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Oznaczenie CE obowiazuje tylko wtedy, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie
produktu.

System trzpienia rewizyjnego Revitan®
Wazne informagje dla chirurga wykonujacego zabieg

Przed uzyciem produktu wprowadzonego do obrotu przez firme Zimmer
chirurg wykonujacy zabieg musi sie doktadnie zapoznac z ponizszymi
zaleceniami, ostrzezeniami oraz instrukcjami, a takze z dostepnymi
informacami odnoszacymi sie do danego produktu (np. z literatura na
temat produktu czy pismiennictwem z zakresu techniki chirurgicznej).
Firma Zimmer nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace
z zastosowania okreslonej techniki chirurgicznej lub podjetych decyzji,
uzytkowania produktu niezgodnie z jego przeznaczeniem, wyboru produktu
ani za podobne dziatania pozostajace poza kontrola firmy Zimmer.

Z powodu przejecia wezesniej istniejacych linii produktéw firma Zimmer
wdrozyta program testowania, ktéry umozliwia ocene kompatybilnosci
tych wyrobow z implantami i komponentami produkowanymi lub
dystrybuowanymi przez wszystkie przedsiebiorstwa
ortopedyczne  Zimmer, whczajac w to  firme  Zimmer GmbH
(poprzednia nazwa: Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc.,
Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (poprzednia nazwa:
Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd. i Zimmer Austin, Inc. (poprzednia nazwa:
Centerpulse Orthopedics, Inc.). Nalezy stosowac wyfacznie autoryzowane
pofaczenia. Aby ustali¢, czy zatwierdzono wykorzystanie proponowanego
zestawienia tych wyrobéw, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem
handlowym firmy Zimmer lub odwiedzi¢ jej strong internetowa:
www.productcompatibility.zimmer.com.  Drukowang wersje informagji
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 migdzynarodowym numerem +1-574-372-4999
(poza Stanami Zjednoczonymi). Dawne produkty firm Centerpulse oraz Implex
53 obecnie pakowane w pudetka firmy Zimmer. Aby ufatwic uzytkownikowi
prace, produkty, ktdrych moze dotyczy¢ problem kompatybilnosci, zostaty
oznaczone jako ,former Centerpulse” (poprzednia nazwa: Centerpulse) oraz
former Implex” (poprzednia nazwa: Implex).

OPIS

Trzpienie rewizyjne Revitan® s3 przeznaczone do stosowania w celu
zmniejszenia dolegliwosci bolowych i zwiekszania ruchomosc stawu
biodrowego poprzez dtugotrwaty bezcementowq stabilizacje endoprotezy
kosci udowej wszczepionej w ramach totalnej alloplastyki stawu biodrowego
(THA) u pacjentéw z odpowiednim podfozem kostnym. System skfada sie z
trzpienia, gtowy sferycznej oraz panewki. Stuzy do rewizji wezesniejszego
zabiegu endoprotezoplastyki stawu biodrowego. Trzpien mozna taczy¢ ze
wskazanymi gtowami sferycznymi i wktadkami w celu utworzenia stawu.

Wszystkich trzpieni rewizyjnych Revitan nalezy uzywac¢ w pofaczeniu
z systemami do THA zatwierdzonymi przez firme Zimmer GmbH
(patrz informacje 0 kompatybilnosci na stronie
www.productcompatibility.zimmer.com).  Wszystkie trzpienie rewizyjne
Revitan sa wyrobami jednorazowego uzytku.

Niniejsza ulotka dla lekarza dotyczy komponentéw trzpienia
endoprotezy stawu biodrowego wymienionych ponizej:

Proksymalny komponent cylindryczny (Protasul®-100 (Ti-6AI-7Nb)) Revitan
Proksymalny komponent stozkowy (Protasul-100 (Ti-6Al-7Nb)) Revitan
Dystalny  komponent zakrzywiony (Protasul-100  (Ti-6AI-7Nb) ~oraz
Protasul-21WF (Co-28Cr-6Mo)) Revitan

Dystalny komponent prosty (Protasul-100 (Ti-6Al-7Nb) oraz Protasul-21WF
(Co-28Cr-6Mo)) Revitan

Cze$ci zamienne (Protasul-100 (Ti-6AI-7Nb)) Revitan

Uwaga: Trzpienie nie sa przeznaczone do zastosowan z gtowami
+10,5 mm firmy Zimmer.
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WSKAZANIA

Stan po uprzednich zabiegach, takich jak hemiartroplastyka lub totalna
endoprotezoplastyka stawu biodrowego (THP).

Rewizja poluzowanej totalnej endoprotezy stawu biodrowego po pierwszym
wszczepieniu oraz po zabiegu wymiany, gdy nadmiermna resorpcja kosci
doprowadzifa do znacznego poszerzenia jamy szpikowej z powaznym
rozrzedzeniem istoty korowej kosci, uniemozliwiajac wszczepienie protezy
standardowej.

Rewizja poluzowanej totalnej protezy stawu biodrowego ze zlamaniami lub
wadami istoty korowej kosci w tozu protetycznym.

PRZECIWWSKAZANIA

Ostre, chroniczne zakazenia miejscowe lub uktadowe.

Ciezkie choroby miesniowe, neurologiczne lub naczyniowe, zmniejszajace szanse
na zakoriczenie zabiegu powodzeniem.

Brak motzliwosci zastosowania metody,wciskowej” oraz niedobdr substancji kostnej
lub niska jakos¢ tkanki kostnej uniemozliwiajaca stabilne zamocowanie implantu.
Catkowity lub czesciowy brak aparatu migsniowego lub wiezadtowego.

Wszelkie choroby towarzyszace mogace mie¢ negatywny wptyw na funkcjonowanie
implantu i powodzenie zabiequ wszczepienia.

Alergia na wszczepiany materiat, przede wszystkim na metal (np. tytan, aluminium,
niob, kobalt, chrom, molibden, nikiel).

Niewydolnos¢ nerek: mimo Zze nie istnieje znany obecnie zwigzek
przyczynowy ze zwigkszonym stezeniem kobaltu i chromu w surowicy,
nie mozna catkowicie wykluczy¢ negatywnego wptywu na stan zdrowia
w zwiazku z niskim dtugoterminowym, dodatkowym obciazeniem.

Miejscowe guzy i/lub cysty kosci.

(igza.

OSTRZEZENIA

Powikfania lub niepowodzenie totalnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego
wystepuja czesciej u pacjentow o duzej masie ciata.

Implanty przeznaczone s3 wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie. Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku, ktdre zetknety
sie z koscia, tkanka, krwig lub innymi ptynami ustrojowymi, moze prowadzi¢ do
obrazer ciata pacjenta lub uzytkownika. Mozliwe ryzyko wynikajace z ponownego
wykorzystania wyrobu jednorazowego uzytku obejmuje m.in. uszkodzenie
mechaniczne i przeniesienie czynnikow zakaznych.

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

Implanty i ich komponenty mozna faczy¢ wytacznie z komponentami nalezacymi
do tego samego systemu. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
produkty wytworzone przez innych producentdw, wykorzystywane przez nabywce
lub uzytkownika.

Aby zapewnic dokfadnos¢ implantadji chirurgicznej i oceny funkdji stawu, nalezy
stosowac wytacznie narzedzia i materiaty tymczasowe przeznaczone do uzycia z
tymi wyrobami.

U pacjentéw o duzej masie ciata wykazujacych duzq aktywnos¢ fizyczng oraz
pacjentow bez proksymalnego wsparcia kostnego (w szczegdlnosci w czesci
przysrodkowej) wystepuje ryzyko uszkodzenia implantu w przypadku uzycia
modutowego trzpienia rewizyjnego. W takich przypadkach chirurg powinien
rozwazy¢ alternatywy obejmujace uzyskanie proksymalnego wsparcia kostnego
lub zastosowanie trzpienia rewizyjnego typu monobloc.

Trzpienie endoprotezy stawu biodrowego o mniejszych rozmiarach s3 przeznaczone
dla pacjentow o niewielkim kanale Srédszpikowym i/lub do za ia w

przysztosci wzrosna¢. Ponadto uwarunkowania medyczne wigzace sie
z nietypowym chodem moga by¢ przyczynq zwiekszonych naprezen
implantu.

« Zazwyczaj glowy endoprotezy stawu biodrowego z dtuzszymi
szyjkami wywierajg wiekszy nacisk na implant lub miejsca styku
powierzchni (np. implantu z koscig). Dlatego stosowanie niektérych
potaczeri gtéw i trzpieni endoprotez moze nie by¢ dozwolone.
Nalezy sprawdzi¢ oznaczenia na opakowaniu pod katem ostrzezen
dotyczacych okreslonych ograniczeri korzystania z konkretnych potaczen
gtow sferycznych i trzpieni.

- Dystalnego komponentu prostego Revitan o srednicy 14 mm nie mozna
uzywac w potaczeniu z gtowami o rozmiarach wiekszych niz L (+4 mm).

« Na wytrzymatos¢ obcigzeniowa implantu moze wptywac nacinanie,
zadrapanie lub uderzanie protezy, powtarzany montaz/demontaz
komponentéw modutowych lub niemoznosc¢ 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.

« Nalezy unika¢ szpotawego umieszczania trzpienia. Szpotawe utozenie
trzpienia moze skutkowa¢ powstawaniem nadmiernych naprezen
trzpienia, co zwieksza ryzyko jego zmeczeniowego ztlamania.

« Nie nalezy uderza¢ w trzpien endoprotezy stawu biodrowego celem
jego osadzenia, poniewaz moze to zwiekszy¢ prawdopodobieristwo
Srodoperacyjnych ztaman blizszego odcinka kosci udowej.

« Zalea sie Srodoperacyjne wykonywanie radiogramow w celu
nadzorowania pozycjonowania implantu i wykrycia ewentualnych
ztaman kosci udowej.

« Nie uzywac tego produktu do zastosowan innych niz wymienione na
jego etykiecie (zastosowanie pozarejestracyjne).

- Komponentéw oraz narzedzi systemu prostego Revitan nie wolno faczy¢
zkomponentami i narzedziami systemu rewizyjnego PFM.

SRODKI 0STROZNOSCI

« Przez caly okres obecnosci wyrobu w ciele pacjenta nalezy prowadzic
ciagta obserwacje pod katem nowych lub nawracajacych Zrodet zakazen.

+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 dojs¢
do niewfasciwego umiejscowienia jednego komponentu wzgledem
drugiego oraz pozniejszego ich roztaczenia lub ztamania implantu.

« Wielokrotny montaz i demontaz komponentéw modutowych
moze ostabi¢ kluczowe dziatanie blokujace chwytow Morse'a. Do
przeprowadzania prébnych nastawieri nalezy stosowa¢ komponenty
tymczasowe.  Wymienia¢ komponenty wytacznie w  sytuagji
uzasadnionej klinicznie.

« Implantéw w zaden sposéb nie wolno modyfikowac ani obrabiac
mechanicznie.

« W przypadku braku mozliwosci zastosowania metody ,wciskowej” przy
rownoczesnym zachowaniu odpowiedniego podoza kostnego zaleca sie
uzycie blokowanego dystalnie zakrzywionego trzpienia Revitan.

- Trzpienie rewizyjne Revitan nie zostaty poddane ocenie stopnia
bezpieczeristwa i kompatybilnosc w Srodowisku badari metoda
rezonansu magnetycznego.

- Trzpienie rewizyjne Revitan nie zostaly przetestowane pod katem
nagrzewania lub migracji w $rodowisku badar metod3 rezonansu
magnetycznego.

- Istnieje ryzyko nagrzewania sie i migracji podczas badan metoda
rezonansu magnetycznego (RM).

«  Metalowe implanty moga powodowa¢ powstawanie artefaktow
w okolicy implantu na obrazach wykonanych metoda rezonansu
magnetycznego (RM).

DZIAEANIA NIEPOiADANE
Igtaszano nastepujace zdarzenia niepozadane zwigzane z catkowit,
potowiczng lub rewizyjna endoprotezoplastyka stawu biodrowego:

Korozja metalowych implantéw Uszkodzenie nerwéw
Roztaczenie komponentéw modutowych | Guz rzekomy
Nadwichniecie i przemieszczenie stawu | Perforacja kosci udowej
Przyspieszone lub opdznione

przynasadowym obszarze kosci udowej. Maja one zmniejszony przekroj, dzieki
zemu spefniaja te wymagania anatomiczne. Zmniejszenie rozmiaru wiaze sie
ze zmniejszeniem wytrzymatosci implantu.  Mniejsze trzpienie endoprotezy
stawu biodrowego nadaja sie wytacznie do stosowania u pacjentéw o niskim lub
umiarkowanym poziomie aktywnosci. Pacjenci w mtodym wieku, o duzej masie
ciata, a takze pacjenci wykazujacy duzq aktywnosc fizyczna nie s odpowiednimi
kandydatami do wszczepienia endoprotezy stawu biodrowego o niewielkim
rozmiarze. Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage, ze pacjenci w miodszym wieku
maja zwykle sktonnos¢ do wiekszej aktywnosci, a ich masa ciata moze w
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poluzowanie Neuropatie obwodowe
Ztamanie zmeczeniowe/hél Ztamania okofoprotezowe
Tworzenie sie kosci h powych Dolegliwosci kretarzowe
Reakgje zapalne oraz osteoliza Powiktania naczyniowe
Réznice w dtugosci nég Luzycie

Wrazliwos¢ na metal Zakazenie rany

STERYLIZACJA

« Symbol na etykiecie wskazuje napromienianie promieniami
gamma. Wyroby zachowuja sterylnos¢ do momentu naruszenia
integralnosci opakowania.

« Przed uzyciem kazde opakowanie nalezy doktadnie obejrze¢. Nie wolno
stosowac komponentéw w razie uszkodzenia ktdrejkolwiek plomby lub
pojemnika ani po uptynieciu terminu waznosci.



+ Po otwarciu opakowania komponent nalezy natychmiast wykorzystac,
wyrzucic lub poddac ponownej sterylizacji.

« Jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczono termin waznosci
sterylizacji, implanty nalezy zwrdci¢ do producenta.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNE) STERYLIZACJI

« Niniejsze wskazéwki dotyczace sterylizagji sa zgodne ze standardami
i wytycznymi ANSI/AAMI/ISO.  Powinny one by¢ stosowane w
odniesieniu do elementdw sterylnych, ktdre zostaty otwarte, ale nie byty
wykorzystane.

« Nie wolno powtdrnie korzysta¢ z narzedzi i wyrobéw przeznaczonych do
jednorazowego uzytku.

+ Implanty wykonane z litego metalu umieszczone w opakowaniach
sterylnych mozna poddawac ponownej sterylizacji wylacznie raz,
bezposrednio przed uzyciem, w sytuacji nieumysinej utraty sterylnosci w
czasie przygotowania do operacji. Ponizej podano wyjatki od tej sytuacji.

« NIESTERYLIZOWAC PONOWNIE:

- Jednorazowych komponentéw, ktére zostaty skazone ptynami
ustrojowymi lub odtamkami, lub ktre byty wczesniej wszczepiane.
- Komponentow o przekroczonym terminie przydatnosci do uzycia.

« Oryginalnych plastikowych pojemnikow ani wieczek nie wolno uzywac
do ponownej sterylizacji. Pojedyncze wyroby nalezy pakowac do torebek
sterylizacyjnych lub opakowania medycznego spetniajacego zalecane
specyfikacje sterylizacji parowej, podane w ponizszej tabeli. Nalezy
upewnic sie, ze torebka lub opakowanie sa wystarczajaco duze, aby
pomiesci¢ wyroby bez ryzyka naruszenia plomb czy rozdarcia torebki.

+  Przedmioty wykonane z tytanu i stopéw tytanu moga wytwarzac
powtoke tlenkéw z pozostatosciami substangji chemicznych i
detergentow stosowanych do czyszczenia kottéw parowych. Mimo iz
tlenki te sa biokompatybilne, moga utrudniac odczyt grawerowanych i
wyttoczonych informacji.

« Modutowe komponenty implantéw wymagaja odrebnej sterylizacji
w celu zminimalizowania potencjalnego nagromadzenia materiatu
biologicznego w martwych przestrzeniach i ograniczenia powstawania
naprezen spowodowanych wydtuzaniem/skracaniem.

Zalecane warunki sterylizacji/ponownej sterylizagji

W zakresie sposobu tadowania i wyboru parametrow sterylizacji nalezy
stosowac sie do instrukji producenta sterylizatora. Czas suszenia waha sie
w zaleznosci od wielkosci wsadu; w przypadku wiekszych wsadéw nalezy go
wydtuzac.

Pojedyncze implanty metalowe

Sterylizacja parowa

Rodzaj Temperatura

minimalna

Minimalny czas | Minimalny
ekspozydji zas
suszenia

Obieg
grawitacyjny

Obieg
grawitacyjny

Wielka
Brytania:
sterylizacja
Zpréinia
wstepna/
pulsacyjng’

121°C 30 minut

132°C 15 minut

134 3 minuty 15 minut

Sterylizacja
7 proznig
wstepna/
pulsacyjng

"Tego cyklu nie stosuje si¢ na terenie Stanow Zjednoczonych.

132°C 4 minuty

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

PRZECHOWYWANIE | 0BSLUGA

- Implanty nalezy przechowywac zamkniete w oryginalnym opakowaniu.

« Przed wyjeciem sterylnych implantéw z opakowan nalezy skontrolowac
opakowanie ochronne pod katem ewentualnych uszkodzen, ktére
mogtyby spowodowa¢ utrate sterylnosci. Jesli wskazano termin
waznosci sterylizagji produktu, nalezy sie stosowac do tej informagji.
Jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczono termin waznosci
sterylizacji, implanty nalezy zwréci¢ do producenta.

- Nasadki ochronne i inne zabezpieczenia mozna usuwac wytacznie tuz
przed uzyciem.

« Implanty, czeSci implantéw i narzedzia, ktére nie nadaja sie juz do
uzytku, mozna nieodptatnie zwréci¢ do producenta celem odpowiedniej
utylizacji.

- Implanty sq niezwykle wrazliwe na uszkodzenia. Nawet niewielkie
zadrapania lub $lady uderzen na powierzchniach spowoduja nadmierne

zuzycie i moga przyczyni¢ sie do powstania powiktan. W zwiazku z tym
zdecydowanie zaleca sie zachowanie najwyzszej ostroznosci.

PORADY DLA PACJENTA

Powikfania i/lub uszkodzenia implantéw protetycznych wystepujq czesciej u pacjentéw
znierealnymi oczekiwaniami dotyczacymi funkcjonowania protezy, u pacjentéw o duzej
masie ciafa, fizycznie aktywnych i/lub nieprzestrzegajacych wymaganego programu
rehabilitacji. Aktywnos¢ fizyczna lub uraz moga spowodowac poluzowanie, zuzycie
i/lub pekniecie implantu. Pacjenta nalezy poinformowac o mozliwosciach implantu
i wptywie, jaki wywrze on na prowadzony styl zycia. Pacjenta nalezy poinformowac
o wszystkich 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 gwarancji, ze implant
bedzie dziatat do korica zycia pacjenta ani przez jakikolwiek okreslony czas. Implanty
protetyczne nie s réwnie mocne, niezawodne i trwate, jak naturalne, zdrowe tkanki/
kosci, dlatego wszystkie te wyroby w pewnym momencie beda wymagaty wymiany na
nowe.

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

-

Wszystkie znaki towarowe i logo wymienione w niniejszej ulotce informacyjnej
stanowia wiasnos¢ firmy Zimmer, Inc. i/lub odpowiednich podmiotéw zaleznych.
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