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Oznaczenie CE obowiazuje wytacznie w sytuacji, gdy znajduje sie réwniez na
etykiecie produktu.

PANEWKI ENDOPROTEZY STAWU BIODROWEGO ALLOFIT®
ALLOCLASSIC® i SYSTEM ENDOPROTEZY STAWU BIODROWEGO
ALLOFIT® IT ALLOCLASSIC®

Wazne informagje dla chirurga przeprowadzajacego zabieg

Przed uzyciem produktu wprowadzonego do obrotu przez firme

Zimmer chirurg musi sie dokfadnie zapoznac z ponizszymi zaleceniami,
ostrzezeniami oraz instrukcjami, a takze z dostepnymi informacjami
odnoszacymi sie do danego produktu (np. literatura na temat produktu,
opisem techniki chirurgicznej). Firma Zimmer nie ponosi odpowiedzialnosci
za powikfania, ktére moga wynika¢ z uzytkowania wyrobu w okolicznosciach
pozostajacych poza kontrola firmy Zimmer, co obejmuje miedzy innymi
dobor produktu i uzytkowanie wyrobu niezgodnie z jego przeznaczeniem, a
takze technike chirurgiczna.

KOMPATYBILNOSC PRODUKTOW

Z powodu przejecia wezesniej istniejacych linii produkcyjnych firma Zimmer
wdrozyta program testowania, ktéry pozwala na ocene kompatybilnosci
tych wyrobéw z implantami i komponentami produkowanymi lub
dystrybuowanymi przez wszystkie przedsiebiorstwa ortopedyczne Zimmer,
wiaczajac w to firme Zimmer GmbH (poprzednia nazwa: Centerpulse
Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.
(poprzednia nazwa: Implex Corp.), Zimmer UK Ltd., Zimmer Austin, Inc.
(poprzednia nazwa: Centerpulse Orthopedics, Inc.) i Biomet.

Nalezy stosowac wytacznie autoryzowane potaczenia. Aby ustalic,

«zy zatwierdzono wykorzystanie proponowanego potaczenia

tych wyrobéw, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem

handlowym firmy Zimmer lub odwiedzic strone internetowa firmy
Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. Drukowang

wersje informacji zawartych na stronie internetowej mozna uzyskac

w Centrum Obstugi Klienta firmy Zimmer, Inc. pod numerem telefonu
1-800-348-2759 (w Stanach Zjednoczonych) lub pod lokalnym numerem
+1-574-372-4999 (poza Stanami Zjednoczonymi). Dawne produkty firm
Centerpulse oraz Implex s obecnie pakowane w pudetka firmy Zimmer. Aby
utatwic uzytkownikowi prace, produkty, ktérych moze dotyczyc¢ problem
kompatybilnosci, zostaty oznaczone jako,former Centerpulse” (poprzednia
nazwa: Centerpulse) oraz,former Implex” (poprzednia nazwa: Implex).

OPIS

System panewki Allofit Alloclassic jest stosowany w zestawieniu z wktadka do
wymiany panewki stawu biodrowego w ramach totalnej alloplastyki stawu
biodrowego i jest dostepny w réznych rozmiarach.

Informacje z niniejszej ulotki obowiazuja dla nastepujacych

komponentéw panewki endoprotezy stawu biodrowego:

+ Panewka endoprotezy stawu biodrowego Allofit Alloclassic
(Protasul®-Ti [1S0 5832-2 klasa 1/-4]).
Spfaszczona, pétkolista czasza z zabkowana obwodowa makrostruktura
stabilizujaca.

« System endoprotezy stawu biodrowego Allofit IT Alloclassic
(Protasul-Ti [1S0 5832-2 klasa 1/-4]).
Sptaszczona, potkolista czasza z zabkowang obwodowa makrostruktura
stabilizujaca.

Wazne informadje dla uzytkownikow systemow stawu biodrowego
firmy Zimmer z wktadami Metasul® z artykulacjq metal-metal:

Twarde wktady Metasul z artykulagjq metal-metal* skfadajq sie z dwdch
powierzchni stawowych o precyzyjnie zdefini
zprecyzyjnie dobranego materiatu.

b

of geometri, ych

Komponenty i wktady panewkowe stosowane z wktadami Metasul z artykulaciq
mozna 1qezy¢ tylko z odpowiadajgcymi im gtowami endoprotezy stawu
biodrowego Metasul przeznaczonymi do tego celu. Obowigzkiem chirurga jest
sprawdzenie, czy wybrana panewka i glowa endoprotezy stawu biodrowego sq
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do siebie dopasowane pod kqtem tego wymagania.

*Artykulacja metal-metal nie jest juz dostepna jako opcja na terenie USA.

WSKAZANIA

+ Niezapalna choroba zwyrodnieniowa stawéw (NIDJD), np. martwica wywotana
brakiem unaczynienia, choroba zwyrodnieniowa stawdw oraz zapalenie stawow
(1JD), np. reumatoidalne zapalenie stawow.

« Pagjendi, u ktérych po niepowodzeniu poprzedniej operacji utrzymuje sie bél,
znieksztatcenie lub dysfunkgja.

+ Rewizja wczesniejszej nieudanej endoprotezoplastyki stawu biodrowego.

+ Wykonywanie zabiegow totalnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego
mozna rozwazac u mtodszych pacjentdw, jesli wyrazne wskazania przewyzszaja
ryzyko powiazane z wiekiem pacjenta i koniecznoscia wykonania odpowiednich
modyfikacji pod katem aktywnosci pacjenta i obciazenia stawu biodrowego.
Podobne zastrzezenia dotycza pacjentéw o wysokim stopniu niepetnosprawnosci
obejmujacej wiele stawow, w przypadku ktérych bezposrednia potrzeba
zapewnienia ruchomosci stawu biodrowego wynika z oczekiwanej znacznej
poprawy jakosci Zycia.

PRZECIWWSKAZANIA

« Warunki fizyczne pacjenta uniemozliwiajace lub wykazujace tendencje w kierunku
uniemozliwienia prawidfowego wsparcia implantu lub uniemozliwiajace uzycie
implantu o poprawnie dobranym rozmiarze, np. w wyniku wczesniejszego zahiegu
chirurgicznego, niewystarczajacej jakosci lub ilosci tkanki kostnej bedacej np.
nastepstwem nowotworu lub wrodzonego zwichniecia, choroby metabolicznej
gomej czesci kosci udowej lub miednicy, rewizyjnej osteotomii kosci udowej,
rewizyjnej operacji wg Girdlestone'a, osteoporozy, zapalenia kosci i szpiku,
unieczynnienia ukfadu nerwowo-miesniowego lub niewydolnosci naczyn w
korczynie dotknietej schorzeniem w stopniu uniemozliwiajacym wykonanie
zabiegu (np. brak migsniowo-wiezadfowych struktur wspierajacych, neuropatia
stawu), lub inne czynniki mogace prowadzi¢ do nieodpowiedniego zamocowania
w kosccu.

« (zynnainfekcja biodra; dawna lub odlegta infekcja. Moze to by przeciwwskazanie
bezwzgledne badZ wzgledne.

+ Alergia na wszczepiany materiat, przede wszystkim na metal (np. kobalt, chrom,
nikiel).

« Niewydolnos¢ nerek: mimo ze nie istnieje znany obecnie zwiazek przyczynowy
ze zwiekszonym stezeniem kobaltu i chromu w surowicy, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ negatywnego wplywu na stan zdrowia w zwigzku z niskim
dtugoterminowym, dodatkowym obciazeniem. W przypadku chronicznej
niewydolnosci nerek nie nalezy stosowa¢ wkfadow Metasul z artykulacja
metal-metal lub nalezy je stosowa¢ po doktadnym rozwazeniu korzysci
terapeutycznych wzgledem ryzyka oraz w pofaczeniu z uwaznym monitorowaniem
po zabiegu (kobalt w surowicy, chrom w surowicy, kreatynina w surowicy, azot
mocznikowy we krwi (BUN), echokardiografia) w celu unikniecia zwigkszenia
stezenia kobaltu i chromu w surowicy.

« Miejscowe guzy i/lub cysty kosci.

«  Ciaza.

Aosrkzmnu\

« Nie uzywac ponownie. Implanty przeznaczone s3 wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne wykorzystanie moze negatywnie wptynac na funkcjonowanie
wyrobu.

« Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku, ktore zetknely sie z koscia,
tkanka, krwia lub innymi ptynami ustrojowymi, moze prowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta lub uzytkownika. Mozliwe ryzyko wynikajace z ponownego wykorzystania
wyrobu do jednorazowego uzytku obejmuje m.in. uszkodzenie mechaniczne i
przeniesienie czynnika zakaznego.

+ Nie wolno uzywac zadnych komponentéw w przypadku wykrycia uszkodzenia lub
spowodowania uszkodzenia podczas ich wprowadzania lub osadzania.

« Implanty i ich elementy mozna taczy¢ tylko z komponentami nalezacymi do tego
samego systemu lub do zatwierdzonych, zgodnych systemow. Producent nie ponosi
7adnej odpowiedzialnosc w przypadku uzycia przez nabywce lub uzytkownika
wyrobow wyprodukowanych przez innych producentow.

« Aby zapewni¢ doktadnos¢ implantacji chirurgicznej i oceny funkgji stawu, nalezy
stosowac wyfacznie narzedzia i materialy tymczasowe przeznaczone do uzycia z
tymi produktami.
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- Powikfania lub niepowodzenie totalnej endoprotezoplastyki stawu
biodrowego wystepuja czesciej u pacjentéw o duzej masie ciafa.

« Na wytrzymatos¢ obcigzeniowa implantu moze wptywac nacinanie,
zadrapanie lub uderzanie protezy, powtarzany montaz / demontaz
komponentow modutowych lub niemoznos¢ uzyskania przynasadowego
podparcia implantu.

« Niewlasciwy dobdr, jak rowniez nieprawidtowe umieszczenie,
pozycjonowanie i zamocowanie komponentow implantu moze
skutkowac nadmiernymi naprezeniami, a w konsekwengji skrdceniem
czasu funkcjonowania implantéw protetycznych.

«  Nie nalezy uzywac tego produktu w zastosowaniach innych niz
wymienione na jego etykiecie.

« Wszczepianie komponentow panewkowych nalezy przeprowadzac
zgodnie z techniky chirurgiczna. Zwykle wszczepianie takie
przeprowadza sie z zastosowaniem kata inklinaji w zakresie od 40° do
50°i kata antewersji w zakresie od 10° do 20°. Zastosowanie katow spoza
tych zakresow spowoduje ograniczenie zakresu ruchu i moze skutkowac
nadwichnigciem i/lub wypadnieciem gfowy z panewki.

-+ Potencjalna diugoterminowa teratogennos¢ i toksycznos¢ produktow
$cierania metalu i uwalnianych jondw metali nie jest znana.

- Efekty biologiczne uwalniania czastek i jonow metali w odniesieniu
do artykulacji metal-metal nie zostaly jeszcze okreslone. Korzysci i
zagrozenia powiazane z artykulaga metal-metal nalezy ocenia¢ w
przypadku wszystkich pacjentéw, a w szczegdInosci u kobiet, ktdre mogq
w przysztosci zajs¢ w ciaze.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Przez okres obecnosci implantu w ciele pacjenta nalezy monitorowac
wystepowanie nowych badz nawracajacych zrodet zakazenia.

-+ Nie montowa¢ stykajacych sie komponentéw bez wczesniejszego
upewnienia sig, ze na ich powierzchniach nie ma krwi lub odfamkow.
Jesli stykajace sie powierzchnie nie beda czyste i suche, moze to
skutkowac niewtasciwym osadzeniem jednego komponentu wzgledem
drugiego oraz pozniejszym ich roztaczeniem lub ztamaniem implantu.

- Sruby / zaslepki nalezy wkreca¢ w taki sposob, aby ich gowy nie
wystawaty ponad wewnetrzng powierzchnie czaszy, co zapobiegnie
kontaktowi wkadki z gtowa $ruby / zaslepka.

-+ Wielokrotny montaz i demontaz komponentéw modutowych moze
ostabi¢ kluczowe dziatanie blokujace chwytéw Morse'a. Komponenty
wymieniac wylacznie w sytuagji uzasadnionej klinicznie.

- Implantéw nie nalezy obrabia¢ ani modyfikowac w zaden sposdb, chyba
7e wyraznie zaktada to ich budowa lub jest to jednoznacznie okreslone
w materiatach na temat techniki chirurgicznej.

- Implanty nalezy przemywac wyfacznie sterylnymi roztworami, takimi
jak woda oczyszczona wg USP lub roztwor Ringera.

+ Jedli konieczne bedzie usunigcie wkiadki z komponentu panewkowego,
wowczas przed ostatecznym nastawieniem nalezy oceni¢ stabilnosc i
ustawienie komponentow, wykonujac nastawienie probne.

« Instrukcje dotyczace mozliwosci przeprowadzenia rewizji komponentéw
wkfadki panewkowej mozna znalei¢ na ulotkach informacyjnych
odpowiednich produktow.

DZIALANIA NIEPOiADANE
Igtaszano wystepowanie nastepujacych dziatail niepozadanych:

+ Imianazwiazanazaseptycznym -  Bol

limfocytarnym zapaleniem + Itamania miednicy, kosci
naczyn (ALVAL) udowej lub panewki stawu

- Powikfania sercowo-naczyniowe biodrowego
i krazeniowe « Perforacja panewki stawu

+ Korozja metalowych implantéw biodrowego lub kosci udowej

+ Roztaczenie komp 6 « Neuropatie obwod
modutowych + Guzrzekomy

+ Nadwichniecie i przemieszczenie «  Dolegliwosci kretarzowe
stawu «  Luzycie

+ Wczesne lub pézne obluzowanie «  Zakazenie rany
komponentow « Inne powiktania wystepujace

«  Ztamanie implantu

« Tworzenie si¢ kosci
heterotopowych

« Nadwrazliwos¢ na materiat,
zktdrego wykonany jest implant

« Reakgje zapalne oraz osteoliza

« Uszkodzenie nerwow

na 0goét przy zabiegach
chirurgicznych zwiazane ze
stosowaniem lekow, narzedzi,
krwi, znieczulenia itd. (na
przyktad: powikfania w obrebie
uktadu moczowego).

Chociaz brak jest rozstrzygajacych dowoddw na zwiazek pomiedzy
implantami ortopedycznymi a nowotworami ztosliwymi, wszelkie
dolegliwosci o przewlektym niszczacym dziataniu na tkanki moga mie¢
charakter onkogenny.

BEZPIECZENSTWO | KOMPATYBILNOSC W SRODOWISKU

OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM)

Badania niekliniczne wykazaty, ze panewki endoprotezy stawu biodrowego

firmy Zimmer sy warunkowo bezpieczne przy badaniach RM i na ich

etykiecie mozna umiescic symbol . System moze hy¢ bezpiecznie

skanowany w nastepujacych warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5 3,0 tesli (T).

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 2100 Gs/cm
w przypadku uzywania z trzpieniem endoprotezy stawu biodrowego



wykonanego ze stali nierdzewnej i 2500 Gs/cm w przypadku uzywania
z trzpieniem endoprotezy stawu biodrowego wykonanym ze stopu
kobaltowo-chromowego lub stopu tytanu.

W przypadku znacznikéw potozonych ponizej pepka maksymalny
wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony w stosunku do catego
ciata wynosi 1W/kg.

W przypadku znacznikéw potozonych powyzej pepka maksymalny
wspétczynnik SAR usredniony w stosunku do catego ciata wynosi 2 W/kg.
Normalny tryb operacyjny systemu MR.

Nogi pacjenta nie moga sie stykac.

W badaniach nieklinicznych przy zastosowaniu parametréw 128 MHz (3,0T)
komponent panewki endoprotezy stawu biodrowego nie wytworzyt pod
wptywem indukcji magnetycznej zadnych sit przemieszczajacych ani sity
obrotowej, ktdre skutkowatyby migracja wyrobu przy okreslonych powyzej
wartosciach gradientu przestrzennego pola.

W badaniach nieklinicznych przy zastosowaniu parametréw 64 MHz (1,5 T)
komponent panewki endoprotezy stawu biodrowego wywotat wzrost
temperatury o mniej niz 3,0°C przy miejscowej wartosci SAR tta 1 W/kg, co
oceniano metoda skanowania RM implantu referencyjnego przez 15 minut w
cewce RF firmy General Electric Signa, nr modelu 46-258170G RF. Symulacja
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RM przy polu magnetycznym o natezeniu 1,5 T data szacowany wzrost
temperatury in vivo mniejszy niz 1,6°C przy wartosci SAR usrednionej w
stosunku do catego ciata wynoszacej 1W/kg dla znacznika w obszarze gérnej
czedci uda pacjenta.

W badaniach nieklinicznych przy zastosowaniu parametrw 128 MHz (3,0T)
komponent panewki endoprotezy stawu biodrowego wywotat wzrost
temperatury o mniej niz 2,0°C przy miejscowej wartosci SAR tta 1 W/kg,
¢o oceniano metoda implantu referencyjnego w ciagu 15 minut skanowania
RM w systemie RM General Electric Signa HDx 3T z oprogramowaniem
w wersji 15/LX/MR, wydanie 15.0.M4.0910.a. Symulacja komputerowa
pél elektromagnetycznych w ciele podczas obrazowania RM przy polu
magnetycznym o natezeniu 3,0 T data szacowany wzrost temperatury in vivo
mniejszy niz 1,9°C przy wartosci SAR usrednionej w stosunku do catego ciata
wynoszacej 1W/kg dla znacznika w obszarze gémej czesci uda pacjenta.

Jezeli obszar badany znajduje sie w miejscu wszczepienia implantu lub

w jego bezposredniej bliskosci, wowczas jakos¢ obrazu RM moze ulec
pogorszeniu. Dlatego moze zajs¢ koniecznos¢ optymalizacji parametrow
obrazowania RM w celu kompensacji obecnosci implantu. Artefakty
obrazu oceniono w modelu fantomowym. Najwiekszy artefakt powstat
dla sekwencji echa gradientowego i rozciagat sie na ok. 60 mm od wyrobu

(I
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y ze stopu kot o) lub 40 mm

moze zniszczy¢ szczegdlne cechy implantu, takie jak podktadki z widkien
metalowych lub ziarniste powfoki. Co wigcej, niektdre detergenty moga byc trudne
do usuniecia z komponentéw polimerowych, szczegdlnie z tych wykonanych z
kauczuku silikonowego.

+ Przedmioty wykonane z tytanu i stopéw tytanu moga wytwarza¢ powtoke
tlenkow w wyniku reakgji z pozostatosciami Srodkow stosowanych do czyszczenia
kottow parowych, substangji chemicznych i detergentow. Mimo Zze tlenki te
s3 biokompatybilne, moga utrudnia¢ odczyt grawerowanych i wyttoczonych
informadji.

+ Modutowe komponenty implantow wymagaja odrebnej sterylizagi w celu
zminimalizowania potencjalnego nagromadzenia materiatu biologicznego w
martwych przestrzeniach i ograniczenia powstawania naprezen spowodowanych
wydtuzaniem/skracaniem.

Zalecane warunki sterylizacji / ponownej sterylizacji

W zakresie sposobu tadowania i doboru parametrow sterylizacji nalezy sie stosowac do
instrukgji producenta sterylizatora. (zas suszenia waha sie w zaleznosci od wielkosci
wsadu; w przypadku wiekszych wsadow nalezy go wydtuzac.

Pojedyncze implanty wykonane w catosci z metalu

Sterylizacja parowa

Rodzaj Temperatura Czas " Mlnlmaln)f @

ekspozycji suszenia

Obieg grawitacyjny 121°C 30 minut

Obieg grawitacyjny 132°C 15 minut

Wielka Brytania: sterylizacja )

Zproznia wstepng / 134°C 3 minuty 15 minut

pulsacyjng’

Sterylizacja z préiznia 132°C 4minuty

wstepna / pulsacyjng

"Tego cyklu nie stosuje sie na terenie USA.

W przypadku dodatkowych pytari nalezy sie skontaktowac z firma Zimmer
pod ponizszym numerem telefonu. W Stanach Zjednoczonych nalezy korzysta¢
znumeru 1-800-348-2759. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy korzystac z
numeru +1-574-267-6131.

PRZECHOWYWANIE | 0BStUGA

+Implanty nalezy przechowywa¢ zamknigte w oryginalnym opakowaniu. Przed
wyjeciem sterylnych implantow z opakowari nalezy skontrolowac opakowanie
ochronne pod katem ewentualnych uszkodzen bariery sterylnej. Jesli wskazano
termin waznosci sterylizacji produktu, nalezy sie stosowac do tej informacji.
Jesli system bariery sterylnej jest uszkodzony lub przekroczono termin waznosci

od wyrobu (komponenty ze stopu tytanu). Maksymalne znieksztatcenie dla
sekwencji echa spinowego wynosito 20 — 30 mm. Testy przeprowadzono w
systemie RM General Electric Signa HDx 3T z oprogramowaniem w wersji
15/LX/MR, wydanie 15.0.M4.0910.a.

STERYLNOSC

Niniejsze wyroby s3 dostarczane w stanie sterylnym (sterylizowane
promieniowaniem gamma, na co wskazuje symbol

na etykiecie) i pozostaja sterylne do momentu przerwania ciagtosci
opakowania. Przed uzyciem kazde opakowanie nalezy doktadnie obejrzec.
Nie nalezy stosowac komponentéw w razie uszkodzenia ktérejkolwiek
plomby lub pojemnika oraz w razie przekroczenia terminu waznosci. Po
otwarciu opakowania dany komponent nalezy wykorzystac, wyrzuci¢ lub
poddac ponownej sterylizagji (jak podano ponizej). Jesli opakowanie jest
uszkodzone lub przekroczono termin waznosdi sterylizacji, implanty nalezy

sterylizaji, implantow nie wolno uzyc.

Implanty s3 niezwykle wrazliwe na uszkodzenia. W zwiazku z tym zdecydowanie
zaleca sie zachowanie ostroznosci.

Implanty, czesci implantéw i narzedzia, ktore nie nadaja sie juz do uzytku, mozna
nieodptatnie zwrdci¢ do producenta celem odpowiedniej utylizacji (nie dotyczy
USA).

PORADY DLA PACJENTA

Powiktania i/lub uszkodzenia implantow protetycznych wystepuja czesciej u pacjentow
z nierealnymi oczekiwaniami dotyczacymi sprawnosci, u pacjentow o duzej masie ciata,
fizycznie aktywnych i/lub nieprzestrzegajacych wymaganego programu rehabilitacji.
Aktywnos¢ fizyczna lub uraz mogg spowodowac obluzowanie, zuzycie i/lub ztamanie
implantu. Pacjenta nalezy poinformowac o mozliwosciach implantu i wptywie, jaki
wywrze on na prowadzony styl zycia. Pacjenta nalezy poinformowac o wszystkich

zwrdci¢ do producenta (nie dotyczy USA).

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNE)J STERYLIZACJI

Niniejsze instrukcje dotyczace sterylizagji s3 zgodne z normami i

wytycznymi organizacji ANSI/AAMI/ISO. Powinny one byc stosowane w

odniesieniu do elementéw sterylnych, ktdre zostaty otwarte, ale nie byty

wykorzystane.

W razie przypadkowej utraty sterylnosc podczas przygotowywania

do zabiegu sterylnie zapakowane narzedzia w catosci wykonane

z metalu mozna ponownie wysterylizowac tylko jeden raz w celu

natychmiastowego wykorzystania. Ponizej podano wyjatki od tej

sytuagji.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE:

- Komponentéw wyfacznie jednorazowego uzytku, ktdre zostaty
skazone ptynami ustrojowymi lub odtamkami, lub ktdre byly
wezesniej wszczepiane.

- Komponentéw po uptywie terminu waznosci wskazanego na
opakowaniu.

- Komponentéw pokrytych hydroksyapatytem (HA).
Nie nalezy uzywac oryginalnego opak ia ani jego komponentow do
ponownej sterylizacji. Pojedyncze wyroby nalezy pakowac do torebek
sterylizacyjnych lub opakowari medycznych zgodnych z zalecanymi
warunkami sterylizacji parowej wskazanymi w ponizszej tabeli. Nalezy
sie upewnic, ze torebka lub opakowanie s wystarczajaco duze, aby
pomiescic wyroby bez ryzyka naruszenia plomb czy rozdarcia torebki lub
opakowania.

W celu usuniecia widkien i odtamkéw nalezy przemy¢ porowate

komponenty (przy uzyciu wody oczyszczonej wg USP).

(zyszczenie z wykorzystaniem agresywnych detergentéw i szczotek

ograniczeniach pooperacyjnych, szczegélnie tych, ktore dotycza aktywnosci zawodowej i
sportowej, oraz o mozliwosci zuzycia lub uszkodzenia implantu albo jego komponentéw
badz koniecznosci ich wymiany. Nie ma gwarangji, ze implant bedzie dziafat do korica
7ycia pacjenta ani przez jakikolwiek okreslony czas. Implanty protetyczne nie sa réwnie
mocne, niezawodne i trwate, co naturalne zdrowe tkanki / kosci, dlatego wszystkie te
wyroby w pewnym momencie beda wymagaty wymiany na nowe.

Wszystkie znaki towarowe i logo wymienione w niniejszej ulotce informacyjnej
stanowig wiasnosc firmy Zimmer, Inc. i/lub jej jednostek stowarzyszonych.

R om
YAN

Przestroga: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zamowienie lekarza lub z
przepisu lekarza.

Symbol ,Warunkowo bezpieczne w badaniach RM”. Wyrdb moze by¢
bezpiecznie skanowany w okreslonych warunkach.
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