiklar pa ledytan kan orsaka kraftig utnotning.

Far ej anvéndas utan bencement vid dalig benkvalitet eller om benet inte kan ge en god initial fixation.

Vid anvandning utan cement maste patientens aktivitet begransas och extrema positioner som belastar

kndet maste undvikas de forsta 12 postoperativa veckorna.

Anvand inte:

—Denna produkt for andra indikationer &n de som anges i produktens markning (indikationer som inte
upptas i markningen).

—  Komponenter som dr skadade eller om skada uppstar under forberedelse eller inforande.

— Komponenter fran andra kndsystem (och tvartom) om det inte sérskilt framgér av etiketten att
dessa passar ihop. Tidig utndtning eller lossning kan uppsta och krava kirurgisk explantation.
Undantag: NexGen stamforlangningar dr kompatibla med tibia- och femurkomponenter
for Insall/Burstein® I knd. Insall/Burstein Il stamfdrlangningar* ar kompatibla med
NexGen tibiakomponenter men inte NexGen femurkomponenter (de saknar ett lasspar till Iasskruv).

—  LPS-Flex femurkomponenter med NexGen CR- eller PS-ledytekomponenter. Anvénd inte CR-Flex
femurkomponenter med LPS-, LPS-Flex- eller PS.ledytekomponenter. De &r inte kompatibla.

— LPS-eller LPS-Flex-femurkomponenter med LPS-Flex Prolong ledytor sdvida inte
femurkomponentens artikelnummer har suffixet 51 eller 52. Anvandning av andra LPS och LPS-Flex
femurkomponenter kan oka risken for ledytefraktur. LPS-Flex Prolong ledytekomponenter kan
anvandas med LCCK femurkomponenter.



—  LPS-Flex Prolong ledytor for revisionskirurgi pa en LPS- eller LPS-Flex-knaledsprotes savida det inte
kan bekréftas att den implanterade femyrkomp artikel har suffixet 51 eller 52.
0Om detta inte kan bekraftas, ersétt femurkomponenten med en LPS eller LPS-Flex femurkomponent
som har ett delnummer med suffixet 51 eller 52 eller med en LCCK femurkomponent.

—  LPS-Flex femurkomponenter tillsammans med LPS ledytekomponenter. De &r inte kompatibla.

— Tibiabasplattor med 4 peggar med LPS, LPS-Flex eller LCCK femurkomponenter eller
tibiabasplattor, 17 eller 20 mm, med 4 peggar med CR-Flex femurkomponenter.
Fixationsforhallandena &r inte kénda.

- Patellakomponenter av mikrostorlek med CR-Flex av storlek C-H size eller LPS-Flex
femurkomponenter. Om sa sker kan det leda till kraftig utntning. Anvénd endast
patellakomponenter av mikrostorlek med CR-Flex femurkomponenter i storlek A eller B.

—  Patellakomponenter av standardtyp, storlek 26 mm, till med femurkomponent fran
CR-Flex- eller LPS-Flex-systemen, sévida anvéndning inte skall ske med "inset”-teknik. Om sa sker
kan det leda till kraftig utngtning.

- Patellakomponenter av standardtyp, storlek 29 eller 32 mm, med femurkomponenter, storlek G eller
H fran LPS-Flex-systemen savida anvandning inte sker med “inset”-teknik. Om sé sker kan det leda
till kraftig utnétning.

CR-Flex femurkomponenter rekommenderas for anvéndning med serie 90-5970 CR-, serie 00-5952

10-14 mm Prolong CR- eller serie 90-5952 17 eller 20 mm Prolong CR-ledytor.

Anvénd LPS-Flex fast béryta eller NexGen LPS ledytekomponenter endast med LPS femurkomponenter.

Anvénd LPS-Flex fast béryta, NexGen LPS eller LCCK ledytekomponenter endast med

LCCK femurkomponenter.

Anvénd LPS-Flex Tivanium femurkomponenter endast med LPS-Flex Prolong ledytor.

Anvénd endast NexGen pordsa eller pibyggnadshara patellakomponenter helt i polyeten med CR-Flex,

LPS-Flex, LPS eller LCCK femurkomponenter. Patellakomponenter till andra system kan utsttas for

kraftig forslitning nér de anvénds med NexGen kna femurkomponenter.

Till alla CR-Flex och LPS-Flex ledytekomponenter, 17, 20 och 23 mm, krévs en lasskruv for att fasta

ledytekomponenten vid tibiabasplattan.




« Skruvfixering krévs ndr en ocementerad pords tibiabasplatta med 4 peggar eller en som
dr stamforsedd anvénds.
- Stamforlangningar krévs nér en tibiabasplatta anvands tillsammans med en ledytekomponent
fran LCCK-systemet.
« Risken for funktionssvikt i implantatet kar vid felaktig inriktning eller placering av komponenterna.
« Mjukdelarna bor balanseras och komponenternas positionering bor konfirmeras for att
minimera kantbelastning.
«  Risken for fettembolism 6kar vid anvéndning av intramedulldra instrument och/eller vid infdring av
cement under dvertryck. Ventilation av femur och tibia bor dvervégas.
- Vid simultan bilateral knakirurgi bor blodtomhetsmanschetterna témmas var for sig med tio minuters
mellanrum for att minska den péfrestning pa lungorna som kan intréffa.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Undvik att tillfoga komponenten hack, repor eller slag.

« Risken for djup infektion kan minimeras med kontroller avseende biologisk kontamination.
Kontinuerlig vervakning av nya eller terkommande infektionskallor skall &ga rum sé lange
komponenten sitter pa plats.

« Anvandning av denna enhet kan orsaka intrangning i patella vid kraftig bdjning om den anvénds
tillsammans med serie 00-5970 eller serie 00-5966 CR-ledytor.

SAKERHET OCH KOMPATIBILITET FOR MAGNETRESONANS (MR)

I hdndelse av exponering for forutséagbara miljoforhéllanden sasom magnetfélt bor anvandaren och/eller
patienten vara informerad om foljande forsiktighetsatgarder:

« Denna enhet har inte utvérderats med avseende pa sakerhet och kompabilitet i MR-miljo.

« Denna enhet har inte testats med avseende pa uppvarmning eller migration i MR-miljo.

« Detfinns en risk for uppvarmning och migration i MR-miljo.

«+ Metallimplantat kan orsaka bildartefakter nara implantatet vid MR-skanning.



KOMPLIKATIONER

« Lossning eller fraktur/skada pa knéproteskomponenterna eller intilliggande vévnader.
«  Luxation och/eller instabilitet i leden.

« Dalig passning av knaproteskomponenterna.
«  Benfraktur eller nervskada.

« Svullnad eller infektion.

« Olika benldngd.

«  Begransat rorelseomfang.

« Smarta.

« Ventrombos.

«  Inflammation.

- Overkénslighet mot metaller.

« Korrosion av metallkomponenter (signifikansen och effekterna pa lang sikt &r osakra och kréver

ytterligare klinisk information och utvardering).
- Notningspartiklar kan initiera osteolys som kan leda till lossning av implantatet.

STERILITET
Dessa enheter levereras sterila (steriliserade med gammastralning — indikerat med symbolen

STERILE [ R | p; etiketten, steriliserade med STERRAD gasplasmasterilisering — indikerat med
symbolen| STERILE | GP | p etiketten eller steriliserade med etylenoxid — indikerat med
symbolen| STERILE [ EO ] pa etiketten) och forblir sterila s& lnge forpackningen ar intakt.

Inspektera varje forpackning fore anvéndning och anvénd inte komponenten om nagon tatning eller halighet
ar skadad eller defekt eller om utgangsdatum passerats. Efter Gppnandet maste man anvénda, kassera eller

omsterilisera komponenten.



INFORMATION OM OMSTERILISERING

Anvisningarna for sterilisering dverensstammer med ANSI/AAMI/ISO:s standarder och riktlinjer. De ska

endast anvéndas for sterila foremal som 6ppnats men inte anvants.

Ateranvand inte instrument och komponenter som endast ér avsedda for engangsbruk.

Om steriliteten oavsiktligt har paverkats under operationsforberedelserna far sterilt forpackade

implantat helt i metall endast resteriliseras en géng for omedelbar anvandning. Detta géller med

foljande undantag:

RESTERILISERA INTE:

- engangsartiklar som kontaminerats med kroppsvatskor eller smuts eller som tidigare
varitimplanterade.

- Trabecular Metal™-teknikkomponenter.

— komponenter med ett utgangsdatum pa forpackningen som har forfallit.

—  komponenter som innehaller UHMWPE eller HDPE.

— komponenter som innehaller PMMA.

—komponenter som innehaller polyaryleterketon (PAEK) eller polyetereterketon (PEEK).

— komponenter belagda med hydroxyapatit/trikalciumfosfat (HA/TCP).

—  komponenter av skumplast.

Anvénd inte de ursprungliga haligheterna eller locken vid omsterilisering. Enstaka komponenter

maste forpackas i medicinklassad steriliseringspase eller -forpackning som dverensstimmer med

rekommenderade specifikationer for dngsterilisering som anges i tabellen nedan. Kontrollera att pasen

eller forpackningen ar tillréckligt stor for enheterna sa att inte sommarna pafrestas eller pasen far revor.

Skdlj pordsa komponenter for att avidgsna ludd eller partikelfororeningar (med USP-renat vatten).

Aggressiv rengdring med rengdringsmedel och borstar kan skada sarskilda delar av implantatet, t.ex.

fibermetallytor eller kornbeldggningar. Vissa rengéringsmedel kan dessutom vara svéra att sklja av

polymerprodukter, speciellt sadana som r tillverkade av silikongummi.

Foremal av titan och titanlegeringar kan bilda oxidlager av rengdringsmedelsrester eller kemikalier

som anvands vid angbehandling. Oxiderna &r biokompatibla, men de kan forstora etsningar och

tryckpressade material.



+ Moduléra implantatkomponenter maste steriliseras separat for att minimera att biologiskt riskavfall
samlas i "doda” utrymmen och omraden som utsétts for expansions-/kontraktionspafrestningar.

« Komponenter av keramik far aldrig utsttas for pldtslig eller snabb avkylning. De méste
fa svalna langsamt.

Rekommenderade specifikationer for sterilisering/resterilisering
Folj anvisningarna fran steriliseringsapparatens tillverkare for lastning och val av steriliseringsparametrar.
Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och ska okas for stora laster.

Enkla implantat helt i metall
Angsterilisering

Typ Temperatur Exponeringstid Minsta torkningstid
Utsugning 121°C 30 minuter
Utsugning 132°C 15 minuter
UK forvakuum/ ; 134°C 3 minuter 15 minuter
pulserande vakuum
Forvakuum/ 132°C 4 minuter
pulserande vakuum

Den har cykeln &r inte avsedd for anvandning i USA.

Kontakta Zimmer pa foljande nummer om du har fler fragor. Telefonnummer inom USA: 1-800-348-2759.
Telefonnummer utanfdr USA: sla internationell nummerkod och darefter +1-574-267-6131.



PATIENTINFORMATION

Komplikationer och/eller funktionssvikt efter inséttning av totala knaproteser uppstar med stdrre sannolikhet
hos patienter med orealistiska forvantningar vad galler protesens funktion, tunga patienter, fysiskt aktiva
patienter och/eller patienter som inte klarar att genomfdra det nddvandiga rehabiliteringsprogrammet.

Alla patienter med CR-Flex eller LPS-Flex-komponenter uppnar inte 155 graders flexion. Kraftig fysisk
aktivitet och skador kan resultera i lossning och utndtning av och/eller fraktur i knaprotesen. Patienten maste
informeras om samtliga restriktioner som galler postoperativt, sérskilt dem som rdr yrkes- och sportutdvning,
och om risken for att impl t eller dess komponenter kan komma att nétas ut, svikta eller behdva

bytas ut. Det ar inte sakert, och garanti limnas inte, for att implantatet kommer att hélla under aterstoden av
patientens liv. Eftersom protesleder inte ar lika starka, tillforlitliga eller hallbara som naturliga, friska leder,
kan alla protesknan behdva bytas ut vid nagon tidpunkt.

*Ej licensierad i Kanada
*Varumérke som tillhor The Hospital for Special Surgery

TURKISH
TURKCE

CEisareti, yalnizca, iiriin etiketine de basilmig olmasi halinde gegerlidir.
NEXGEN® CR-FLEX VE LPS-FLEX SABIT YATAKLI Diz

Zimmer tarafindan piyasaya siiriilmis bir iiriinii kullanmadan dnce, ameliyati gerceklestirecek cerrah,
asagidaki nerileri, uyarilar, talimatlari ve ayrica diriine 6zgii mevcut bilgileri (6. tiriin literatiirii, yazil
cerrahi teknik) dikkatli bir sekilde calismalidir. Zimmer, iiriin segimi, cihazin kullanim amac diginda
kullaniimasi veya cerrahi teknigi iceren ancak bunlarla sinirli olmayan Zimmer'in kontrolii disindaki
durumlarda cihazin kullanimindan kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.



TANIM

NexGen® Flex sabit yatakli sistem, iki tipi bulunan yari sinilandiniimis, baglantisiz, kondilar diz
protezinden olusmaktadir:

« (R-Flex Sabit (CR-Flex femoral, NexGen CR artikiiler yiizey ve bir NexGen tibyal zemin plakasi)
« LPS-Flex Sabit (LPS-Flex femoral, LPS-Flex artikiiler yiizey ve bir NexGen tibyal zemin plakasr)

CR-Flex ve LPS-Flex femoral komponentler, 155 derecelik bir maksimum aktif fleksiyona sahip olacak

sekilde tasarlanmistir. Femoral komponentler, Zimaloy® Kobalt-Krom-Molibden alasimindan veya Tivanium®
Ti-6Al-4V alasimindan (malzeme bilesimi icin iiriin etiketine bakin); artikiiler yiizey ve patella komponentleri,
ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilenden ve NexGen tibyal zemin plakalan ise Tivanium Ti-6AI-4V
alasimindan iiretilmektedir. Primer gozenekli ve kalinlagtina patella bilgileri icin ilgili prospektiislere bakin.
Cesitli govde uzaticilan, kalinlastincilar ve wedge'ler bulunmaktadir. Yumusak dokunun gerilmesini ve eklem
hattinin restorasyonunu kolaylastirmak agisindan cesitli kalinlikta artikiiler yiizeyler bulunmaktadr.

NexGen komponentleri, cesitli 6zelliklerde iiretilmektedir (6rn., gozenekli, onceden kaplanmis ve opsiyon
[kaplanmamis]). Bu nedenle, bazi femoral ve tibial taban plaka bilesenleri poli(metil metakrilat) [PMMA]
veya hidroksiapatit/trikalsiyum fosfattir (HA/TCP)*. Ozel tasanim konfigiirasyonu ve yiizey kaplamasi
hakkinda bilgi edinmek iin liitfen Zimmer temsilcinizi arayin.

ENDIKASYONLAR
«  Bucihaz, asagida belirtilenlere bagli olarak siddetli diz agnsi ve sakathdi olan hastalar icin endikedir:
Romatoid artrit, osteoartrit, travmatik artrit, poliartrit.
- KoIaJen bozukluklar ve/veya femoral kondildeki avaskiiler nekroz.
— Ozellikle patellofemoral erozyon, fonksiyon bozuklugu veya 6nceden gergeklestirilmis patellektomi
durumlarindaki post travmatik eklem konfigiirasyonu kaybi.
- Orta diizeyli valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri.
— Daha dnce basarisiz olmus cerrahi miidahalelerin diizeltilmesi veya ameliyat sirasinda yeterli
fleksiyonun elde edilemedigi bir diz icin.



« (R-Flex ve LPS-Flex gozenekli ve kapli femoral ve tibyal zemin plakasi komponentleri, cimentolu veya
cimentosuz (biyolojik fiksasyon) olarak kullanilabilir. CR-Flex HA/TCP* pordz kapli femoral ve tibial taban
plaka bilegenleri yalnizca ¢imentosuz kullanilabilir. Diger tiim femoral, tibyal zemin plakasi ve komple
polietilen patella komponentleri, yalnizca cimentolu kullanim icin endikedir.

+ (R-Flex veya LPS- Flex femoraller ile 6zel kullanimlar:

— Hem fleksibilitesi olan hem de fleksiyon araligini artirmayi isteyen hastalar icin daha yiiksek
fleksiyon yetenegi sunar.

— (R-Flex femoral, 90-prefix NexGen CR artikiiler yiizeyleri, 00-prefix 10, 12 veya 14 mm ya da 90-prefix
17 veya 20 mm Prolong® Yiiksek Capraz Bagli Polietilen CR artikiiler yiizeylerle kullanildiginda,
fonksiyonel posterior capraz bag ile birlikte ve hareketin yiik tasima araliginin (ROM) 155 derecenin
altinda veya bu degere esit olmasinin istendigi durumlarda kullanilmak iizere tasarlanmistir.

—  LPS-Flex femoral, LPS-Flex artikiiler yiizeylerle birlikte kullanildiginda, kesilmis her iki capraz bag ile
birlikte ve hareketin yiik tasima araligi ROM'nin 155 derecenin altinda veya bu degere esit olmasinin
istendigi durumlarda kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

« NexGen LPS veya LCCK femoraller ile 6zel kullanimlar:

—  LPS femoral, kesilmis her iki capraz bag ile birlikte ve hareketin yiik tagima araligi ROM'nin
130 derecenin altinda veya bu degere esit olmasinin istendigi durumlarda kullaniimak
lizere tasarlanmigtir.

— LCCK femoral kullanimi, femoral kemik kaybmnin femoral govde uzaticilan ve kalinlastirici ile
giderilebilme ozellii bir istisna olmak kaydiyla, LPS ile aynidir. LCCK femoral komponenti LPS-Flex
artikiiler yiizeylerle kullamildiginda NexGen LPS tarafindan saglanan disinda hicbir varus/valgus
sinirlandirmasi veya bagka bir stabilite yoktur.

TEDAVININ KigiYE 6ZGU HALE GETIRILMESI

+ Komponent eslestirme talimatlan icin ilgili diz implant boyutu eslestirme cizelgesini kontrol edin.
Yanlis eslestirme, yetersiz yiizey temasina yol acarak agriya neden olabilir, asinma direncini diisiirebilir,
implantta instabilite ortaya cikarabilir veya implantin émriinii kisaltabilir.



Dogru bir cerrahi implantasyon, yumusak doku dengelemesi ve diz fonksiyonu degerlendirmesi
saglanmasina yardimar olmak icin yalnizca bu cihazlarla kullaniimak iizere 6zel olarak tasarlanmis aletleri
ve sarf malzemelerini kullanin.

Polietilen komponentlerin seimi doktorun takdirindedir. Hasta genc, kilolu ve/veya fiziksel olarak aktif
ise daha kalin polietilen komponentler gerekebilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar sunlardir:

—  Etkilenen eklemde daha dnce meydana gelmis enfeksiyon gegmisi ve/veya prostetik eklemi
etkileyebilecek lokal/sistemik enfeksiyon.

—  Femoral veya tibyal yiizeylerde yetersiz kemik stoku.

— Iskelet sistemi immatiritesi.

— Noropatik artropati.

- Osteoporoz veya etkilenen kol veya bacakta soruna yol aan herhangi bir kas kaybi ya da
noromiiskdiler hastalik.

—Yeterince fonksiyonel bir pozisyonda stabil, agnisiz bir artrodez.

— Kollateral ligaman biitiinliigii olmayan durumlarda sekonder olarak siddetli instabilite.

Romatoid artrit (RA) ve cilt iilseri veya niikseden cilt bozuklugu gegmisi olan hastalarda total diz artropisi

kontrendikedir iinkii bu hastalanin ameliyat sonrasi enfeksiyon riski daha biiyiiktiir. Steroid kullanan

RA hastalarinda da enfeksiyon riski yiiksek olabilir. RA hastalarinda, ameliyat sonrasindaki 24+ aylik

ddnemde geg enfeksiyonlar rapor edilmistir.

UYARILAR

Bu cihaz, yalnizca tek bir hastanin kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin.

Daha 6nce insert edilmis olan artikiiler yiizey implantini tekrar insert etmeyin. implantin hizmet 6mriinii
kisaltabilecek olan ve gdrsel olarak tespit edilemeyen kusurlar meydana gelebilir.

Kapanistan dnce, ameliyat bélgesindeki kemik parcalari, kemik cimentosu ve dider kalintilar giizelce
temizlenmelidir. Yabanci parcalar artikiiler yiizeyde asin aginmaya neden olabilir.
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Kemik kalitesi zayif veya baslangic icin yeterli diizeyde fiksasyon

olmadan kullanmayin.

Cimentosuz kullanim halinde, ameliyat sonrasindaki ilk 12 haftalik donem boyunca hastanin aktivitesi

dinimali ve dize baski uygulayan asin pozisyonlardan kaginmalidir.

Kullanilmamas gereken durumlar:

— Buiriini, etikette belirtilenler disindaki endikasyonlar icin kullanmayin (etiket-disi kullanim).

— Kurulum veya yerlestirme islemi sirasinda hasarli oldugu gdriilen veya hasar verilen hichir
komponenti kullanmayin.

— Diger diz sistemlerinden gelen komponentler (ve tersi), bu tiir bir kullanima etikette acik bir sekilde
izin verilmedigi siirece kullanilmamalidir. Erken asinma veya gevseme meydana gelebilir ve cerrahi
yolla eksplantasyon gerektirebilir. Istisna: NexGen gévde uzaticilan, Insall/Burstein®* Il Knee
tibyal ve femoral komponentleriyle uyumludur. Insall/Burstein Il govde uzatmalan* NexGen tibial
bilegenleriyle uyumlu olup NexGen femoral bileenleriyle (bir ayar vidasi kilitleme olugu yoktur)
uyumlu degildir.

—  LPS-Flex femoral komponentlerini hichir NexGen CR veya PS artikiiler yiizey komponentleriyle
birlikte kullanmayn. CR-Flex femoral komponentlerini LPS, LPS-Flex veya PS artikiiler yiizey
komponentleriyle birlikte kullanmayin. Uyumlu olacak sekilde tasarlanmamislardir.

—  LPS veya LPS-Flex femoral komponentleri, femoral komponentin parca numarasinda parca
numarasl son eki olarak 51 veya 52 bulunmadigi siirece LPS-Flex Prolong artikiiler yiizeylerle birlikte
kullanmayin. Diger son eklere sahip LPS ve LPS-Flex femoral komponentlerin kullanim, artikiiler
yiizey spina kingi riskini artirabilir. LPS-Flex Prolong artikiiler yiizeyleri LCCK femoral komponentlerle
birlikte kullanilabilir.

—  LPS-Flex Prolong artikiiler yiizeylerini, implant edilen femoral komponentin parca numaras
son ekinin 51 veya 52 oldugu onaylanamadig siirece, LPS veya LPS-Flex diz protezinin revizyon
ameliyatiicin kullanmayin. Parca numarasi son eki onaylanamiyorsa, femoral komponenti parca
numarasi son eki 51 veya 52 olan bir LPS veya LPS-Flex femoral komponentle veya bir LCCK femoral
komponentle degistirin.

ak ise kemik i

|
sinir



— LPS-Flex femoral komponentlerini LPS artikiiler yiizey komponentleriyle birlikte kullanmayin.
Uyumlu olacak sekilde tasarlanmamiglardir.

— 4-ivili tibyal zemin plakalarini LPS, LPS-Flex veya LCCK femoral komponentlerle veya 17 ve 20 mm
4-civili tibyal zemin plakalarini CR-Flex femoral komponentlerle birlikte kull . Fiksasyon
biitiinliigii bilinmemektedir.

— Mikro boyutlu patellalari CR-Flex C-H boyutlu veya LPS-Flex femoral komponentlerle birlikte
kullanmayin. Asirt asinma meydana gelebilir. A veya B boyutlu CR-Flex femoral komponentler icin
sadece mikro boyutlu patellalar kullanin.

—Ige yerlestirilmis modda kullanilmadiklan siirece, 26 mm boyutlu standart patellalan herhangi
bir boyutta CR-Flex veya LPS-Flex femoral komponentlerle birlikte kullanmayin. Asini asinma
meydana gelebilir.

—Ige yerlestirilmis modda kullanilmadiklar siirece, 29 veya 32 mm boyutlu standart patellalari G veya
H boyutlu LPS-Flex femoral komponentlerle birlikte kullanmayn. Asir aginma meydana gelebilir.

CR-Flex femoral bilegenleri, 90-5970 serisi CR, 00-5952 serisi 10 — 14 mm Prolong CR veya 90-5952 serisi

17 ya da 20 mm Prolong CR eklem yiizeyleriyle kullaniimak iin dnerilir.

LPS-Flex sabit yatakli veya NexGen LPS artikiiler yiizeyleri sadece LPS femoral komponentlerle

birlikte kullanin.

LPS-Flex sabit yatakli veya NexGen LPS veya LCCK artikiiler yiizeyleri sadece LCCK femoral komponentlerle

birlikte kullanin.

LPS-Flex Tivanium femoral komponentleri sadece LPS-Flex Prolong artikiiler yiizeylerle birlikte kullanin.

CR-Flex, LPS-Flex, LPS veya LCCK femoral komponentlerle birlikte sadece NexGen komple polietilen,

gozenekli veya kalinlagtirici patellalar kullanin. Diger sistemler icin iretilen patellalar, NexGen Knee

femoral komponentlerle birlikte kullanildiklarinda asin aginma meydana getirebilir.

Tiim CR-Flex ve LPS-Flex 17, 20 ve 23 mm artikiller yiizeyler, artikiiler yiizeyi tibyal zemin plakasina

sabitlemek icin bir kilitleme vidasi gerektirir.

Cimentosuz, gozenekli, 4-civili veya govdeli tibyal zemin plakalarini kullanirken vidayla

fiksasyon gereklidir.

Tibyal zemin plakalan, LCCK artikiiler yiizeyle birlikte kullanilirken gdvde uzaticilar gereklidir.




Komponent hizalamasinin veya konumunun yanlis olmasi halinde implantin basarisiz olma

riski daha yiksektir.

Kenar yiiklenmesini minimize etmek icin yumusak doku dengelenmeli ve komponent

konumu onaylanmalidir.

intramediiller aletler ve/veya cimento basinci nedeniyle yag embolizmi riski artar. Femur veya tibyay:
havalandirmak gerekebilir.

Eszamanli bilateral diz ameliyatinda, ortaya ¢ikabilecek akcider zorlanmasini azaltmak icin bacak
turnikelerini on dakika arayla serbest birakin.

ONLEMLER

Cihazda gentik veya izik olusmasina yol ag veya cihazi carp ya dikkat edin.

Derin sepsis olasilii, biyokontaminasyon kontrollerini kullanmak suretiyle asgariye indirilebilir.

Cihaz yerinde oldugu siirece yeni veya niikseden enfeksiyon kaynaklarina karsi kesintisiz bir

denetim siirdiiriilmelidir.

Bu cihazin kullanimi, 00-5970 veya 00-5966 serisi NexGEN CR eklem yiizeyleriile kullanilmasi halinde,
yiiksek fleksiyonda patella sikismasina neden olabilir.

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK VE UYUMLULUGU
Manyetik alan gibi 6ngoriilebilir cevresel kosullara maruz kalma durumunda kullanici ve/veya hastaya
asagidaki onlemler konusunda bilgi verilmelidir:

Bu cihaz MR ortaminda giivenlik ve uy agisindan degerl
Bu cihaz MR ortaminda isinma ve yer degistirme agisindan degerlendirilmemistir.

MR ortaminda isinma ve yer degistirme olasiligi vardir.

Metal implantlarin, implant cevresinde MR goriintii artefaktlan olusturma olasiligi vardr.

irilmemistir.

YAN ETKILER

Prostetik diz komponentlerinde veya cevresindeki dokularda gevseme veya kopma/tahribat.
Yerinden ¢ikma ve/veya eklem instabilitesi.



«  Prostetik diz komponentlerinde hiza bozulmasi.

« Kemik kinlmasi veya sinir tahribati.

« Sisme veya enfeksiyon.

« Bacak uzunlugu farkliliklan.

«  Zayifhareket menzili.

- Agn.

« Vendz tromboembolik hastalik.

« inflamasyon.

« Metal duyarlihig.

« Metal komponentlerde korozyon (6nemi ve uzun vadedeki sonuglari kesin olmayip daha kapsamli Klinik
kanit ve degerlendirme beklenmektedir).

« Asinmadan kaynakli kinntilar, implantin gevsemesine neden olabilecek osteoliz baglangicina
sebebiyet verebilir.

STERILITE

Bu cihazlar steril olarak temin edilmektedir (Gamma isinlama ile sterilize edilmistir (etiket iizerinde
sembolil ile belirtilmistir), STERRAD gaz plazma sterilizasyon ile sterilize edilmistir
(etiket iizerinde sembolii ile belirtilmistir)) veya etilen oksit ile sterilize edilmistir
(etiket Uzerinde sembolii ile belirtilmistir ve paketin biitiinligi bozulmadikca

steril kalir. Kullanmadan dnce paketi kontrol edin ve herhangi bir conta veya kavite hasar gormiigse, kinlmissa
veya son kullanim tarihi gegmigse bilegeni kullanmayin. Acildiktan sonra bilegen kullaniimali, atilmali veya
yeniden sterilize edilmelidir.

YENIDEN STERILIZASYON BiLGILERI

«  Busterilizasyon talimatlari, ANSI/AAMI/ISO standartlari ve ydnergeleriyle tutarlilik igindedir. Agilmis
ancak kullanilmamis steril dgeler icin kullanilimalidirlar.

«  Etiketinde sadece tek kullanimlik oldugu belirtilen aletleri ve cihazlan tekrar kullanmayn.



Steril olarak ambalajlanmig komple metal implantlar, ameliyata hazirlik sirasinda yanlislikla sterilitelerini
kaybetmeleri halinde, derhal kullanilacak olmalan kosuluyla yalnizca bir kez tekrar sterilize edilebilir.
Bu durum, asagidaki istisnalara tabidir.
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN:

Viicut sivilari veya ddkiintiileriyle kontamine olmus veya daha dnce implant edilmis olan sadece tek

kullanimlik komponentler.
— Trabecular Metal™ Technology komponentleri.
—  Ambalajdaki son kullanma tarihini gegmis komponentler.
—  UHMWPE veya HDPE iceren komponentler.
—  PMMA iceren komponentler.
— Poliarileterketon (PAEK) veya polietereterketone (PEEK) iceren bilesenler.
— Hidroksiapatit/trikalsiyum fosfat (HA/TCP) kapli bilesenler.
—  Plastik kdpiik bilesenler.
Yeniden sterilize etmek icin orijinal plastik kaviteleri veya kapaklan kullanmayin. Tekli cihazlar, asagidaki
tabloda buhar sterilizasyonu icin tavsiye edilen teknik ozellikler ile uyumlu tibbi dereceli sterilizasyon
torbalarina veya paketlerine koyulmalidir. Torbanin veya paketin, cihazin contalarina stres uygulamadan
veya torbay! yirtmadan cihazlan ierecek kadar genis oldugundan emin olun.
Tily veya toz kalintilarini gidermek icin gozenekli komponentleri (USP saf su kullanarak) durulayin.
Deterjanlar ve fircalarla agindinc sekilde temizlik yapilmasi, implantin fiber metal pedler veya boncuk
kaplamalari gibi 6zel dzelliklerine zarar verebilir. Ayrica, bazi deterjanlan, dzellikle silikon kauguktan
iretilmis olanlar olmak iizere, polimer parcalardan durulamak zor olabilir.
Titanyum ve titanyum alagimlarindan iretilen parcalarda, buhar kazani islah kimyasallarindan veya
deterjan kalintilarindan kaynakli olarak oksit tabakalan meydana gelebilir. Bu oksitler biyolojik olarak
uyumlu olmakla birlikte oyulmalara ve kararmalara neden olabilirler.
Modiiler implant komponentleri, 6lii boslukta potansiyel biyolojik yiik birikmesini ve ekspansiyon/
kontraksiyon gerilimlerini asgariye indirmek icin ayri ayn sterilize edilmelidirler.
Seramik komponentleri ani soguma veya sondiirmeye maruz birakmayin. Yavagca sogumalarini saglayin.



Onerilen Sterilizasyon/Tekrar Sterilizasyon Spesifikasyonlari
Sterilizor iireticisinin modellerin yiiklenmesi ve sterilizasyon parametrelerinin secilmesiyle ilgili
talimatlarina uyun. Kurutma sireleri, yiik boyutuna gére degisir ve daha biiyiik yikler icin artinimalidir.

Tekli, Komple Metal implantlar
Buharla Sterilizasyon

Tip Sicaklik Maruz Kalma Siiresi Minimum Kuru Siire
Gravite Degisimi 121°C 30 dakika
Gravite Degisimi 132°C 15 dakika
= 15 dakika
UK On Vakum/Titregimli Vakum' 134°C 3 dakika
On Vakum/Titregimli Vakum 132°C 4 dakika

Bu ddngii, ABD'de kullanima yonelik degildir.

Ek sorulariniz varsa liitfen Zimmer ile asagidaki numaradan temas kurun. ABD'de iseniz 1-800-348-2759
numarali telefonu arayin. ABD disindaysaniz yerel uluslararasi erisim icin +1-574-267-6131 numarali
telefonu araymn.

HASTA DANISMA BILGILERI

Total diz protezi komplikasyonlari ve/veya basanisizligi meydana gelme olasilig, gercekgi olmayan

fonksiyon beklentilerine sahip hastalarda, kilolu hastalarda, fiziksel olarak aktif hastalarda ve/veya gerekli
rehabilitasyon programini harfiyen izlemekte basarisiz olan hastalarda daha yiiksektir. CR-Flex veya LPS-Flex
komponentleri ile tiim hastalar 155 derecelik fleksiyona erisemez. Asiri fiziksel aktivite ve yaralanma,
dizimplantinin gevsemesine, asinmasina ve/veya kopmasina neden olabilir. Hasta, 6zellikle mesleki ve
sportif aktivitelerle ilgili olanlar olmak iizere tiim ameliyat sonrasi kisitlamalar hakkinda ve implantin veya



komponentlerinin aginabilecegi, basarisiz olabilecedi veya degistirilmesi gerekebilecegi olasiligi hakkinda
bilgilendirilmelidir. implant, hastanin hayatinin geri kalan kisminin tamami boyunca kullanilamayabilir veya
bdyle bir garanti veril dir. Prostetik eklemler, dogal ve saglikli eklemler kadar giicli, giivenilir veya
dayanikli olmadigi igin, tiim prostetik dizlerin bir noktada degistirilmesi gerekebilir.

*Kanada'da lisansh degildir
#The Hospital for Special Surgery'nin Ticari Markasi








