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RINGLOC® ACETABULAR LINER
ATTENTION OPERATING SURGEON

IMPORTANT INFORMATION FOR THE OPERATING SURGEON

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

DESCRIPTION

The Ringloc and Ringloc-X Acetabular liners are manufactured from ultra-high molecular weight polyethylene and comprise various
designs and sizes. The acetabular components are ullised in conjunction with other hip prosthesis components to form part of a total
joint rep\acement system. Total hip joint prostheses may include: femoral stems, femoral heads, acetabular shells, acetabular iners
and oy

Somet has evaluated he compaibility of Biomet devices with implants and from Zimmer orth P

Only authorized combinations should be use. To determine whether these devices have been authorized for use i a

proposed combination with Zimmer products, please contact your sales representative and reference the following website
www.productcompatibilty.zimmer.com

Implants and implant parts must only be combined with components belonging to the same system or with components of the approved
compatible systems. No liability is accepted for products of thid parties that are used by the purchaser or user.

MATERIALS

ArCom® Ultra high molecular weight polyethylene (JHMWPE)

ArComXL® Highly cross linked ultra high molecular weight polyethylene (HXLPE)

E1° Highly cross linked ultra high molecular weight polyethylene with a-tocopherol
INDICATIONS

The indications for the use of acetabular liners include:

1. Non-inflammatory degenerative joint diseases including osteoarthritis, avascular necrosis and post-traumatic arthritis.

2. Rheumatoid arthritis.

3. Correction of functional deformity.

4. Revision of failed joint reconstruction or treatment.

5. Treatment of femoral neck and trochanteric fractures of the proximal femur with femoral head involvement and which are
unmanageable using other techniques.

CONTRAINDICATIONS

Absolute contraindications: infection, sepsis and osteomyelitis

Relative contraindications
1. Uncooperative patient or patient with neurologic disorders who are incapable of following instructions

Osteoporosis

Metabolic disorder which may impair bone formation

Osteomalacia

Local and distant foci of infection

Rapid joint destruction, marked bone loss or bone resorption apparent on roentgenogram

Vascular insufficiency, muscular atrophy, or neuromuscular disease

Skeletal immaturity

Morbid obesity

0. Foreign body sensitivity. Where suspected or unknown, material sensitivity tests are to be made prior to implantation

1. Any condition that may interfere with the survival of the implants such as Paget's disease, Charcot's disease, sickle cell anaemia
ortraits, lower extremity muscular atrophy or neuromuscular disease
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PATIENT SELECTION FACTORS

Patient selection factors which should be considered include:

1. Primary need to obtain pain relief.

2. Primary need to improve function

3. Ability of the patient to follow instructions, including control of weight and activiy level, and a willingness to undergo rehabiltation.



4. Agood nutritional state of the patient.
5. Whether the patient has reached full skeletal maturity.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Improper selection, placement, positioning, alignment and fixation of the implant components may resultin unusual stress
conditions which may lead to subsequent reduction in the service e of the prosthetic components

2 of inaccurate can lead t wear andor failure of the implant or procedure.

3. Complete precl leaning and removal of b 1t debris, metallic debris and other surgical debris at the implant site is
critical to minimise wear of the implant articular surfaces.

4. Improper preoperative or intra-operative implant handling or damage (scratches, dents, etc.) can lead to crevice corrosion,
fretting, fatigue fracture, andor excessive wea.

5. Do not modify implants unless specified in the operative technique.

6. The surgeon is to be thoroughly familiar with the implants, instruments and surgical procedure prior to performing surgery.

7. Biomet joint replacement prostheses provide the surgeon with a means of reducing pain and restoring function for many patients.
While these devices are generally successful in attaining these goals, they cannot be expected to withstand the same activity
levels and loads of normal healthy bone and joint tissue.

8. Specialised instruments are designed for specific Biomet hip systems to assist in the accurate implantation of the implants. The
use of other manufacturer's instruments can resultin inaccurate fit and sizing

9. Whilst rare, intraoperative fracture or breakage of instruments has been reported. Instruments that have experienced excessive
use or excessive force are susceplible to fracture. Biomet recommends that instruments are examined for wear or damage prior
o surgery.

10. Do not reuse implants. While an implant may appear undamaged, previous stress may have created imperfections that would
reduce the service life of the implant. Do not treat patients with implants that have been, even momentariy, placed in a different
patient. Furthermore, re-using an implant could cause patient contamination.

1. Use clean surgical gloves when handling implants.

12, Do not use any component that is nicked, scratched, chipped or otherwise altered

13. Do not use prosthetic implants from other systems with Biomet components due to the probability of incompatible sizing
and bearing surfaces, which may lead to premature wear, malalignment and failure. For specific Zimmer or Biomet product
compatibiliy, reference the following website: www.productcompatibility.zimmer.com

14, All modular components must be accurately seated to minimize the risk of disassociation

15, Prior to seating the liner into the shell component, all surgical debris (tissue fragments, etc.) must be removed from the interior of

the shell component, as debris may inhibit the locking mechanism from engaging and securing the liner ino the shell component.

In any instance where a liner engages the locking ring and the liner is subsequently removed or replaced, the locking ring should

be replaced with a new ring.

17. Bone stock of adequate quality must be present and appraised at the time of surgery.

18.Patients should be warned of the impact of excessive loading that can result i the patient is involved in an occupation that
includes substantial walking, running, lifting, or excessive muscle loading due to weight that place extreme demands on the hip
and can result in device faiure or dislocation

19, Patient smoking may result in delayed healing, non-healing and/or compromised stabilty in or around the placement site.

20. Deviations from the recommended technique could result n early loosening/failure of the device, or other adverse events as
outlined in the following section
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Please refer to the operative technique guide available from your Biomet distributor for suggested operative technique.

Zimmer Biomet Total Hip Implant Systems in the Magnetic Resonance (MR) Environment

The risks associated with a passive implant in an MR environment have been evaluated and are known to include heating, migration,
and image artifacts at or near the implant site.

Non-clinical testing has demonstrated that Zimmer Biomet Total Hip Implant Systems are MR Conditional. A patient with this device can
be safely scanned in a MR system meeting the following conditions:

MR Information
Safety information for the use of MRI procedures (1.e. imaging, angiography, functional imaging, spectroscopy, etc.) pertains to shielded
MRI systems under the following specifications:
+ Static magnetic feld of 1.5-Tesla (1.5 T) and 3.0-Tesla (3.0 T)
+ Maximum spatial gradient field of 1300 Gauss/cm or less when used with a stainless steel component and 2500 Gauss/cm or less
when used with a cobalt-chromium alloy or titanium alloy component.
+ Maximum MR System reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of:
<2 Wikg for 15 minutes of scanning for patient landmark above the umbilicus and
<1 Wikg for 15 minutes of scanning for patient landmarks below the umbilicus.
+ Quadrature Transmit Mode Only.
+ Padding for protection against Radio Frequency (RF) burns should be placed between the wall of the bore and extremities.
+ Insulating padding between the knees to prevent legs from touching
+ Arms and hands of the patient should not touch each other or other bare skin.

‘The effects of MRI procedures using MR systems and conditions above these levels have not been determined. The health state of the
patient or the presence of other implants may require a lowering of MR limits,

MR Heating
Under the scan conditions defined above, the implants are expected to produce  maximum temperature rise of less than 3°C after
15 minutes of continuous scanning

Image Artifacts
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends up to 80mm from implants when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 T MR system.



Other
In non-clinical 3.0 T testing, the materials used in Zimmer Biomet implant systems did not produce any magnetically induced
displacement force or torque that would result in migration of the devices in the spatial gradient and static ields identified above.

PATIENT WARNINGS

Postoperative care is important. The patient must be warned of the limitations of the reconstruction and the need for protection of the
implants from full weight bearing or load bearing unm adequate fxation and ealing has occurred. The patets o e cautioned to
govern activities, protecting the joint ditions. Excessive activity, failure to control body weight
and trauma affecting the joint replacement have been associated with premature failure of the reconstruction by loosening, fracture
andlor wear of the implants. Loosening of the components can result in increased production of wear particles, as well as accelerating
damage to bone, making successful revision surgery more difficult. The patient i o be advised of the importance of postoperative
follow-up examination and that excessive activity or trauma can lead to failure. The patientis to be warned of the surgical risks and
made aware of possible adverse effects in advance of surgery. The patient must be warned that the device does not replace normal
healthy bone, and that the implant can break or be damaged s a result of excessive load bearing or trauma. The patient must be
warned to inform any other medical practitioner who may treat him in the future of the presence of the implant.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

1. Material sensitvity reactions. Implantation of foreign material in tissues can resultin histological reactions involving various sizes
of macrophages and fibroblasts. The clinical significance of this effect s uncertain, as similar changes may occur as a precursor
o or during the healing process. Particulate wear debris and ion from metallic and of joint
implants may be present in adjacent tissue or luid. It has been reported that wear debris may intiate a cellular response resulting
in osteolysis, which may resultin loosening of the implant.

2. Early orlate postoperative infection and allergic reaction

3. Intraoperative bone perforation or fracture may occur, particularly in the presence of poor bone stock caused by osteoporosis,
bone efects from previous surgery, bone resorption, or while inserting the device.

4. Loosening or migration of the implants can occur due to loss of fixation, trauma, malalignment, bone resorption, andor excessive

activity.

Periarticular calcification or ossification with or without impediment of joint mobility.

Inadequate range of motion due to improper selection or positioning of components.

Leglength discrepancy.

Dislocation and subluxation due to inadequate fixation and improper positioning. Muscle and fibrous tissue laxity can also

contribute to these conditions.

9. Fatigue fracture of component can occur as a result of loss of fixation, strenuous activity, malalignment, trauma, non-union,
andlor excessive weight.

10.Fretting and crevice corrosion can occur at interfaces between components.

1. Wear and/or deformation of articulating surfaces.

12, Trochanteri avulion o nor-union s  esu ofscess musculrtnsion eary weight bring, o nadequaterattachmen

13, Problems of the knee or ankle of the affected limb or b ted by leg length too much femoral
medialisation or muscle deficiencies

14.  Intraoperative andor postoperative pain.

15, Peripheral neuropathies have been reported following total joint replacement surgery. Subclinical nerve damage occurs more
frequently, possibly as a result of surgical trauma

16. Delayed wound healing

17, Altered gait/ limp.

18. Bursitis
19, Gastrointestinal or genitourinary complications
20. Death

21, Effusion.

STERILITY

Unless otherwise specified Biomet oint replacement components are steriised by gamma irradiation (25 - 40 kGy). This is denoted
on the label by the symbol:

[STERILE]R]

ArcomXL Highly Crosslinked UHMWPE acetabular components are sterilised by exposure to a Gas Plasma or Ethylene Oxide (Et0)
sterilisation process. This is denoted on the label by the symbols:

‘ Gas Plasma sterilisation process ‘

‘ STERILE[EO] ‘Ethy\ene Oxide (E1O) sterilisation process ‘

The packages should be inspected for damage or laws in the sterie barrer before opening. Product should be assumed to be non-
sterle ifthe packaging is damaged. Do not use if packaging is damaged.

CE Mark on the package insert (IFU) is not valid unless there is a CE Mark on the product (description) label.

All trademarks herein are the property of Biomet Inc. or one of its affiliates unless otherwise indicated.



RINGLOC® ACETABULARNI VYPLN
URCENO PRO OPERUJICIHO CHIRURGA

DULEZITE INFORMACE PRO OPERUJICIHO CHIRURGA

Pied pouitim produktu uvedeného na trh spoletnostmi Zimmer nebo Biomet se operujici chirurg musi petlivé seznamit s nasleduicimi
doporugenimi, vstrahami a pokyny a rovn&z dostupnyimi informaceri pro konkrétni vyrobek (napf. produktovou dokumentaci,
operacnimi technikami). Spolenosti Zimmer ani Biomet neponesou odpovédnost za komplikace, ke terym maze dojit pi pouziti
tohoto prostiedku za okolnosti, které jsou mimo kontrolu spoleénosti Zimmer &i Biomet, vEetné mimo jiné vibéru produktu a odchylent
se od indikovaného poutit zdravotnického prostredku & operac techniky.

POPIS

Acstabulri vypiné Ringloc a Ringloc-X jsou vyrobeny z vysokomolekulamiho polyetylenu a jsou dostupné v riznjch tvarech
avelikostech. Acetabul4rni komponenty se pouzivaji v kombinaci s jinjmi komponentami kyCelnich nahrad jako sougast systému
celkové nahrady kloubu. Mezi sougsti totaini nahrady kySelniho Kloubu patfi: femorini dfiky, femoraini hlavice, acetabulémi pouzdra,
acetabulrni vypiné a jamky.

Spolecnost Biomet vyhodnotita kompatibiltu prostfedka Biomet s implantéty a komponentami od ortopedickych spoletnosti

Zimmer. Pouzivény mohou byt pouze schvalens kombinace. Cheste-li zjstt, zda tyto prostfedky byly schvaleny k uziti v zamyglené
kombinaci s produkty Zimmer, kontaklujete prosim svého obchodniio zastupce a zkonzultujte nésledujici webovou stranku:
www.productcompatibilty.zimmer.com

Implantaty a &stiimplantatu se musf kombinovat pouze s komponentami patficimi do stejného systému nebo s komponentarmi
schvalenych kompatibilnich systému. Za vjrobky tretich stran pouzité kupujicim nebo uzivatelem neneseme Z&dnou odpovédnost.

MATERIALY

ArCom® u arni polyetylen (JHMWPE)

ArComXL® Ultravysokomolekularni polyetylen s hustym sitovanim (HXLPE)

E1® Ultravysokomolekulami polyetylen s hustym sitovanim s a-tokoferolem
INDIKACE

Meziindikace pro pouZiti acetabulrnich vypini pat:

1. Nezénétliva degenerativni onemocnani kloubu véetna osteoartritdy, avaskulérni nekrézy a poirazové artritdy.

2. Revmatoidni artritida.

3. Korekce funkéni deformity

4. Revize netspésné rekonstrukce nebo 16by kloubu.

5. Lécba fraktur krcku stehenni kosti a trochanterickych fraktur proximaini ésti femuru zasahujicich jeho hlavici, které nelze lécit
jingmi technikami.

KONTRAINDIKACE

Absolutni kontraindikace: infekce, sepse a osteomyelitida.

Relativni kontraindikace:
1. Nespolupracujici pacient nebo pacient s neurologickymi poruchami, ktery neni schopen dodrzovat nasledujici pokyny.

2. Osteoporéza

3. Metabolicka porucha, ktera miize narusovat tvorbu kosti

4. Osteomalacie

5. Mistni nebo vzdalend loziska infekce.

6. Rychla destrukce Kloubu, vjrazna ztréta kosti nebo resorpce kosti zfetelna na rentgenovém snimku.

7. Cévni nedostateénost, svalova atrofie nebo nervosvalové onemocnéni.

8. Nevyzralost skeletu.

9. Morbidn obezita

10. Citlivost na cizi t8lesa. Pfi podezreni na preciivélost na material, nebo neni-l precitlivélost znama, je nutno pred implantaci
provést prislusné testy.

. Jakjkoli stav, ktery miize narusit preziti implantatd, napfiklad osteitis deformans, Charcotova choroba, srpkovita anémie nebo

srpkovité znaky, muskularni atrofie dolni kongetiny nebo neuromuskularni onemocnéni

FAKTORY PRO VYBER PACIENTU

Mezi faktory pro vybér pacientd, které e nutno zvaz, patfi
1. Primamni potfeba snit bolest
2. Primami potfeba zlepsit funkci




3. Schopnost pacienta dodrZovat pokyny, véetné kontroly hmotnosti a omezen akivity, a o ochota absolvovat rehabiliaci
4. Dobry nutricni stav pacienta
5. Dosazeni piné zralostiskeletu pacienta,

VAROVANi A PREVENTIVNi OPATRENi

1. Nevhodny vybér, umistén, pozice, vyrovnani a fixace komponentd implantétu mize vést ke stavu neobvyklé zatéze, ktery mize
nasledné zpusobit zkracen! funkéni Zivotnosti protetickjch komponentd

2. Spainé postaveni komponent nebo nepresna implantace mohou vést k nadmérmému opotiebent ainebo selhéni implantati
nebo procedury.

3. ZaUtelem minimalizace opotfebent kloubnich ploch implantétu je velmi dulezité pred uzavienim rany vyGistit a kompletng
odslrarit vdechny zbylky kosiniho cementu, kovovjeh lomki a 2bytky zhmozdénych tkéni z mista mplantace.

4. Nevhodna i G manipulace s nebo jeho poskozent (rjhy, dilky apod.) mohou vést
Ktrhlinové koroz, otéru, Gnavové zlomeniné anebo nadmérmému opotieben

5. Implantéty neupravute, pokud to neni specifikovano v operacnim postupu.

6. Operujici chirurg musi byt pred provedenim operace podrobné seznamen s implantty, nastroji a postupem operace.

7. Kloubni nahrady spolecnosti Biomet umozfiuj chirurgovi snizit bolest a obnovit kloubni funkce u mnoha pacientd. Pfestoze jsou
tyto implantty pfi dosahovan t8chto cild prevazné Uspésné, nelze od nich otekévat, Ze snesou stejné Grovné akivity a zatéze
jako norméini zdrava kost a Kloubni tkai

8. Pronahrady kyZelniho kloubu spolecnosti Biomet jsou navrzeny specializované néstroje, které zvySuii presnost implantace
implantata. Pouziti ndstroju od jinych vyrobed maze zpisobit nepfesné usazeni a dimenzovani

9. Kintraoperatnimu zlomeni nebo poskozeni nastroj dochazi zfidka (jsou viak znama). Nastroje, které byly nadmémé pouzivany

nebo vystaveny nadmarnym tiakim, jsou nachylné ke zlomen. Spolecnost Biomet doporucuje pred zakrokem néstroje

zkontrolovat, zda nejevi znamky opotfebeni &i poskozen.

Implantaty nepouziveite opakované. | kdyz se implantat muze jevit jako neposkozeny, predchozi z4téz mohla zpisobit vady, kieré

snizi jeho Zivotnost. Nezavadjte implantaty, které ji byly, treba jen prechodng, implantovny jinému pacientovi. Opakované

pouziti implantétu by mohlo dale zpisobit kontaminaci pacienta.

1. Pfimanipulaci s implantaty pouziveite isté chirurgické rukavice.

12, Nepouzivejte komponenty, které jsou pofezans, poskrabané, popraskané nebo jinak poskozené

13, Nepouzivejte protetické implantaty spoleénosti Biomet s protetickymi implantty jinych systém vzhledem k pravdpodobnosti
nekompatibilnich rozmérd a nosnjch povrch, které mohou vést k predeasnému opotfebeni, $patnému vyrovnan a selhani
implantatu. Ke stanoveni kompatibility konkrétni kombinace vjrobki Zimmer nebo Biomet konzultujte nsledujici webovou
stranku: www.productcompatibilty.zimmer.com

14, Viechny modularni komponenty musi byt presns usazeny, aby se snizilo riziko rozpojen

15. Pfed usazenim vypin do komponentu jamky je nutno z vnitfni €4sti komponentu pouzdra odstranit veskeré chirurgické negistoty

(fragmenty tkané atd.), nebot zbytky tkéni mohou branit pojistnému mechanismu, aby zapadi na své misto a zajistl vypli

v komponentu pouzdra

V kazdém pripads, pokud je vjpli zasazena do pojistného krouzku a nasledné vyjmuta nebo premisténa, vymafite pojistny

krouzek za novy.

17. - Béhem chirurgického vikonu musi byt zhodnocena pfitomnost kostnf hmoty dostatecné kvality.

18, Pacienty je tieba varovat pred disledky nadmamého zatézovani, pokud vykonavaji zamastnani obnaSejici vySsi pohybovou
akivitu,jako je chuze, béh i zvedani biemen, nebo které je spojeno s nadmérou svalovou zatsZi pisobenim biemen, protoze
takovs Gkony Kladou mimoradné naroky na kyGel a mohou vést a k selhani nebo dislokaci implantatu

19, Koufeni pacienta mize zpomalit nebo zabranit hojeni anebo narusit stabilitu v mist implantace nebo v jefo okoli

20. Odchylky od doporuceného postupu by mohly vést k predéasnému uvolnéni nebo selhéni prostiedku nebo k jinym nezadoucim
Ginkim uvedenym v nasleduici kapitole.
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Informace o doporucenych operatnich postupech najdete v pfirucce operatnich postupi dostupné u vaseho prodejce vyrobku
znatky Biomet.

Totalni kyEelni implantéty Zimmer Biomet v prostedi magnetické rezonance (MR)
Byla hodnocena a jsou znama rizika spojen s pasivnim implantatem v prostiedi magnetické rezonance; tato rizika zahrmuji zahfivani,
migraci a artefakty na snimcich v mistg implantace nebo v jeho blizkosti.

Neklinické zkousky prokézaly, ze totalni kyCelni implantaty Zimmer Biomet jsou pro MR za urcitych podminek vhodné. Pacienta s timto
prostredkem je mozno metodou MR bezpe&n vySetiit za téchto podminek:

Informace o MR
Bezpednostni informace pro pouZiti posmpu MR (tzn. zobrazovéni, angiografie, funkni zobrazovani, spektroskopie atd.) se tykaji
stinénjch MR systémii dle téchto specifikac
+ Statické magnetické pole 1,5 tesly (1. s T)a30tesly (3.07),
+ Maximéini prostorovy gradient pole 0 hodnot 1300 Gauss/cm nebo nizsi pfi pouZiti komponenty  nerezové oceli a
2500 Gauss/cm nebo nizs pri pouZiti komponenty z kobaltchromové nebo titanové sitny.
+ Maximéini specifické mira absorpce (SAR) zprumérované na celé télo zaznamenana systémem MR:
<2 Wikg pfi snimani po dobu 15 minut pro orientacni bod na pacientovi nad pupkem a
<1 Wikg pfi snimani po dobu 15 minut pro orientacni body na pacientovi pod pupkem.
+ Kvadraturni civka pouze v modu vysilaniltransmise (quadrature transmit mode).
+ Mezisténu vjvrtu a koncetiny pacienta by méla byt umisténa izolacni viozka na ochranu pred popaleninami zpisobenymi
radiofrekvencnim proudem
+ lzolacni politarky mezi koleny pro zabrnéni vzajemného kontaktu nohou.
+ Pazearuce pacienta by se nemély dotykat ani sebe navzjem, ani jiné holé kize.

Ucinky MR postupi vyuzivaiicich MR systémy a podminky presahujici tyto drovné nebyly zjistovany. Zdravotni stav pacienta nebo
pfitomnost dalsich implantatu si mohou vyzadat snizen limiti MR.

ZahFivani MR

Pledpoklada se, Ze za vy3e popsanych podminek implantaty po 15 minutéch nepfetrztého snimkovani zaznamenaji maximaini teplotni
vzestup do vye 3 °C



Obrazové artefakty
Pii neklinickém testovani se obrazove artefakty zpiisobené implantovanym prostfedkem 8if do vzdalenosti a2 80 mm od implantata pii
pouiti gradient echo pulzni sekvence a systému 3,0 T MR

Dal3i informace
Pineklinickém testovani v poli 3,0 T materialy uzité v implantacnim systému Zimmer Biomet nezpisobily 24dnou magneticky
indukovanou vychylovaci silu nebo krouceni, které by vedly k migraci implantatd ve vy uvedeném prostorovém gradientu a statickych
polich

VAROVANi PRO PACIENTY

Velmi dileZita je pooperaéni péce. Pacient musi byt pougen o omezenich provedené rekonstrukce a o nutnosti chranit implantat

pred plnou z&téZi nebo nosenim bfemen, dokud nedojde k dostate&né fixaci a zhojeni. Pacienta upozornéte, aby své Einnosti

rozumné koordinoval a aby chranil kloubni ndhradu pfed nepfiméfenym namahanim. Nadmérna aktivita, neudrZovani pfijatelné

télesné hmotnosti a poranéni zasahujici kloubni nahradu mohou vést k uvolnéni, ziomeni nebo opotfebeni implantétd, a nasledné

k pfedéasnému selhani rekonstrukce. Uvolnéni komponent miZe vést k vy33i tvorbé otérovych Eastic a k rychlejsimu poskozeni

kosti, coz miize tiZit provedeni Uspésné revizni operace. Pacienta upozornéte na dileZitost kontrolniho pooperaénino vysetreni

ana rizikovost nadmérné aktivity a poranéni, které mohou vést k selhani implantatu. Pacienta je nutno pred chirurgickym vykonem

upozornit na jeho rizika a informovat jej o moznych nezadoucich Gcincich. Varuite jej take, Ze implantat neni pinohodnotnou nahradou

za normélni, zdravou kost a Ze miZe prasknout nebo se poskodit v disledku nadmérné zatéZe ¢i poranéni. Pacienta upozornéte, aby

o implantétu informoval kazdého dal3iho Iékare, ktery jej bude v budoucnu oSetfovat.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1 Reakce zpUsobené precitlivélosti na material. Inplantace cizich materiali do tkani mize vyvolat histologické reakce zahrnujici
riuzné velké formace makrofagd a fibroblastu. Klinicky vyznam tohoto efektu neni jisty, protoze podobné zmény se mohou objevit
bahem procesu hojeni nebo jako jeho predzvést. V prilehlé tkani nebo vipotku se mohou objevit castecky vznikié otérem a zmény
barvy zpusobené kovovymi a polyetylenovymi Eastmi kloubnich implantata. Je znamo, Ze tyto otérové castice mohou vyvolat
buné&nou reakci vedouci k osteolyze, ktera mize zpUsobit uvolnéni implantétu.

2. Casné nebo pozdni pooperaéni infekce a alergické reakce.

3. Intraoperaéné mize dojit k perforaci nebo zlomeni kosti, zvlasté v pfipadé slabé kostni hmoty v diisledku osteoporézy, kostnich
defektu po predchozich chirurgickych zakrocich, kostni resorpce nebo béhem implantace komponentu.

4. Uvolnéni nebo migrace implantat( mohou byt zplisobeny ztrétou fixace, Grazem, $patnym zarovnanim, kostni resorpci anebo

nadmérnou aktivitou.

Kalcifikace nebo osifikace v okoli kloubu s omezenim nebo bez omezeni kloubni pohyblivosti.

Neadekvatni rozsah pohybu danj nevhodnym vybérem nebo umisténim komponent.

0dli$na délka kongetin.

Dislokace a subluxace zpUsobena nedostate¢nou fixaci a nespravnym umisténim. Ke zminénym stavim mizZe pfispivat také

svalova a tkafiova ochablost.

K Gnavovému zlomeni komponent(i mize dojit nasledkem ztraty fixace, namahavé aktivity, patného vyrovnani, Grazu,

nezdafeného sriistu nebo nadmérné hmotnosti.

10. V oblasti styénych ploch komponent miize dojit k otéru nebo trhlinové korozi.

11. Opotfebeni a/nebo deformace kloubnich ploch.

12.  Trochantericka avulze nebo nelispésny srist v dusledku nadmérné svalové tenze, pfedéasného zatizeni &i nedostatecného

pfipojent.

13. ZhorSeni problémi s kolenem nebo kotnikem postizené konZetiny nebo kontralateralni konZetiny kvili rozdiiné délce kongetiny,
piilisné femoraini medializaci nebo svalové nedostateénosti

14.  Intraoperatni nebo pooperaén bolestl.

15. Poimplantaci totalni kloubni nahrady jsou znamy periferni neuropatie. Castgj3f vyskyt subkiinického poskozeni nervu
(pravd&podobn& v disledku chirurgického poranéni).

16. Zpozdené hojeni rany.

17, Zménéna chiize / kulhani

18. Burzitida.
19, Kompli &iniho nebo mo¢ iho ustroj.
20. Smt.

21, Vypotek.

STERILITA

Pokud nenf uréeno jinak, jsou komponenty pro nahradu kloubu spoletnosti Biomet sterilizovény gama zafenim (25-40 kGy). Tento Gdaj
e uveden na Sttku symbolem:

[STERILE]R]

Husté sitované ami ArcomXLz arniho polyetylenu byly any procesem plynové
plazmove sterilizace nebo etylenoxidem (E0). Tento idaj je uveden na titku symboly:

‘ Proces plynové plazmové steriizace ‘
‘ STERILE[EQ ‘Pmres teril idem (E10) ‘

Balen by méla byt pred otevienim prohlédnuta, zda nejsou poskozena nebo jinak vadna s ofledem na sterini bariéru. Pokud bylo
baleni poskozeno, produkt e nutné povazovat za nesteriini. Nepouziveite, je-1 obal poskozen.

Znatka CE v pfibalové informaci (ndvod k pouZiti) je platna pouze tehdy, pokud se nachazi také na Stitku (popisu) produktu.

Vechny zde uvedené ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti Biomet Inc. nebo jejich pobocek, pokud neni uvedeno
jinak.



RINGLOC® ACETABULAR LINER
INFORMATION TIL KIRURGEN

VIGTIGE OPLYSNINGER TIL KIRURGEN

For anvendelse af et produkt, der er fremstilet af Zimmer eller Biomet, skal Kirurgen omhyggeligt tudere folgende anbefalinger,
advarsler og svel som de i oplysninger (f.eks. produktiteratur, operationsteknik). Zimmer
eller Biomet e ikke ansvarlig for komplikationer, der kan opst pé grund af brugen af implantatet under omsteendigheder, der er uden
for Zimmers eller Biomets kontrol, herunder, men ikke begréenset t, produktvalg og afvigelser fra implantatets indicerede brug eller
operationstekik.

BESKRIVELSE

Ringloc og Ringloc-X acetabulzere linere er fremstillet af polyethylen med ultrahoj molekylzervaegt og omfatter flere forskellige
design og starrelser. De acetabu\ere komponenter anvendes sammen med andre hofteprotesekomponenter som en del af et samlet
kan omfatte: femurstem, femurhoveder, acetabulzere shell, acetabulzsre linere og

cupper.

Biomet har evalueret for Biomet- med implantater og fraZi

Der mé kun anvendes autoriserede kombinationer. For at bestemme om disse anordninger er autoriseret til brug i en

foreslaet kombination med Zimmer-produkter, bedes du kontakte din salgsrepreesentant og konsultere folgende website:
www.productcompatibilty.zimmer.com

Implantater og implantatdele ma kun kombineres med komponenter, der tilharer det samme system, eller med komponenter fra de
godkendte kompatible systemer. Der accepteres ikke ansvar for tredjepartsprodukter, der anvendes af kaberen eller brugeren

MATERIALER
ArCom® Polyethylen med ultrahoj molekylzervaegt (JHMWPE)
ArComXL® Hojkrydsforbundet polyethylen med ultrahoj molekylzervaegt (HXLPE)
E1° Hejkrydsforbundet polyethylen med ultrahoj molekylzerveegt med a-tokoferol
INDIKATIONER
Indikationerne for brug af acetabulzere linere omfatter:
1 Ik herunder avaskulzer nekrose og post-traumatisk arthrits.
2. Rheumatoid arthritis.
3. Korrektion af funktionel deformitet.
4. Revision af svigtet ledrekonstruktion eller behandiing
5. Behandling af femurhals og trokantzere frakturer i den proksimale femur med inddragelse af femurhoved, som ikke kan behandles
vha. andre teknikker.
KONTRAINDIKATIONER

Absolutte kontraindikationer: infektion, sepsis og osteomyelits.

Relative kontraindikationer:
1. Usamarbejdsvilige patienter eller patienter med neurologiske lidelser, som er ude af stand til at folge anvisninger.

2. Osteoporose.

3. Stofskiftesygdom, som kan heemme knogledannelse.

4. Osteomalaci.

5. Lokale og fieme infektionsfoci

6. Hurtig markant knogletab ell der kan ses pa

7. Vaskulzr insufficiens, muskulzer atrofi eller neuromuskulzer sygdom.

8. Etikke feerdigudviklet skelet.

9. Morbid obesitet

10. Overfolsomhed over for fremmedlegemer. Ved mistanke eller manglende viden om materialeoverfalsomhed skal der foretages

testinden implantation.
Enhver tilstand, der kan interferere med implantaternes fortsatte tilstedevaerelse sasom Pagets sygdom, Charcots sygdom,
seglcelleanzemi eller -traek, muskulzer atrofi eller yodom

FAKTORER TIL UDVALGELSE AF PATIENTER

Faktorer til udvaelgelse af patienter, der skal tages i betragtning, omfatter:
1. Primert behov for at opna smertelindring
2. Primaert behov for at forbedre funktion.



3. Patientens evne tl at folge instruktioner, herunder kontrollere vaegt og aktivitetsniveau samt vilighed tl at biive genoptreenet
4. Engod emzeringsmeessig tistand hos patienten.
5. Hvorvidt patientens skelet er zerdigudvilet

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Forkert valg, placering, positionering, justering og fiksering af kan resultere
belastningstilstande, som kan fore tl reduktion af levetid

2. Fejlstlling af komponenter eller uprazcis \mp\antalmn Kkan fore il overdrevent sid ogleler mplantat- ellr proceduresvigt

3. Deteraf aigorende betydning atrengore og fleme metaldebris og andet kirurgisk debris fra
implantaitedetinden ukring or at mindske sid 3 mplartatets ledader.

4. Forkert prasoperativ eller handtering af (ridser, hakker etc.) kan fore fil

spaltekorrosion, gnidning, trasthedsfraktur ogleller for stor siitage.

5. Undlad at modificere implantaterne, medmindre det er specificeret i operationsteknikken

6. Kirurgen skal vaere grundigt bekendt med implantaterne, instrumenterne og det kirurgiske indgreb, inden operationen foretages.

7. Biomet-ledsubstitutionsproteser udstyrer kirurgen med et middel tl at lindre smerte og gendanne funktion hos mange patienter,
Selv om det generelt lykkes at opna disse mal med implantaterne, kan det kke forventes, at de taler samme aktivitetsniveau og
belasting som hos en norma sund knugle og sundtledvaev,

8. Dererdesignet I specifikke Biomet for at opna preecis i af
Anvendelse af andre producenters |nstrumenler Kan resulere i orkert pasform og dimensionering.
9. Skont deter sisldent, er der rapporteret om i frakturer eller der har vasret udsat

for overdreven brug eller belastning, er tibajelige i at frakturere. Biomet anbefaler, at instrumenterne undersoges for slid eller

skader inden operation.

Implantaterne ma ikke genbruges. Selvom et implantat kan forekomme ubeskadiget, kan tidligere belastninger have skabt

defekter, som reducerer implantatets levetid. Implantater, der har vasret implanteret, omend kortvarigt, mé ikke implanteres igen i

andre patienter. Ydermere kan genanvendelse af et implantat kontaminere patienten.

1. Anvend rene operationshandsker under handtering af implantater.

12. Anvend wkke komponenter, dererhakkede ridsede, skarede eller pa anden méde zendret

13 Anvend kk sammen med Biomet pga. risiko for
dlmensmnermg og stotteflader, somKan fro prasmaturt sid, fejlstilling og fejl. For specifik Zimmer- eller Biomet-
produktkompatibilitet henvises il folgende website: www.productcompatibility.zimmer.com

14, Alle modulzsre komponenter skal vaere anbragt prascist for at reducere risikoen for separation.

15, Inden lineren anbringes i shell-komponenten, skal at kirurgisk debiis (vevsfragmenter osv. fiernes fra det indvendige af shell-
Komponenten, da debris kan forhindre, at lasemekanismen virker og sikrer lineren i shell-komponenten

16. Nar enliner er i indgreb med laseringen, og lineren efterfalgende fleres eller udskiftes, skal laseringen altid udskiftes med
enny ring

17, Knoglestamme af tilstraskkelig god kvalitet skal vasre il stede og vurderet pé operationstidspunktet.

18.  Patienter skal advares mod virkningen af for store belastninger, der kan opsta, hvis patientens beskaftigelse omfatter megen
gang, Iab, loftninger eller store inger, der skyldes p hoften og kan resultere i implantatsvigt
eller dislokation.
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19, Huis patienten ryger, kan det resultere i forsinket heling, manglende heling ogleller kompromitteret stabiltet i eller omkring
implantationsstedet

20. Afvigelser fra den anbefalede teknik kan resultere i tidig losning/implantatsvigt eller andre bivirkninger, der beskrives i det
folgende afsnit

Konsultér vejledningen til operativ teknik, der kan rekvireres fra Biomet-distributaren, for at f4 anbefalet en operationsteknik

Zimmer resonans- (MR) miljo
Do sl der o forbundet med ef passiv \mp\ar\(a(lelMR mIUa er blevet evalueret og vides aomiate opvarmning, migration og
biledartefakter p eller nzsr implantatstedet.

Ikke-Kinisk testning har pavist, at Zimmer Biomet-systemer for totalhofteimplantater er MR-betingede. En patient med dette implantat
kan scannes sikkert et MR-system, der opfylder folgende betingelser.

MR-information
Sikkerhedsinformation for brugen af MR-procedurer (dvs. scanning, angiografi, funktionel scanning, spekiroskopi etc.) horer tl
sy under folgende
+ Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (1,5 T) og 3,0 Tesla (3,0 T)
* Maksimalt spatialt gradientfelt pa 1300 Gauss/cm eller mindre ved brug med en komponent af rustfrt stél og 2500 Gauss/cm eller
mindre ved brug med en komponent i en kobolt-krom-legering eller en titaniumlegering.
+ Maksimal MR ig specifik (SAR) pa:
<2 Wikg ved 15 minutters scanning for patientreferencepunkt over navien og
<1 Wikg ved 15 minutters scanning for patientreferencepunkier under navlen.
+ Kunoverforselsmodus i tvaerreting
+ Polstring tilbeskyttelse mod brandsar i forbindelse med radiofrekvensen (RF) skal placeres mellem veggen i den indvendige
diameter og ekstremiteterne.
+ Isolerende polstring mellem knzsene for at forhindre, at benene rarer hinanden.
+ Paientens arme og heender ma ikke berore hinanden eller anden bar hud.

af MR-procedurer, der benyter MR-systemer og -befingelser over disse niveaer, er ikke blevet beste. Patientens
sundhedstistand eller tistedevaerelsen af andre implantater kan kraeve swenkning af MR-graenser.

MR-opvarmning

Under de scanningsbetingelser, der er defineret oventor, forventes at maksimal igning pa
mindre end 3 °C efter 15 minutters vedvarende scanning




Billedartefakter
1ikke-Klinisk testning straskker der forérsages af sig ca. 80 mm fra ved afbildning med en
gradientekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system

Andet

1ikke-Klinisk 3,0 T-testning producerede de materialer, der blev anvendt i Zimmer Biomet-implantatsystemer, ikke magnetisk
inducerede forskydnings- eller momentkrasfter, der vlle resultere i migration af anordningene i de spatiale gradientlelter og statiske
felter, der er identificeret ovenfor.

PATIENTADVARSLER

Postoperativ pleje er vigtig. Patienten skal advares om begraensningerne ved rekonstruktionen og behovet for at beskytte implantaterne
mod fuld vaegt- eller belastningsstotte, indtil der er indtruffet tlstraekkelig fiksering og opheling. Patienten skal rades tl at begrasnse
akiviteter, sa ledsubstitutionen beskyttes mod urimelige belastningstistande. Overdreven aktivitet, manglende kontrol af kropsvaegt

og traume, der belaster ledalloplastikken, er forbundet med preematurt svigt af rekonstruktionen ved losning, fraktur ogleller slitage af
implantaterne. Lasning af komponenterne kan resultere  aget produktion a sidpartiker samt fremskyndelse af knoglebeskadigelse,
der yderligere en vellykket Patienten skal g pa vigtigheden af

opfolgende undersagelse, og at overdreven aktivitet eller traume kan fre t svigt. Patienten skal advares om de kirurgiske riici og
gores opmazrksom p4 mulige uenskede bivirkninger inden operationen. Patienten skal advares om, at implantatet ikke erstatter normal
sund knogle, og at implantatet kan knzskke eller beskadiges som felge af overdreven belastning eller traume. Patienten skal adviseres
om at informere enhver anden prakiiserende lzege, som i fremtiden behandler ham eller hende, om ilstedeveerelsen af implantatet.

MULIGE BIVIRKNINGER

1 reaktioner i vaev kan resultere i histologiske reaktioner, der involverer
makrofager og fibroblaster i forskellige stmrre\ser Den Kiiniske signifikans af denne pévirkning er uvis, da lignende zendringer
kan forekomme for eller under helingsprocessen. Partikelholdigt sliddebris og misfarvning fra ledimplantaternes metal- og
polyethylenkomponenter kan veere til stede i tlstodende vasv eller vaesker. Det er rapporteret, at sliddebris kan starte en
cellereaktion, der forer i osteolyse, som kan resultere i losning af implantatet.

2. Tidig eller sen postoperativ infektion og allergisk reaktion.

3. Intraoperativ knogleperforation eler -raklur kan forekomme, ser ved tistedevaerelse af ringe knoglestamme, der er forarsaget af

fra tidlig eller under indszettelse af implantatet.

4. Lasning eller migration af mplantaterne kan forekomme pé grund af manglende fiksering, raume, fejsiling, knogleresorption

ogleller overdreven akivitet.

Periartikulzer kalcifikation eller ossifikation med eller uden hzsmmet ledbevasgelighed

Utilstraskkelig bevasgelighed pa grund af forkert valg eller positionering af komponenter.

Forskel pé ekstremiteternes lzengde.

Dislokation og subluksation p4 grund af utistreekkelig fiksering og forkert positionering Muskelslaphed og slaphed i fibrast vaev

kan ogs4 bidrage tl disse tistande.

Trasthedsfraktur i komponenten kan forekomme som et resultat af manglende fiksering, anstrengende aktivitet, fejlsiling, traume,

manglende heling ogleler for hoj vaeqt.

10 Gnidning og kan forekomme pa mellem

1. Slitage ogleller deformering af ledflader.

12, Avulsion af trochanter eller manglende heling som et resultat af overdreven muskelspeending, tidlig veegtbelastning eller
utistreskkelig vedhazftning.

13. Problemer  den pagzeldende ekstremitets knzs eller ankel eller | den kontralaterale ekstremitet, forvsrret af uens benlzengde, for
stor femoral medialisering eller muskelinsufficienser.

14.  Intraoperative og/eller postoperative smerter.

15, Perifere neuropatier er rapporteret efter operation med total ledsubstitution. Subklinisk nervebeskadigelse forekommer
hyppigere, muligvis som et resultat af kirurgisk traume.

16. Tardiv sérheling

17, Endret ganglhalten.

18. Bursitis.

19, eller

20. Ded.

21, Effusion.

STERILITET

Medmindre andet er angivet, er Biomet il steriliseret med 4ling (25-40 kGy). Dette er angivet

pa masrkaten med symbolet:
STERILE[R]

ArcomXL hoj UHMWPE er steriliseret vha. en steriiseringsproces med gasplasma eller
ethylenoxid (EtO). Dette er angivet pa meerkaten med symbolene:

‘ Steriliseringsproces med gasplasma ‘

‘ STERILEJEQ)] ‘Slenhseringsproces med ethylenorid (EO) ‘

Pakningerne skal efterses for beskadigelser eller defekter i den sterile barriere far abning. Produktet skal antages at vaere usterilt, hvis
pakningen er beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

CE-maerket pa i isning) er ikke gyldigt, medmindre der er et CE-mzrke p4 produktmarkaten
(beskrivelse).

Alle her nzvnte varemzrker tilhorer Biomet Inc. eller et af vis i andet er angivet.




RINGLOC® PFANNENINLAY
INFORMATION FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

Vor Anwendung eines Produkls uas von Zimmer oder Biomet vermarktet wird, muss derepenerende Chirurg folgende

sowie die verfiigbaren Unterlagen
Operationstechnik) merkean| \esen Zimmer oder Biomet haften nicht fir Komplikationen, die aus der Anwendung des Produkts
in Situationen entstehen, die auBerhalb des Einflussbereichs von Zimmer oder Biomet iegen; dies umfasst u. 2. die Produktauswahi

sowie von der \g des Produkts oder der Operationstechnik.
BESCHREIBUNG
Die Ringloc und Ringloc-X werden aus. i Polyethylen hergestellt und sind in

verschiedenen Desigs und Grofen ervatich. Die Pfannenkomponemen werden zusammen mit anderen Hiftprothesenkomponenten
als Teil eines Gels implantiert. Hift Kénnen aus folgenden Komponenten bestehen
Py

und Pfannen
Die /on Biomet Medizi 3 Implantaten und anderer Hersteller der

Zimmer Unternehmensgruppe wurde von Blometg gepruﬂ Nur zugelassene Produktkombinationen diirfen verwendet werden

U herauszufinden, ob diese Produkte zur Verwendung mit Produkten von Zimmer in einer vorgeschlagenen Kombination

zugelassen sind, wenden Sie sich bitte an Ihren zusténdigen Vertriebsmitarbeiter und informieren Sie sich auf der Website:

www.productcompatibilty.zimmer.com

Implantate und diirfen nur mit desselben Systems oder mit Komponenten von zugelassenen

kompatiblen Systemen verwendet werden. Zimmer oder Biomet lehnen jede Haftung fir vom Kaufer oder Anwender verwendete

Produkte anderer Hersteller ab.

MATERIALIEN

ArCom® L Polyethylen (UHMWPE)

ArComXL® Hochvernetztes ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen (HXLPE)

E1° Polyethylen mit o-Tocopherol

INDIKATIONEN

Zuden fiir die von genoren:

1 Osteoarthrose, avaskulére Nekrose und postiraumatische
Arthrose.

2. Rheumatoide Arthritis.

3. Korrektur funktionaler Deformitéten.

4. Revision nach fehigeschlagener Gelenkrekonstruktion oder Behandlung.

5. Femurhals- und Trochanterfrakturen des proximalen Femurs mit Beteiligung des Femurkopfs, welche nicht mit anderen Techniken

behandelt werden kdnnen.

KONTRAINDIKATIONEN
Absolute Kontraindikationen: Infektion, Sepsis und Osteomyelitis.

Relative Kontraindikationen
1. Mangelnde Kooperationsbereitschaft des Patienten arztlichen Anweisungen zu folgen bzw. mangelnde Kooperationsfahigkeit
aufgrund neurologischer Storungen

2. Osteoporose,

3. welche die konnen.

4. Osteomalaze.

5. Lokale und entfernte Infektionsfoki

6. Schnelle oder gemat

7. oder Erkrankung

8. Fehlende skelettale Reife.

9. Morbide Adipositas

10, Fremdkirperempfindiichkeit. Bei nicht bekannter oder bei Verdacht auf i sind vor der

entsprechende Tests durchzufiihren.
Jeder Zustand, der die Standzeit der Implantate gefahrden konnte, zum Beispiel Morbus Paget, Charcot-Krankheit,
oder der unteren Extremitat oder neuromuskuldre Erkrankung




KRITERIEN DER PATIENTENAUSWAHL

Zu den Kriterien der Patientenauswahl gehoren
Primére Notwendigkeit, Schmerzlinderung zu erreichen.
z. Primére Notwendigkeit, die Funktion zu verbessern.
3. Fahigkeit des Patienten, sich an 2uhalten, und seines
sowie die sich einer u unterziehen.
4. Guter Emahrungszustand des Patienten.
5. Volle skelettale Reife des Patienten.

UND VORSICHT?

1. Die unsachgeméte Auswahl, Platzierung, Positionierung, Ausrichtung oder Fixation der Implantatkomponenten kann zu
aul’sergewohnhchen Belastungsbedingungen fiihren und die Standzeit der Implantatkomponenten verkirzen.

2. oder ungenaue kann zu Verschleif und/oder Versagen des
\mplamats/Fehlschlag des Eingriffs fihren

3. Diesorgfaltige Reinigung des Implantationssitus sowie die Entfernung von Knochenzement-, Metall- und anderen
Operationstriimmern vor dem Verschiuss ist von kritischer Bedeutung, um den Abrieb der Gelenkflachen auf ein Minimum zu

reduzieren.

4. Die oder Handhabung oder (Kratzer, usw) der
Implantate kann zu ndlder Verschieif filhren.

5. Implantate nicht es sei denn, die bes: .

6. Der Chirurg muss sich vor der Operation mit dsn Implantaten, Ins(mmemen und der Operaﬂonstechmk umfassend vertraut
machen.

7. MitBiomet Gelenkprothesen kbnnen Chirurgen vielen Patienten zu einer Linderung inrer Gelenkschmerzen und
Wiederherstellung der Gelenkfunktion verhelfen. Obgleich diese Prothesen diese Zielsetzung im Allgemeinen erfilen, darf
nicht erwartet werden, dass sie die Eigenschaften und Belastbarkeit von normalem, gesundem Knochen- und Gelenkgewebe
aufweisen und identischen Aktivitétsniveaus und Belastungen standhalten.

8. Speziell fiir Biomet Hiiftsysteme konzipierte Instrumente die prazise der Der Einsatz von
Instrumenten anderer Hersteller kann zu mangelnder Prazision beim Sitz und zu falscher Grdenbestimmung filhren.

9. Inseltenen Fallen wurde iiber intraoperative Frakturen oder das Versagen von Instrumenten berichtet. Ubermaig beanspruchte

oder mit iberméigem Kraftaufwand eingesetzte Instrumente sind bruchgefahrdet. Biomet empfiehit, vor der Operation stets alle

Instrumente auf Verschieif und Schéden zu kontrollieren.

Implantate nicht wiederverwenden. Auch ein uBerlich intakt erscheinendes gebrauchtes Implantat kann aufgrund der

Belastungen, denen es ausgesetzt war, Mangel aufweisen, welche die Standzeit und Funktionsdauer des Implantats verkiirzen

Unter keinen Umstanden dirfen einem Patienten Implantatkomponenten implantiert werden, welche bereits einen noch so

geringfiigigen Kontakt mit einem anderen Patienten hatten. Ferner kann es bei der Wiederverwendung von Implantaten zu

Keimiibertragung von Patient zu Patient kommen.

1. Beim Handhaben der Implantate stets saubere Operationshandschune tragen.

12, Eingekerbte, verkratzte, abgeplatzte oder auf andere Weise beeintrachtigte Komponenten nicht verwenden

13. Aufgrund der Wahrscheinlichkeit nicht kompatibler Grofien und Gelenkflachen auf keinen Fall prothetische Implantate anderer
Systeme zusammen mit Biomet Komponenten verwenden. Andernfalls kann es zu vorzeitigem Verschleif, Fehlausrichtung und
Versagen kommen. Informationen zur Produktkompatibiltat spezifischer Produkte von Zimmer oder Biomet finden Sie unter:
www.productcompatibiity.zimmer.com

14. Alle modularen Komponenten miissen passgenau eingesetzt werden, um Dislokation zu verhindern.

15. Bevor das Inlay in die Pfannenkomponente eingepasst wird, jegliche Operationstriimmer (Gewebefragmente etc.) aus dem Innern

der Pfannenkomponente entfernen. Andernfalls besteht die Gefah, dass der Verriegelungsmechanismus versagt und das Inlay

nicht ordnungsgema einrastet.

War ein Inlay bereits in den eingerastet und wird entfernt oder ist der

stets durch einen neuen Ring zu ersetzen.

17, Voraussetzung fir den Erfolg des Eingriffs ist eine adaquate Knochenqualitat. Dies ist zu Beginn des Eingriffs zu uberpmven

18. Patienten sind auf die maglichen Folgen elastung wenn der Patient
Beschaftigung nachgent, die ein erhebliches Geh- cder Laufpensum, das Heben schwerer Lasten oder sunsuge dorke muskulare
Beanspruchungen erfordert. Eine extreme Belastung und Beanspruchung des Hiftgelenks kann zu Implantatversagen oder
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Luxation fiihren.
19. Rauchen kan die Wundhelung vz ger oder vehidern undioder e Stbiat der rothse beeiirhigen.
20, Ein Abweichen von der kann zu vorzeitiger oder vorzeitigem
oder Ereignissen wie fiihren.
2uden 0 siehe die Operati erhalich bei Ihrem zustandigen Biomet
Distributor.

Zimmer Biomet Hilfttotalsysteme in einer MRT-Umgebung

Die mit einem passiven Implantat in einer MRT-Umgebung assozilerten Risiken wurden evaluiert. Zu den bekannten Risiken gehdren

Erhitzung des Implantats, Wanderung des Implantats sowie Bildartefakte am oder in der Nahe des Implantatlagers.

Nicht kinische Tests haben gezeigt, dass Zimmer Biomet Hiitotalsysteme ,becingt MR-sicher” sind. Das heit, ein Patient mit diesem
kann unter den sicher in einem gescannt werden

MRT-Inlormalionen

im mit MRT-L @.h. und funktionelle Bildgebung, Angiographie,
Spekmkome usw.) beziehen sich auf abgeschirmte MRT-Systeme mit den nachstehenden Spezifikationen:
Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
+ Maximales rdumliches Gradientenfeld von 1300 GauR/cm oder weniger bei Verwendung mit einer Edelstahl-Komponente
und 2500 Gaub/cm oder weniger bei Verwendung mit einer Komponente aus einer Kobalt-Chrorn-Legierung oder einer
Titanlegierung.



+ Maximale spezifische Ganzkérp i (SAR) des MR-Syst

<2 Wikg bei 15-minitigem Scannen einer Ib des Nabels und
<1 Wikg bei 15-miniitigem Scannen einer unterhalb des Nabels.
+ Nurim Modus Quadraturibertragung
< Um durch u vermeiden, sollten Polster zwischen den Wanden des MR-Tunnels und

den Extremitaten des Patienten platziert werden.
. Um einen direkten Kontakt der Beine zu verhindern, soliten zwischen die Knie des Patienten isolierende Polster gelegt werden.
+  Arme und Hande des Patienten sollten einander nicht beriihren und auch keinerlei sonstigen direkten Hautkontakt haben.

Die Auswirkungen von MRT-Untersuchungen mit anderen MRT-Systemen und unter Bedingungen oberhalb dieser Grenzwerte
wurden nicht untersucht. Der individuelle Gesundheitszustand des Patienten oder das Vorhandensein anderer Implantate erfordert
mdglicherweise das Scannen mit Parametern unterhalb der genannten MR-Werte.

Erwéirmung im MRT
Unter den oben aufgefiihrten Scanbedingungen betrégt der durch die Implantate verursachte und zu erwartende maximale
Temperaturanstieg nach einer Scandauer von 15 Minuten weniger als 3 °C.

Bildartefakte

In nicht klinischen Tests verursachte das Prothesensystem beim Scannen mit Gradient-Echo-Sequenz in einem 3,0 T MRT-System
Bildartefakte bis zu einem Abstand von 80 mm zu den Implantaten.

In icht iischen Tess i snem 30T MRT:System erzeuglen die in Zimmer Biomet mplantatsystemen vervendeten ateraien
keine magnetisch induzierten D die in den oben raumlichen und
statischen Magnetfeldern zu einer Migration der Implantate fihren wiirden.

WARNUNGEN FUR DIE PATIENTEN

Die postoperaive Belreuung st wich. Der Paten it dber i Einschrénkungen der Rekonstrukton auzuklaren. Zum Schutz der

Implantate st eine volle G 2u vermeiden, bis adéquate Fixation und Heilung eingefreten sind. Der Patient
solte werden, sein um den jor unméBigen w
schiitzen. UbermaRige Aktivitét, mit Auswirkung auf den Gelenkersatz sind mit vorzeitigem

Versagen der Rekonstruktion durch Lockerung, Frakturundloder Versoial, dor Implantate assoziiert. Eine Lockerung der
Komponenten kann sowohl zu einem erhohten Abriebvolumen fihren als auch die Zerstérung der Knochensubstanz beschleunigen
und damit eine erfolgreiche Revision erschweren. Der Patient ist auf die Bedeutung der postoperativen Nachuntersuchungen sowie
das Risiko eines infolge von Korperlicher Aktivitat oder Trauma hinzuweisen. Der Patient st vor der
Operation iber die O und mégliche unerwi aufzuklaren. Der Patient ist dariber zu informieren,
dass ein Implantat nicht die Eigenschaften und Belastbarkeit von normalem, gesundem Knochen aufweist und bei tibermabiger
Belastung oder Trauma brechen oder beschédigt werden kann. Der Patient ist anzuweisen, kinftig alle ihn behandelnden Arzte iiber
sein Implantat zu informieren

MOGLICHE UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

1 auf das Material. Die 6 Materialien in Gewebe kann zu histologischen
Reaktionen mit Beteiigung von und Fibroblasten i GroRe fihren. Die Kiinische Bedeutung dieses
Phanomens ist unklar, da ahnliche Veranderungen auch als Vorstufe oder wahrend des Heilungsprozesses aufireten kannen.

Im Gewebe undfoder in der in der Umgebung der ind unter Umstanden von den Metall- und

und Verfarbungen nachweisbar, Es gibt Berichte, dass Abriebpartikel eine
Zellreaktion mit nachfolgender Osteolyse ausldsen kinnen, was wiederum zu Implantatiockerung filhren kann

2. Unmittelbar postoperativ oder spét auftretende Infekiion und allergische Reaktion.

3. Inraoperativ kann es 2u Knochenperforation oder Frakur kommen, nsbesondere bei schiechter Knochenqualiat mfo\ge von

oder beim
Einbringen des Implantats.

4. Durch Verlust der Fixation, Trauma, ion undioder Aktivitaten kann es zu einer
Lockerung oder Wanderung der mplantate kommen.

5. Periartiulare oder O mit oder ohne Bei der

6. Inadaquater infolge Auswahl oder der

7. Beinlangendiskrepanz.

8. Luxation und Subluxation infolge von inadaquater Fixation und unsachgemaRer Positionierung. Schlaffes Muskel- und
Fasergewebe kann ebenfalls rséchiich zu Luxation und Subluxation beitragen.

9. Aufgrund von f Ak twltalen F Trauma, Non-Union
undloder { kann es zu kommen.

10, Anden Schntaalen dor Kamponentonkann o 20 Abmzung und Spatrtosion ommen.
. Verschieil undloder Deformation der Artikulationsfachen.

12 oder Non-Union infolge GbermaRi friher
oder inadéquater Refixation.
13, Probleme mit dom Knie- oder der betroffenen oder Extremitat, verschiimmert durch

Beinlangendiskrepanz, bermaige femorale Medialisierung oder Muskeldefizite

14, Intraoperative undloder postoperative smmerzen

15. I einigen Fallen traten nach der on Hilt periphere auf.
Nervenschdigungen treten haufiger auf, mogi als Folge von Of

16, Verzogerte Wundheilung

17, Veranderter Gang/Hinken.

18.  Bursitis.
19, i des der L
20. Tod.

21, Flissigkeltsansammlung



STERILITAT

Sofern nicht anders angegeben, sind Biomet mit sterilisiert (25 - 40 kGy). Die
Kennzeichnung weist dies mit dem folgenden Symbol aus:

STERILE[R]

ArcomXL Pfannenkomponenten aus hochvernetztem UHMWPE sind in einem Gasplasma- oder Ethylenoxid (EtO)-Sterilisations-
prozess sterilisiert. Das Produktetikett weist dies mit folgendem Symbol aus:

‘ Gasplasma-Sterilisationsprozess ‘

‘ STERILE[EO] ‘Emy\snux\d (Et0)-Sterilisationsprozess ‘

Die vor dem Offnen auf oder Risse in der Sterilbarriere kontrollieren. Bei Produkten aus beschadigten
Verpackungen ist davon auszugehen, dass sie unsteril sind. Bei beschdigter Verpackung die Produkte nicht verwenden

Die CE: i der il i hat nur Giiltigkeit in Verbindung mit der CE-
auf dem i

Sofern nicht anders angegeben, sind alle in diesem Dokument genannten Marken Eigentum von Biomet Inc. oder einer ihrer
Tochtergesellschaften.



KOTYAIAIA ENENAYZH RINGLOC®
YNOWH TOY XEIPOYPIoY

ZHMANTIKEZ MTAHPO®OPIEZ I'lA TON XEIPOYPTO

MoV amié 1 xpran KéTolou TTpai6vTog Tou BiariBeral GTo ExTGpI0 M T) Zimmer f Ty Biomet, o XEipoupys ogeiAet va peAeTaE!
TIPOGEKTIKG TIg @K6AOUBES GUOTATEIS, TPOEIBOMOIOEIG Kal 0ByieS, KABLG Kal TIg BIABEOINEG TANPOGOPIES TXETIKG pE T0 TIPOIGY
(.x. BIBAIOYPGIGIG TIPOIGVTO, XEIPOUPYIKA TEXVIKT) Y1a T0 GUYKEKpIHEV TTpoiby). H Zimmer f n Biomet 8ev gépe euBivn yia
emmhoxég ou TBavéy amoppouv a6 YpAOEIS TG BIATAENS, oI oTIieG Bev UMeKEIVTal oo EAeyXo TG Zimmer g Biomet,
UpTIEPIAGUBAVOMEVWY, EVBEIKTIKG, Twy ETITAOKGV AGyw ETIAOYG TIPOTBVTOG Kall AGyw GMIOKAGEWY AT TIG EVBEIKVUBHEVE XPAOEIS
TG BIGTAENS 10 YEIpOUPYIKT| TEXVIKT,

NEPIFPAOH

O koTuhiaieg emevBioeig Ringloc kai Ringloc-X ané 0 popiako Bapoug ka
epihapBavou Bigopa ox¢dia kai peyén. Ta koTuhiala eEapTAUATA XPOIHOTIOIOGVIaI O GUVBUATRS e GAG e€apripaTa
Tp8BEaNS IXiou, (0T Va aTIorEAEGOLY TG KaTIoI0U GUGTAUATOS ONKrg AVTIKTGOTAON GpBpWOTS. STIg TPOBEGEIS OAIKHG
avTIKaTagTa0TS TG GpBpWOTS ToU 100U kMopEi va TepIAapBavoVTal of éf: pnpiaia OTEAEYT, pnpiaieg kegakés, Koruhiaia keAdgn,
KoTuNaieg emevB0OEIS Kal KT
H Biomet éye! aohoyfaei 0 oupBaTETT o BIaTGEEY TG Biome! e SUQUTEUAT Kl ECORTHLATG ETaIPEIGY 0pBOTIAIBIKY
Uk TG Zimmer. ©a ipéTel va 6vo o i.Tia va kaBopigeTe ¢6v o1 Siatégeig auté
oW EYtBE1 11a PO O v TAGTENGLEVD SUNBUGEE A TpBIBVI T Zmmer STIKOERE i 10v GYTTa6O0Te Tk
xcu £TIOKEQBEITE TOV TIGPAKGTW IGT6TOMO: W, pmductcompaubmly zimmer.com.

xai T pépn T o 6v0 p eEapriuara ou aviikouy a0 (810 GUoTNUa e
z{upvfwam TV EYKEKPIBEVIY OURRATGIV aumnuﬂrwv ey ‘avaAapBaveTai kapia uB0vn yia TpoiévTa TpiTWY TTou YpIKOTOIOGVIal
amd Tov ayopao T  Tov XprioT

YAIKA
ArCom® MohuaiBuhévio uTiEpuynAol popiakod Bapous (VHMWPE)
ArComXL® MohuaiBuhévio uTiepuynAod popiakoi Baipous e uynhd Badps SiaoTaupoipevng olvBean (HXLPE)
E1° TlohuaiBuAévio uepuipnAod HopiaKod Bapoug pe uynhG Badid GpEvn GUVBEOT e G-ToKOEPOAN
ENAEIZEIZ
an 5v6:|§£|§ xefiang wv KoluAmlmv emevBoswy mepihapBavovTal o e
exquA aTig omoieg 6 n imiBa, N 10Xk VéKpWO Kat

n usmlpuuuaﬂm upﬂpmﬁu

PeuyiaToe 5rig apBpirida

Ai6pBwON AEITOUpYIKilG TaPaOPQONS.

AVaBE(PNON ATIOTUXNUEVAG GVKATATKEUIG f BEpATTEIag GpBpWONS.

AVTIPET@TION KaTayWATWY auyéva ppidiou Kai Ty TPOXaVTApY T0U EYyUg ppiaiou BE GUBETOXT TG pnpidiag kepahig, Ta
oTroia Bev Eival BUVATOV Va GVTINETWTIOTODV he GAREG TEXVIKES

B

ANTENAEIZEIZ

ATBhuTeg avTevBeigeis: Aofwgn, oiiyn Kai 00TeopUEATTIBA.

Serég avievBeiceig:

1. Mn ouvepydoipog aoBeviic A aoBeviic e veupohoyikég Siatapayg Tou Bev uTropei va axoAouBriael odnyicg

Oureombpuon

MeTaBohikd SiaTapaxf Tou evBéyeTal va eumoBioeI Tov oXnuanos 0oTod

Ooeopardkuvan

TomIKEG ka1 QTTORaKPUTHEVEG £0TieG AoTpwENS

Tayeia KaTaOTPOH TN APBPWONG, EKTETNUATHEVN ATIGAEIG 0GTOU | OTTIK EMAVAPPOPNGT EUPAVA OTIC AKTIVOYPAQiES

Ayyeiaki avempkeia, puiki aTpogia f veupopuik voog

IReAETIKA QvwpIpéTATa

Noooyévog maxuaapkia

0. EvaioBnoia o Evo owpa. S TepITTWOT Tou UTpKE! UTToia cuaioBnoiag | Bev €iva yvwoTH Tuxby euaioBnaia aTo ukike,
60 TPETEI Vi TIPGYHATOMOI0GVIal BOKIRQUIEG TIpIV A6 TV EpgUTEUTN

1. Omoiadfore Ta8Non MU evBéxeTal va TapéuBe TV EMBIWON TV EYGUTEVGTLY, 6TIWG N V600G Paget, n véoog Charcot, n

BpETAVOKUTTAPIKA avaIia f T0 OTiya BpETTavOKUTTApIKiG vapias, N puiki] ATPOIa TV kAT GKpWY 1 1 VEUPOWLKH V601G

semNoaswN



NAPATONTEZ ENIAOTHE TON AZOENQN

Zmug Tapayovreg emAoyfig aoBevGv Tou Ba TpE Tl va AapBavovTal umoyn TepihapBavoval of e€g:
H Baoiki] avdykn avaxodgiong Tou akyoug,

z. H Baoik avaykn Bsmmung g Aertoupyeras,

3. Hiavornra 0By, 70U EAEYXOU TOU GUpGTIKOD BapOUS Kal Tou
emméBou SpacTpIOTTa, Knemg Kall 0 TpoBupia Tou Va axoAoUBIGEI T0 TPOYPApMa aTIOKaTATTATNS

4. Hxah karéoTaon 8péyng Tou aoBevois

5. Eav éxe ohokANpWBEi 1 OKEAETIKI] Wpiavon Tou aoBevois

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI NPOOYAAZEIZ

1. Heogahstvn emdoy, Toodémon, egappoy, upIon Kai KaBAwon Ty evdigeral
va éYouv wg amoréAeojia aouvABEIg TUVBIiKeS Katamd be peiwon mgww:Alur]g BidpKeiag {wig Twv
TPOBETIKY EEapTUATLY.

2. HKaxi| euBuypaupIon Twy eEapmpTiov f n pn akpIBAG EQUTEUON Umopei va oBnyioE! o uTiEpBoAiki) 9Bopd flkal agToyia Tou
epQUTED O amoTuxia TG EMépBacnc.

3. OmApNG KaBapIoGS TPIV AT T GUYKAEION Kall N GQIPEDT Teov UTTOAEIPGTW TOTEVTOU OTTGV, HETAANIKE UTTONEIAT!Y
Kt GAAWY YEIpOUPYIK@Y UTIOAEIATWY AT To oo TG epgUTeVaNg Eival {wTikii OnUasiag yia TV eAaxioTomoinan g
9B0PAG TV APBPOULIEVIY ETIQQVEIGY TOU EUQUTELHATOS

4. O coahptvog IPOEYXEIPITIKOG f BIEYXEIPTIKOG XEIPIOOS i N NYIc TOU EPQUIEGATOG (aUUES, EYKOTIEG K.AT) jmopei val
oBNyfot! 0t B1ABpwON Adyw LY, §BopG Abyw TPIBHS, Bpadon Abyw koMwang fikar uTTepBONIK PBopG.

5. My TPOTIOTIOIEITE Tal EPQUIEGGTA EXTOG Kall v KABOPIZETal KATI TETOIO TN YEIpOUPYIKA TEXVIKA

6. Mpiv amo TV EKTEAEOT TG YEIPOUPYIKIG ETEBACIG, O KEIPOUPYOS TIQETTEI Va Eiva TMUIG EEOIKEIWUEVOS E Ta EUQUTELATE, Ta
epyaheia kal T YEIpOUpYIKA EMEPBAOT).

7. O1mpoBéaeig avTIKATAOTAOT GpBpOTIS TG Biomet TIapEXOUY GTOV XEIPOUPY® Eva ETO pEIONG Tou GAYOUS Kal
amoKaTdoTaong TG AEIToupyiag yia TohoUg aoBeveig. MapdTi auré o1 BIATGEEIS YEVIKG EMTUYXAVOUY GUTOGG TOUG OTOY0US,
Bev mope] va avapéveral o a avrégouy Tal iB1a ETTITES BPAOTPIOTITAG Kal GOpTIQ U TOV QUOTONOYIKO Uy I0TO Ty 00TV
Kl TV APBpGTEWY.

8. Mia ™ BIEUKONUVO TG aKPIBOUG ERQUTEUTG TUV ELQUTEVIATIY, EYOUV OXEDIQOTE EEeIBIKEUEVE EpYREIQ Yia CUYKEKpIpEVaT
ouoTiata 10yiou g Biomet. H Xprion epyaheita GAWY KTAOKEUGOTGY BTOpET va 0Bnyfoe! Ot avakpiBi epapyioyi kal pn
aKpIpr| TPOGBIOPITNG peyéBous.

9. Avkai oTavia, éxel avagepBel Sieyxeipnii Bpavon A pién T epyakeiwv. Epyakeia Ta omoia éxouv umooTei uepBokiki
Xpfion  o1a omoia ée1 aokn6ei umepBokiki B0vapn eivan evaioBnra oe Bpavan. H Biomet ouvioTd va ekéyxovia Ta epyaheia
Vi evBexOpEvn §BOpG | {nuid, TpIV AT TN XEIPOUpYIKT] ETEpBac.

10, My emavaypnoomoiciTe Ta euguredyiata. Mapdr éva epgUTEUpa EVBEXETal va Qaiveral ol Sev éxel uMooTel {nuid,
TIPONYOUEN KATGTIGVON EVBEETaI Va el TPOKGAEDE! aEAEEs, o oToles Bt Peiibo0uY T wgENiun BicpKea Cwrlg Tou
M ¢ aoBevei Tou éxouv, £0Tw Kail OTIYpIaia, TOTOBETBET OF GAAOV aoBEvi]
EmmAéov, n emavaxpnotporoinon zvog cpguTEGaTog B pTopooe va npomwn p6huvon Tou A0BEVOUS.
. Karé 10 YEIpioy Twv xaBapt:

12 M XPOWOOIEiTE Kavéval E§apmua 70 ool epgavile eyKoTE, Xapayés, Bpawuum 1] OTIOIABAMOTE GAAN pETaBoNd.

13, M XPNOIOMOIE TE TPOBETIKG EMQUTELLATA TIO GAAG GUOTAAT OF GUVBUATYO ke Ta efapTiara g Biomet, Auvm moavig

AOUMPUVIAS pEVEBOUS Kal GOUBATOMNTAG ETAED TwY EMGAVEIRV TPIBIIG, U EVSEXOUEVO AMOTENEGYA TIpOWPN 9BOp

KaK £0BUYpAYIOT Kl GOTOK(C. 10T OUUBGTOTIT OUYKEKPIUEVWY TpOibTIY TG Zimmer f g Biomef, Evasz:ns m

TomoBeoia: . immer.com

Oha o mpooapyoLopeva eéapripaTa TpETE va éxou i owotd, tvou va 0 KivBuvog

Biaywpiopos

TlpoToU TOTOBETATETE Ty ETEVBUOT OTO EEGPTUA TOU KEAUQOUS, TIpETE! vl AQaIpEDETE OAd Ta XEIPOUPYIKG UTTOAEippaTA

(BpavoyiaTa 10700, K.AT) AT T0 EGWTEPIKG ToU EAPTAUATOS TOU KEAUQOUS, KABLG Ta UTTOAEIGTa TIBAVOY VO GTTOTpEWOY TNV

eumhoK Kall TV A0QANITN TG EMEVBUTS 0O EEPTG TOU KEAUGOUG E TOV BXAVIORO G0QANITNS.

£e KaBe MEpITTLON EPTAOKAG TG ETEVBUTNG OOV BKTUNIO GOQANIONG Kl LETETEITA AQQipEaNS A aVTIKATTaong g

emévduong, o SakTUAIOg aoANOTS Ba TpETTEl va avTiKaBioTaral e Véo,

Karéi T SidipKeia Tng XeipoupyiKiig £TuBaong To 1aBéo1po 0aTikd amoBepa mpée va eivan kakiig ToISTTA Kail va

agiohoyeira.

01 aoBeveig Ba TETEI va TROEIBOTIONOUVTal OXETIKG e e :mbpouq g uriepBoAIkig g8pTIONG Tou iopei va mapanpBei

£V 0 GOBEVIG GUPETERE! OF ETayYEAy Badioya, TpEgO, aviywan

Bapous f Goxnon umepBoNiris @OpTION OToUS S, Acvw Tou Bupoug Tou aoKke uTEpoNKES amarToeig 10 1010 Kal

pTropei va o8Ny 0t aoToxia g idTagng f e&ipBpwan.

Edv 0 G0BEVG KATTViZEr, QUTO EVBEXETI VO EXEl WG ATIOTENETpa KaBUOTEPNON TG EMOGAWOTS, aTTousTa eTolAwong fkal

peiwpévn OTaBEpOTTa 0TO GNEi0 TOTOBEMINS f YUpW AT aUTS

Tuyév mapekkAiosic amo 1 ouvioTEvn vsxwm mopei va 0B1yioouv o€ powpn KaAdpwO/aoToia TG BiATaEN f 0t dha
oupBavTa, 6TTg
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AVaTpé€re aTov 0By yelpoupyIKiig Texvik Tiou BiariBeTal amd Tov Tormkb Blavopéa TG Biomet yia T TROTEIVOUEVY XEIPOUPYIKN
TEXVIKN.

ZuoTipara epguredpatog ohikiig avtikaraoTaon 1oxiou T Zimmer Biomet o& mepiBEhAov payvaTIKiig Topoypagiag (MR)
01 KivBUoI TIoU TXETiCovTal pe TV Trapousia TaBnTIkos Gparog ot epIBaMov payvnTIKiig g éxouv agiohoyn el
Kal £ival ywoT6 611 epIAapBavouy T BEpAVGN, TN PETATSTTION Kall Ta TeXVARTA EIKOVG TO GMUEID TOU EPQUTEDATOS I} KOVTE
OE QUTO.




Mn kAIVIKEG BOKIpEG £YOUV KaTaBEIEEI 6Ti T0 GUGTAUGTA EHQUTEDHATOG ONIKG GVTIKATGOTAONS 100y TG Zimmer Biomet eiva
aoQah] yia Xpfion Ot ayvnTiki Touoypagia U TpodToBatis. Evag aoBevilg Tou Gépe auTAY T BIATagn WTTopei v capuwBE pe
a0QaAEIa OE GUGTNG PayVITIKAG TOLOYPAGIS TTOU EKTTANPUVEI TIg TIAPKATL TIPOUTIOBETEIS;
MAnpogopies payvnTIKiiG Topoypagiag
01 mnpogopies aogaeiag yia T ypon Twv v payvTiKi g (BnAadih v

6 iag kAT agopodv uayvnikod {9OUG GUPGUYD e TIG TIAPOKATL

TpoBaypagis:
E10TIKG payvTIk TieBio éviaong 1,5 Tesla (1,5 T) kai 3,0 Tesla (3,0 T)

+ Nedio péyiomng xwpikilg BaBpiBwang 1.300 Gausslcm f Miydrepo, Katd T prion pe eEdpTia amé avogeiSwro xahuBa kai 2.500
Gausslcm | AiyoTepo, Katd T xprion e e&dprnua amé kpéia koBaktiou-xpwpiou f TiTaviou.

+ MéyioTog eiBikGg puBGS amoppognang (SAR) HEGOTINEEVOG yid Ao T0 GG, 6L AUTES AVAGEPETaI GTI6 TOV HaYVTIKS
T0H0YPaO, 100G e
<2 Wikg yia 16 ATTTé G6ipwong yia 0p6ano aoBevous uynA6Tepa amd Tov oppakd kai
<1 Wikg yia 15 AETITé GpWONg Yia 0poai GOBEVOUS YaHNAGTEPQ aTI6 TOV OROUAS.

+ Tpomiog Aeitoupyiag HETEBOGTI TETPAYVIGHOU povo.

+ ©ampémel va TOTIOBE 800V ETIBENATA PETAED TV TOIXWHATWY TOU GWARVE Kl TV GKPWY, VI TNV ATIOQUYA EYKAUMAT®Y aTrd
padioouxvTTeS (RF).

+ TomoBeTfioTE MOVWTIKG £TTIBEUATA VAHEGQ GTO YOVGTA Yid Vr GMIOTPEWETE TV ETAQH TV TOBIV.

+ O1Bpayioveg kal Ta Gkpa yépia Tou AGBEVOUS Sev Ba TIpETE! Vel épXOVIAI Ot ETTAQH] BETAED Toug e GAA YUV Béppa

01 €mBpoi T v payvnTiKeig fag e T Xpiion wayvaTIK (QuV Kl GUVBNKIY ayvTIKig
Topoypagiag mou uttepBaivouv auTd Ta eminiea Bev EXouY TIPOOBIOpIOTEL. H KaTAOTAON TN UYEiag Tou aoBevoUS N Tapousia
MWV EPQUIEURGTIOV TTOPET Vel ATTQITE XapNAGTEPG GPIC GTOV HaYVITIKG ToHoYpaQ0.

©épuavon A6yw TS payVNTIKNS ToHoypagia
Y18 Tig GuvBiKe oipwang Tou Tapandve, Ta Guara avapéverar va ¢ouv ptyioTn adgnon g
BepyoKpATiag IKPGTEDN AMG 3 °C PeTd am 15 AETTTG TUVEXOUS OapWOTS.

Texvijpara eikovag
%6 n KAIVIKE BOKIE, T0 TEXVAG EIKOVAG TTou TPOKABNKE aTI6 T BIGTagN EMEKTeivETal éwg kar 80 mm aTo Ta eguTEdaTa, Srav
amerovigovral e makpiki akohousia nxoUs BABIBLIONG Kal OE TUGTAWA HayVATIKOD TopoypGgoy 3,0 T,

AMa

% pn KAViké BokIpég 010.3,0 T, Ta uAIKd o oraovor 0 Zimmer Biomet Gev Tapriyav
HayVITIKG ETayOpEVn S0vapn RETATOIOnG f| PO GTPEYNG, N OTola B HTIOPOUE Va TPOKAETE HETAVATTEUON Twy BiaTegewy
o1 mEBia wpiKiG BaByiBwang kal oTa OTaTIKG TEBia o TPOTBIopioVTal TIapaT v

NPOEIAOMOIHZEIE A TON AZOENH

H pereyxeipnTiki gpovrida eiva anuavrikd. O aoBeviig mpémel va fra yia Tou og TG Kai yia
TNV avyKN TIPOGTAHGG TV EpQUTEUATIY a6 TN OTAPIEN OAGKANPOU ToU BEPOUS TOU GGRATOS T E9TpHOYI} GOpTIONS, WOBTOU
emTeuxBel enapkris kaBihwa kai eoGhwon. O aoBeviis TpEE va Bivel pEyaAn TPOOX TV éAeyxo Twy BpagTpIOTTY Tou,
@oTe va TpogUAGOE! TV avTikaTaoTaBeioa GpBpwon ao uuvem; asikaioAdynTG katamévnang. H unepBokik SpagTprérTe,
1 aBuvapia eAéyxoU Tou GwpaTIKOU BapouS Kai of v pBpwOn EXOUY UOYETIOTE
e Tpwpn aoToxia TG avakaraokeufis Abyw yahdpwanS, Bpauung filkan B0 Twv eppUTEUTIWY. H XaAGpWON Tw cEapTuaTIOY
TopEi va el WG amoTéAeoja augnuévn Tapaywyh owpamditov Aoy pBopds, KaB ka emTaxuvGHeVn BAGRN ToU 0TTOD,
KaBioTivTag SuoxepéaTepn TV emTuf éxBaon yelpoupyiKiig eméuBaong avaBeipnang. O aoBevig pEme va kaTavorioei T
onuasia g pETeYXEIPNTIKNS £€£TaNS TapaKohoUBnS, KB ka1 To yeyovbs 6l 1 umepBokikf SpAOTPIGNTG 0 TaUKATIORSS
Topei va 08Nyigouv Ot aoToxia. O aoBeviiG TPEME Vol TIPOEIBOTIOIEITal OXETIKG: HE TOUS XEIPOUPYIKOUS KIVB0VOUG kall v AGRe1
V0T Ty TIBAvGY QvemBURTLY EVEpYEIGY TpIV TI6 T XEIPOUpYIKT eTiéuBacn. O aoBeviig TpéMel va TpoeiBooieiTal ori

1 81GT0€7 Bev QVTIKGBIOTA T0 QUOTONOYIKG LYIEG 00T Kal 611 T0 EQUTEUMA TIOPE val uToaTE! Bpasa f {npis, Abyw Goxnong
umepBoAIkiis @8pTIONS f TPAUMATIONOU. O GOBEVAG TIPETE! Vo TIPOEIBOTIOIEITl Vt EVIUEPWVEI OXETIKG e TN TIapousia Tou
EHQUIEGHaTOS OTI0I0UGBTIOTE GANOUS IaTpOUG EVBEXETal Va ETIOKEQBE| 0TO pEMO.

NIGANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1. Avibpaoeig cuaioBnolag oTo Uik, H eppiTeuon Eévou UKol o¢ 170U pTopei va éXel w amoTéAeapa I0TohoyiKES
QVIIBPAGEIC GTIG OTIieg GUMBETEXOUY B1i0pa YA Hakpogywy kai voBAaoTiv. H kAIIK onuacia g emiSpaong autfig
cival oBéBain, kol TapoyOIES KeTABOAS eVBEETan Vo oUUBaivouV wg TR63poyog g Badikaoiag eToGhwon f até Ty
Bidpreia auri Aoy gBopti Kat amd perahik e€apriipaTa kai e€apuara amo
TOAUGIBUAEVIO T EQUTEUGTV CpBpWOTS EVBEXETCI v EUGaVIGTO0Y G TAPAKEIHEVOUS 107oUS  0ypc. Exe! avageoBel
61170 UTOAeTpuaTa AGYw GBOPGG EVBEXETEI Va EKKIVACOUY KUTTGpIKA ATIBKpIN Tou 0Byel o 00Te6AUOT, N OTola popei va
TpOKaMEGE YaAGPWOT TOU ERQUTEDTO,

2. Mpdiun  GyiN peTeyXEIpNTIKA Aoiuwen kat ahAepyiki aviiBpacn.

3. Mmopel va oupei Seyycipmic éwtﬂpnen 1 KiTayya 00TO0, E5IKA TARousia VETApKolS 00TIKOU aTOBEyaros AGys

% 00TIKGV TméuBaon, 0oTIKG fikaté TV
cioaywyh g BiéTagng,
4. Mmopef vo oUBBel XaAGpWON f PETAT8TION TV ERQUTEURGTLY Abyw aTIGAEIaG KaBANWONS, TPUHATIONOY, KaKrig
) € o 0 flkan
5. Mepiopbpicd i ina, e f xwpig g ¢ pdpwong
6. Avemapkeg £6pog Kivnong Aoyw AnAnG emmihoyig A Twv
7. Avigookeia.
8. EapBpnya kol uegipBpnuc AGyw avETapKoUS kaBfikwong kal eogakyévng TOTTOBEMONG, STIG KATAOTAGEIG AUTES TopEl

€miong val GupBaARE Kot  XaAapOTITa ToU puiKoU Kal Tou IViXB0uS 10700
9. Mmopeiva mpoxdyel 8patan Tou a{apvmnam; Moy kSmwong, wg amoréAeopa ameiag W3 meﬁmang eviowng
8pacTpIGTTA, KaKrig N Tpwang flkal 6 Bap




10, 1 Bemigaveies Twy ebapTuTuy popel v oupe 980pa Aoy TPIBHG Kt 1GpwON Adyw puyw

. ©B0pt kel TAPGHOPQWON TwV GPBPIKGY EMIGAVEILY.

12, AmboTraon Tpoxavripd fi n Tpwa, wg amoréAeapa uepBohikig puikitg TGN, PGS OTfpIENS Tou BapoUS Tou TRaTog

 avemapKolg emavamposapTanS,

MpoBApara Tou yévarog f g Tou axéhoug 1ou axéhoug, Ta oroia

€mBevGvovTal ami TV avioookeNia, TNV uTiepBOAIKA HETATOTION Tou npidiou TIpog Ta ot f Ta Uikt eNAEiMaTa

14, MieyXEIpNTIE Akl JeTeyXEIpATIKS Gy,

15, Exel avagepBei  epgavion v perd amd xeipoupyiki emuBaon ohikg avrikardoTaons GpBpwang
Tlio Uy eivai N eppavion uTokAVIKi veupikiis BAGRNS, TBavids Abyw ToU YeIpOUpYIKOD TasiaTog

16, KaBuoTepnpévn emodhwon tpadgaros,

17, MeraBohd Badioparog / 8éang Tou dkpou

18. QuAakinida,

19, Emrr)\oxt; YAGTPEVTEPIKOG ] OUPOYEVVITIKOD GUGTALATOS.

1

3

20. Gavaro
2 Eg.épupu
ITEIPOTHTA

EK166 £6v QVaGEQETal KT BIGGOPETIKS, Ta EEapTaTa AVTIKTAOTONS GpBpwOng TG Biomet amoaTelpivovTal e akTivoBohia
Vpua (25 - 40 KGy). AT OTUEIGVETaI EMaV OTNV ETIKETG e T0 GUMBOAD

STERILE[R]

Ta xoruiaia e€apraTa TohuaiBuAeviou uTEpUYNACD Hopiakol Bapoug (UHMWPE) e uynAd BaBps Siaotaupodpevng oivBeang
ArcomXL éouv aooTeIpwE pe ékBean o Bladikasia aTooTeipwang e aépio TAopa  oEEidio Tou aiBuheviou (EO). Auté
ONPEIGVETAI EMGVW OTNY ETIKETa i Ta O0uBoA:

‘ STERILE ‘ AladIkasia amooTEipwanG HE aépio TAGOA
‘ STERILE[EO] ‘A\uémum’u amoaTEipwang e ogidio Tou aiBukeviou (ELO)

Mpotos avoryBouy, o GuoKevaoicg Ba Tpmel va e€eralovian yia Tuxbv {apiES f EAaTTiapara oTov oTeipo gpayuo. EGv n ouokevaoia
£Xe1 UTIOOTEl npid, To Tpoidv Bt TpE Tl va BewpEiTal pn OTEIpO. M XpOIHOTIOIETE G EPTTWON TOU N GUOKEUAsa Exel UTTooTel
{npic

H ofjpavan CE oto évBero g ouokeuaoiag (IFU) eivar Gkupr, eTdg edv umépyer  ofipavon CE omy enikéra (mepiypagn)
Tou TpoiévTOg.

Dol T EpTTOPIKG GaTA TTOU EU@AViZoVTaI GTO EVIUTIO AUT6 aTroTeAOUY IBIoKTNaia TG Biomet Inc. i Kimolag a6 Tig
BUYGTPIKES TG, EKTOG £GV UTTOBEIKVUETAI BIAQOPETIKG.



RINGLOC® CAMISA ACETABULAR
PARA EL CIRUJANO QUE REALICE LA INTERVENCION

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO QUE REALICE LA INTERVENCION

Antes de utilizar un producto comercializado por Zimmer o Biomet, el cirujano a cargo de la intervencion debe estudiar detenidamente
Ias siguientes asi como la informacion especifica sobre el producto disponible

(por ejemplo, documentacién sobre el producto‘ técnica quirtrgica). Zimmer o Biomet no se responsablizan de las complicaciones
derivadas de Ia utzacién del dispositivo en circunstancias que escapen al control de Zimmer o Biomet, como la seleccién del
producto y las desviaciones de la técnica quirirgica o los usos indicados del dispositivo

DESCRIPCION

Las camisas acetabulares Ringlocy Ringloc-X se fabrican de polietileno de peso molecular ulraslevado y comprenden diversos
disefios y tamarios. Los componentes acetabulares se uizan con otros componentes de fa prétesis de cadera para formar parte de
un sistema total de reemplazo de la articulacion. Las prétesis totales de la articulacion e la cadera pusden consistir en: véstagos
femorales, cabezas femorales, cupulas acetabulares, camisas acetabulares y copas.

Biomet ha evaluado la compatibiidad de los dispositivos Biomet con implantes y componentes de las compatias ortopédicas Zimmer.
Solo deben utiizarse combinaciones autorizadas. Para determinar i estos disposifivos tienen autorizacién para ulzarse en una
combinacién propuesta con productos Zimmer, péngase en contacto con su representante de ventas y conslte el sitio web siguiente
www productcompatibility.zimmer.com.

Los |mplantesy\as pizzs oo pants soloGeben combinars con componertes qus ertrezcan 3l ismo sitera o con

No se acepta alguna por los productos de terceros utiizados
porelcompradoroelusuane
MATERIALES
ArCom® Polietileno de peso molecular ultraelevado (VHMWPE)
ArComXL* Polietileno de peso molecular ultraelevado con enlaces cruzados (HXLPE)
E1° Polietileno de peso molecular ulraelevado con enlaces cruzados con a-tocoferol
INDICACIONES
Las indcaciones para e uso d as caisas actabulares son a5 siguents:
1 no como osteartiits, necrosis avascular y artrtis postraumética.
2. Anrmsreuma«ome
3. Correccion de una deformidad funcional,

-

Revision de un fracaso de reconstruccion o tratamiento articular.

5. Tratamiento de fracturas del cuello del fémur y trocantéricas de la porcion proximal del fémur, con afectacion de la cabeza del
fémur y que no se puedan tratar por medio de otras técnicas.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones absolutas: infeccion, sepsis y osteomielits.

Contraindicaciones relativas:

1. Paciente no colaborador o paciente con trastornos neurolgicos que sea incapaz de seguir las instrucciones,

2. Osteoporosis.

3. Trastorno metabolico que pueda alterar la formacion de tejido dseo.

4. Osteomalacia

5. Foco local o distante de infeccion.

6. Destruccion articular rapida, pérdida 6sea marcada o resorcion 6sea evidente en la radiografia

7. Insuficiencia vascular, atrofia muscular o enfermedad neuromuscular.

8. Inmadurez esquelética.

9. Obesidad morbida

10. Sensibilidad a los cuerpos extrafios. En caso de sospecha o desconocimiento, deben realizarse pruebas de sensibilidad a los

materiales antes de la implantacion.
Cualquier trastorno que pueda interferir en la supervivencia de los implantes; por ejemplo, enfermedad de Paget, enfermedad de
Charcot, anemia o rasgo de células falciformes, atrofia muscular de las extremidades inferiores o enfermedad neuromuscular.



FACTORES DE SELECCION DE LOS PACIENTES

Enire los factores de sel de e deben tenerse en 6n se cuentan los siguientes:

La necesidad primaria de abtener el alivio del dolor.

z. La necesidad primaria de mejorar la funcion

3. Lacapacidad del paciente de sequir las instrucciones, entre ellas, el control del peso y del grado de actividad, y una disposicion
a someterse a rehabilitacion.

4. El buen estado nutricional del paciente.

5. Que el paciente haya alcanzado la madurez esquelética completa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1

La seleccion, colocacion, posicion, alineacion o fijacion incorrectas de los componentes del implante puede causar unas
condiciones de tensién poco habituales, que pueden derivar en la reduccion de la vida it de los componentes protésicos.

2. Laalineacion incorrecta de los componentes o una implantacion inexacta pueden causar un desgaste excesivo, o bien el fracaso
de los implantes o de la intervencion.

3. Para reducir al minimo el desgaste de las superficies articuladoras del implante, antes del cierre, es sumamente importante
realizar una limpieza completa y extraer los restos de cemento 6seo, restos metalicos y otros restos quirrgicos del lugar de
implantacion.

4. Lamanipulacion inadecuada o los dafios (rasgurios, abolladuras, etc.) preoperatorios o intraoperatorios de los implantes pueden
causar una corrosion con agrietamiento, rozamiento, fractura por fatiga o desgaste excesivo,

5. Nomodificar los implantes a menos que se especifique en la técnica quirirgica.

6. Antes de realizar la intervencion, el cirujano debe conocer muy bien los implantes, el instrumental y el procedimiento quirdrgico.

7. Las protesis de reemplazo articular Biomet proporcionan al cirujano un medio para reducir el dolor y restaurar la funcionalidad
para muchos pacientes. Si bien, por lo general, estos dispositivos resultan satisfactorios para conseguir estos objefivos, no
puede esperarse que soporten el mismo grado de acividad y las mismas cargas que [os efidos Gseos y rticulares normales.

8. Sehan disefiado para los sistemas de cadera Biomet especificos, que sirven para una
colocacion exacta de los implantes. El uso de instrumentos de otros fabricantes puede provocar un ajuste o una calibracion
inadecuados.

9. Se han descrito fracturas y roturas intraoperatorias de los instrumentos, aunque en casos muy poco frecuentes. Los instrumentos
que se han sometido a un uso extenso o a fuerzas excesivas pueden fracturarse. Biomet recomienda examinar la presencia de
desgaste o dafios en los instrumentos antes de la intervencion quirdrgica.

10. Los implantes no se deben reutiizar. Aunque pueda parecer que un implante no esté dafiado, las tensiones a las que se ha
sometido anteriormente pueden haber causado imperfecciones que podian reducir su vida util. No debe tratarse a los pacientes
con implantes que se hayan colocado, aunque sea momenténeamente, en otro paciente. Ademds, la reutiizacion de un implante
puede causar contaminacion en el paciente.

1. Uilice guantes quirérgicos limpios al manipular los implantes.

12. No debe utiizarse ningan componente que esté arafiado, mellado o que presente cualquier otro dafio.

13. No utiice implantes protésicos de otros sistemas con los componentes Biomet, debido a la probabilidad de una incompatibilidad
de la calibracion o de las superficies que soportan las cargas, lo cual podria causar un desgaste prematuro, una mala alineacion
y el fracaso del implante. Para conocer la compatibilidad especifica de los productos Zimmer o Biomet, consulte el sitio web
siguiente: www.productcompatibilty. zimmer.com

14. Todos modulares deben asents precision para reducir al minimo el riesgo de dislocacion.

15. Antes de asentar la camisa en el componente de la cipula, todos los residuos quirirgicos (fragmentos de tejido, etc.) deben
eliminarse del interior del componente de la ciipula, ya que pueden inhibir el mecanismo de blogueo de encaje y fjacion de la
camisa en el componente de la cipula.

16. En cualquier caso en que una camisa encaje en el anillo de bloqueo y que posteriormente la camisa se extraiga o reemplace, el
anillo de blogueo deberd reemplazarse por un anillo nuevo,

17. En el momento de la intervencion quirdrgica debe valorarse y constatarse una reserva osea de calidad suficiente.

18. Se debe advertir a los pacientes acerca de la repercusion de una carga excesiva, que puede producirse si el paciente ejerce una
ocupacion en la que deba caminar o correr mucho, levantar pesos considerables, o que le exija una carga muscular excesiva, ya
que el peso puede plantear demandas extremas sobre la cadera que pueden causar el fracaso o la dislocacion del dispositivo.

19, Eltabaquismo puede causar un retraso en la consolidacion, la ausencia de consolidacion o bien puede afectar a la estabilidad en
el Iugarde Ia colocacion o alrededor del mismo.

20. de latécnica podrian causar un un fracaso prematuro de la protesis u otros

e!ectos adversos, como se explica en el siguiente apartado.

Para conocer Ia técnica quirtrgica recomendada, consulte a guia de Ia técnica quirtrgica disponible a través de su distrbuidor de
Biomet.

Sistemas de implante de cadera totales Zimmer Biomet en el entorno de resonancia magnética (RM)
Se han evaluado los riesgos asociados con un implante pasivo en un entorno de RM y estos incluyen calentamiento, migraciony
artefactos en las imagenes en el lugar o las inmediaciones del implane

Las prusbas no clinicas han demostrado que los sistemas de implantes de cadera totales Zimmer Biomet son condicionales a la RM.
Un paciente con este dispositivo puede ser explorado con seguridad en un sistema de RM que cumpla s condiciones siguientes:

Informacién acerca de la resonancia magnética
La informacion de seguridad acerca del uso de procedimientos de RM (obtencion de imagenes, angiografia, obtencion de imagenes
funcionales, espectroscopia, etc,) se refiere alos sistemas de resonancia magnética protegidos con las especificaciones siguientes:
+ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) y 3,0 Tesla (3,0 T).
+ Campo de gradiente espacial de 1300 Gauss/cm o menos cuando se utiiza con un componente de acero inoxidable y de 2500
Gauss/cm o menos cuando se utliza con un componente de aleacion de cobalto-cromo o aleacisn de titanio.
+ Tasaméxima de absorcion especifica, promediada segin el peso corporal total, del sistema de resonancia magnética de:
<2 Wikg durante 15 minutos de exploracion para una referencia en el paciente por encima del ombligo y
<1 Wikg durante 15 minutos de exploracion para referencias en el paciente por debajo del ombligo.
+ Modo de transmision de cuadratura solo.




+ Elrelleno pare Ia proteccién frente a quemaduras por radiofrecuencia (RF) debe colocarse entre la pared de la cavidad y las
extremidades

+ Rellono aistnt ene s rolss para impedi que las extremidades inferiores se toquen entre si.

+ Los brazos y las manos del paciente no deben tocarse ni hacer contacto con oira piel desnuda.

No se han determinado los efectos de las intervenciones de RM con el uso de sistemas y condiciones de RM por encima de estos
niveles. Es posible que el estado de salud del paciente o la presencia de otros implantes requiera la reduccion de los limites de RM.
Calentamiento por la resonancia magnética

Conforme alas cond ploracion descritas se prevé que los Implantes produzcan un aumento de la
{emperatura méxima inferor 3 °C después de 15 minutos de exploracion continua,

Artefactos de las imagenes
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende hasta 80 mm desde los implantes cuando se
toma laimagen con una secuencia con impulso de eco de gradiente y un sistema de RM de 3,0 T.

Otros

En pruebas no clinicas con 3,0 T, los materiales utiizados e los sistemas de implantes Zimmer Biomet no han producido ninguna
fuerza i par de desplazamiento inducidos magnéticamente que pudieran tener como resultado la migracion de los dispositivos en el
gradiente espacial y los campos estaticos identificados anteriormente.

ADVERTENCIAS PARA LOS PACIENTES

Los cuidados posoperatorios son importantes. Se debe informar al paciente de las limitaciones de la reconstruccion y de la necesidad
de evitar que los implantes soporten toda la carga o todo el peso hasta que se produzca una fiacion y una consolidacién adecuadas.
Se debe advertir al paciente de que controle sus actividades y proteja el reemplazo articular de condiciones de tensién poco
razonables. La actividad excesiva, la falta de control del peso corporal y los traumatismos que afectan al reemplazo articular se han
asociado al fracaso prematuro de la reconstruccion por aflojamiento, fractura o desgaste de los implantes. El aflojamiento de los
componentes puede causar un aumento de la produccion de particulas de desgaste; también puede acelerar el dafio del hueso, lo cual
dificulta poder realizar una cirugia de revision satisfactoria. Se debe informar al paciente acerca de la importancia de los exémenes de
control posoperatorio y de que el exceso de actividad o los traumatismos pueden provocar el fracaso del implante. Debe advertirse al
paciente con antelacion a la cirugia acerca e los riesgos quirrgicos, para que sea consciente de las posibles reacciones adversas
También se debe informar al paciente de que el implante no reemplaza el hueso sano y normal y de que puede romperse o dafiarse
como consecuencia de un exceso de carga o un traumatismo. Por tltimo, se debe indicar al paciente de que informe sobre la presencia
del implante a otro médico que le trate en el futuro.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

1. Reacciones de sensibilidad al material. La implantacién de material extrafio en los tejidos puede causar reacciones histolégicas,
enlas que se observala presencia de macrofagos y fibroblastos de diversos tamafios. No se ha determinado la importancia
clinica de este efecto, puesto que pueden producirse cambios parecidos tanto antes del proceso de consolidacion como durante
el mismo. Enlos tejidos o liquidos adyacentes puede haber presencia de restos de particulas por el desgaste, o a decoloracion
de los componentes metalicos y de polietileno de los implantes articulares. Se ha descrito que los restos por desgaste pueden
iniciar una respuesta celular que cause ostedlisis, que podria producir el aflojamiento del implante.

2. Infeccién y reaccion alérgica posoperatoria, temprana o tardia.

3. Puedo produsise perfracn o racurs niaoperatra del ueso,especiimenteen presencia d i reson csea efirie a
causa de defectos 6seos por , resorcion 6sea o mientras se inserta el dispositivo,

4. Puede producirse aflojamiento o migracién de los implantes demuo a pérdida de la fiacion, traumatismo, alineacion incorrecta,

resorcion 6sea o exceso de actvidad

Calcificacion u osificacion periarticular, con o sin impedimento de la movilizacién articular,

Amplitud de movimiento inadecuada debido a una seleccion o colocacién incorrecta de los componentes.

Diferencia en las longitudes de las piernas.

Dislocacién y subluxacién debido a una fijacion inadecuada y una colocacion incorrecta. La laxitud muscular y del tejido fibroso

también puede contribuir a estos trastornos.

Puede producirse fractura por fatiga de los componentes  consecuencia de la pérdida de fjacion, actividad muy intensa,

alineacion incorrecta, traumatismo, ausencia de unién o exceso de peso.

10, Puede producirse corrosién por rozamiento y con agrietamiento en los puntos de contacto entre los componentes.

1. Desgaste o deformacién de las superficies articuladoras.

12, Avulsion o ausencia de unidn trocantérica a consecuencia de una tension muscular excesiva, soporte precoz de cargas o
reconexion inadecuada.

Problemas de rodila o tobillo de la extremidad afectada o e a extremidad contralateral, agravados por una diferencia en la

longitud de Ia extremidad, medializacién femoral excesiva o deficiencias musculares.

14, Dolor intraoperatorio o posoperatorio,

15, Se han descrito neuropatias periféricas después de la cirugia de reemplazo total de la articulacién. Se produce con mayor
frecuencia la lesién subclinica e los nervios, posiblemente a consecuencia del traumatismo quirdrgico.

16, Retraso de la cicalrizacion d las heridas.

17, Alteracion de la marcha o cojera.

=

18 Bursits.
19 Complicaciones digestivas o genitourinarias
20, Muerte.

21. Derrame.



ESTERILIDAD

A menos que se especifique lo contrario, los componentes de reemplazo articular de Biomet se esterilizan mediante radiacion gamma
(de 25 a 40 kGy). Esto se indica en la etiqueta mediante el simbolo:

STERILE[R]

Los componentes acetabulares de polietleno de peso molecular gran cantidad de enl ArcomXL se
esterilizan mediante a exposicion a un proceso de esterilizacién con plasma de gas u 6xido e efileno (E{O) Esto se indica enla
efiqueta mediante o simbolos

‘ Proceso de esterilizacion con plasma de gas

‘ STERILE[EO] ‘Prccesode esterilizacion con 6xido de etileno (Et0)

Antes de abrir los envases, deberan inspeccionarse para comprobar la ausencia de dafios o defectos en la barrera estéril. Debera
asumirse que el producto no es estéril si el envase esta dafiado. No lo use si el envase esta dafiado.

Lamarca CE del prospecto no es vélida si no va acompafiada de la marca CE en Ia etiqueta (descripcion) del producto.

Todas las marcas comerciales que se mencionan en este documento son propiedad de Biomet Inc. o sus filiales, a menos
seindique lo contrario.




RINGLOC®-ACETABULUMPINNOITE
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

TARKEAA TIETOA LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

Kirurgin tulee perehtya huolellisesti tassa kayttoppaassa annettuihin suosituksiin, varoituksiin ja ohjeisiin seka saatavana

oleviin tuotekohtaisiin tietoihin (esim. tuotetta koskeviin ulkaisuihin ja leikkausteknilkkaan) ennen kuin kéyttaa Zimmerin tai
Biometin markkinoille toimittamaa tuotetta. Zimmer tai Biomet ei ole vastuussa sellaisista laitteen kayttoon lityvista mahdolisista
Komplikaatiista, joiden imaantumiseen Zimmer tai Biomet ei voi vakutaa. Talaisia tianteita voivat ola, néihin rajoitumata,
esimerkiksi tuotteen valinta johonkin i seki tuotteen tai

poikkeavalla tavalla

KUVAUS

Ringloc- ja Ringloc-X-acetabulumpinnoitteet valmistetaan UHMWPE:sta ja nits on olemassa monia eri malleja ja kokoja.
Lonkkamalian osia kaytetaan yhdess muiden lonkkaproteesin osien kanssa iin, etta ne muodostavat koko lonkkanivelen korvaavan
assé voi olla seuraavia osia reisiluunvarret, reisiluunpaat,

lonkkamaljakuoret, acelabulumpmnonleet ja kuppiosat

Biomet on arvioinut Biometin laitteiden immerin ortopedisia tuotteita
yritysten implantten ja sien Kanssa. Muita ki hyvaksytyja i i saa kyttad. Tiedot -uotteiden kanssa
4 laiteista saat my ja seuraavalta sivustolta: www.productcompatibilty.zimmer.com

Implanteja ja mplantiosia saa yhistsa vain samazn jarjesteiman taihyvaksytyinin yhteensopivin aristelmin kuuluvien osien
kanssa. Kolmansien osapuolten tuotteiden kiyt5sts aiheutuneita vahinkoja ei korvata.

MATERIAALIT

ArCom® raskas polyeteeni (JHMWPE)
ArComXL® Vahvastirisisidottu raskas polyeteeni (HXLPE)

E1° Vahvasti istisidottu molekyylipainoltaan raskas polyeteeni,jossa on alfa-tokoferolia

KAYTTOAIHEET

Acetabu\umpmnomelden Kayttgaineita ovat muun muassa seuraavat
kuten nivelrikko, nekroosija nivelrikko.

Nivelreuma.

Toiminnallisen virheasennon korjaaminen.

Epéonnistuneen nivelrekonstruktion tai hoidon korjaus.

Reisiluun kaulan ja proksimaalisen reisiluun ulkosyrjan murtumien hoito sillin, kun ne ovat yhteydessa reisiluun péahén eik niita
ole pystytty hoitamaan muilla teknilkoilla,

EEECE RS

VASTA-AIHEET
Ehdottomia vasta-aiheita ovat infektio, sepsis ja osteomyeliti

Suhteelliset vasta-aineet

1. Yheistydkyvyton potilas tai potilas, joka ei neurologisten héirisiden vuoksi kykene noudattamaan saamiaan ohjeita

Osteoporoosi

Aineenvaihduntahziriat, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti luun muodostumiseen.

Luuston pehmentyminen

Hoitokohdar tai sité kaukana olevat

Nopea nivelen rappeutuminen, selvéistihavaittava luuaineksen katoaminen tai r6nigenkuvassa nakyv luun resorptio.
lihasten tai sairaus.

Kehittymaton luusto.

Sairaalloinen lihavuus.

Herkkyys vieraille aineille. Jos potilaan epillaan reagoivan tekonivelen tai hénen eiole
tietoa, hanelle on tehtiva herkkyystesteja ennen leikkausta.

Mik tahansa implantin kayt{66n vaikuttava tia, kuten Pagetin tauti, Charcot-Marie-Toothin tauti, sirppisoluaneria tai
sirppisoluanemiageenin kantajuus, alarazjojen lihasten rappeutuminen tai neuromuskulaarinen sairaus.
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POTILAAN VALINTAAN VAIKUTTAVAT TEKIJAT

Potilaan valintaan vaikuttavia seikkoja ovat muun muassa seuraavat:
1. Ensisijainen tarve lievittéa kipua
2. Ensisijainen tarve parantaa toimintakykyé.




3. Potilaan kyky noudattaa muun muassa painonhallinnasta ja aktivisuuden tasosta saamiaan ohjeita ja halukkuus osallistua
kuntoutukseen.

4. Potilaan hyva ravitsemustila

5. Potilaan luuston taysi kypsyys.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

1. Jos kéytetéén vaaranlaisia implantin osia taijos implanttiijitetaan, asetetaan paikalleen, linjataan tai kiinnitetaan véarills
tavalla, on vaarana, ettd implantt altstuu epatavalliselle rasitukselle, joka Iyhenté proteesin osien kaytGikaa
2. Vadrin linjatut osat tai virheellisesti asennettu implantti voivat aiheuttaa implantin liallista kulumista ja/tai implantin tai
implantoinnin epaonnistumisen
3. Ennenlei ista on jasmi jaamien ja muiden
jadmi ja isesta implantin Jotta voidaan minimoida implantin nivelpintojen

kuluminen.

4. Implantin vadranlainen kasittely ennen leikkausta ja leikkauksen aikana tai sen vahingoittuminen (naarmuuntuminen tai
kolhiintuminen) voi aiheuttaa piilo- tai hankauskorroosiota, rasitusmurtumia ja/tai liiallista kulumista.

5. Implantteja ei saa muokala ellei Iewkkausleknnkan kohdalla erikseen ma\mla niin.

6. Kirurginon ja i ennen leikkauksen
suoritamista.

7. Biometin tekonivelet auttavat vahentamian kipuja potilaiden toimintakyvyn. Vaikka ndm laittest yleensa
toimivat toivotulla tavalla, niiden ei voida odottaa keslavan samanlaista aktiivisuustasoa tai kuormitusta kuin normaali terve luu
janivelkudos

8. Biomet on suunnitellut erityisinstrumentteja, joita on tarkoitus kaytta4 lonkkajarjestelmien asentamisessa. Jos kytetaan muiden
valmistajien instrumentteja, ei voida taata, etta proteesi sopii hyvin paikalleen ja on oikean kokoinen.

9. Leikkauksen aikana murtumista ja on raportoitu, mutta ne ovat harvinaisia.

Litallisessa éyt6ss3 olleet ta liallisen voimankaytén kohteeksi joutunest instrumentit voivat murtua. Biomet suosittelee

tarkistamaan ennen leikkausta, etteivat instrumentit ole kuluneita tai vahingoittuneita.

Implanttefa ei saa kayttaa uudelleen. Vaikka implantt ndytaa vahingoittumattomalta, siihen aiemmin kohdistunut rasitus on voinut

aiheutaa vk, jok yhentavtimplantin ka5 Pliaals f saa koskaan asenta implantia joa onedes valscisei

ollut asennettuna toiselle potitaalle. Implantin kyttaminen uudelleen voi myds aiheuttaa potilaan

1. Implanttien kasittelyn aikana on kaytettéva puntaita leikkauskasineita

12. Naarmuuntunutta, taipunutta, lohkeillutta tai muuten vahingoittunutta implanttia ei saa kayﬂaa

13, Biomet-osien kanssa ei saa kyltaa muiden ja jen implantte] 3, etteivat niiden koot eiviitka osien
pinnat sovi yhteen vaan johtavat ennenaikaiseen kulumiseen, vaariin linjauksiin ja implanttien rikkoutumiseen. Zimmer- ja Biomet-
tuotteiden yhteensopivuutta koskevat tiedot ovat saatavana seuraavalla sivustoila: www.productcompatibility.zimmer.com

14, Kalkki modulaariosat on asetettava paikalleen huolellisesti,jotta niiden irtoamisriski olisi mahdollisimman pieni

15, Ennen kuin siséiosa asetetaan kuoriosaan, kaikki leikkauksen aikana syntynyt karsta (kudoksen osat jne.) on poistettava
kuoriosan sisalta, koska karsta voi est lukkomekanismia toimimasta ja siten sisaosan Kinnittymist kuoriosaan.

16, Aina kun siséosa on kytketty lukkorenkaaseen ja sisaosa irfotetaan tai vaihdetaan, my5s lukkorengas on vaindettava uuteen

17, Luuaineksen riittéva laatu on varmistettava leikkaushetkella

18.  Potiaita on varoitettava implanttin kohdistuvasta likakuormituksesta, joka on vaarana, jos potilas kavelee, juoksee, nostelee

painavia esineité tai muulla tavoin kuormittaa lihaksia kaa. Implanttiin kohdistuvat paino aiheuttaa 3rimmaisi vaatimuksia

lonkallej voi johtaa laitteen rikkoontumiseen |a. snrtym\seen

hou '
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19, Tupakointi voi viivastyttéa jaltai vahentaa Ja sen ympériston
vakautta.

20 teknil inen voi johtaa laitteen iseen Io tai tai muihin
seuraavassa kehdassa \ueleltumm haittavaikutuksiin

Tutustu Biometin ja alta saatavaan jossa kerrotaan

Koko lonkan Zimmer Biomet -jérjestelmé magneettikuvausympéristéssa
Passilvisiin implantteihin ittyvi riskejd on tutkittu magneettikuvausympéristossa, ja tunnettuja riskeja ovat muun muassa
inen, liikkuminen ja ki implantin tal sen ahella.
Ei-Klinisissa testeissa on osotettu, etta koko lonkan Zimmer Biomet -jérjestelmé on ehdollisesti magneettikuvausta kestava. Potilas,
jolle on asennettu tallainen implantti, voidaan turvallisesti tutkia magneettikuvausjarjestelmalla seuraavin ehdoin

Magneettikuvausta koskevat tiedot

angiografia, toi jne.) varten tarkoltetut
koskevat suojattuja seuraavin ehdoin:
+ Staattinen 1, teslan (1,6 T) a 3,0 teslan (3.0 T) magneettikentta.
. eninta&n 1300 g un tuikitaan feraksesta osia, ja
enintaan 2 500 gaussialcm, kun tutkitaan koboltt tai osia.

+ Magnestikuvausjarjestelméssa on raportoitu koko kehon keskiarvoiseksi ominaisabsorbtionopeudeksi enintéan
<2 Wikg kuvauksen keston ollessa 15 minuuttia, kun kuvauskohde on navan ylapuolela ja
< 1 Wikg kuvauksen keston ollessa 15 minuuttia ja kuvauskohteen olleessa navan alapuolella.

+ Vain kvadratuurilahetys.

+ Raajojen ja kuvausputken seinamén valin on asetettava radlctaajuuspa\ovammol\la suojaava pehmuste.

+ Polvien valiin on asetettava eristavé pehmuste, jotta jalat eivat kosketa tois

+ Potilaan késivarret ja kidet eivat saa osua toisiinsa tai muihin kohtiin, |mssa on pa\]asta ihoa

Magneettikuvaustoimenpiteiden vaikutuksia edellé kuvatuilla magnettikuvausiérjestelmill a edella kuvatuin ehdoin ei ole tutkittu
tata suuremmilla tasoilla. Magneettikuvauksen raja-arvoja voi olla syyté alentaa, jos potilaan terveydentila sita vaatil tai potilaalla on
muita implantteja

Kuumeneminen magneettikuvauksessa
Edella kuvatuissa kuvausolosuhteissa implanttien odotetaan [ampenevan enintéian 3 °C, kun jatkuva kuvausaika on 15 minuuttia.



Kuvien artefaktit
Ei-Kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakta ulottui noin 80 mmiin, kun kuvantaminen tapahtui gradienttikaikujaksossa ja
3,0 toslan magneettikuvausjariestelmass3.

Muuta

Ei-Klinisessa 3,0 teslan testissa Zimmer Biomet -i jari 4 kaytetyissa issa ei havaittu lainkaan
magneettikentén aiheuttamaa siirtovoimaa ja vaanta, joka voisi siirtaa laitetta edell mainitussa spatiaalisessa gradienttikentéssa
ja staattisessa kentassa

POTILAALLE TARKOITETUT VAROITUKSET

Leikkauksenjalkeinen hoito on térkeaa. Potilasta on varoitettava korjattuun iveleen lityvist rajoituksista ja hénelle on kerrottava,
ettei implanttin saa varala Koko painalla eiké sié saa kuormiltaa, ennen kuin se on kinnittynyt kunnolla ja nivel on parantunut.
Potilasta on neuvottav: ja tekonivelts Liialisen
aktivisuuden, tokonneleon kohdistovan painon ja tekoniveleen kohdistuneiden iskujen on raportoitu aiheuttavan tekonivelen
ennenaikaista r\kkou(um\sta Inystym\sta murtumia jafta kulumista. Tekonivelten lystyminen voi aiheuttaa kulumishiukkasten
euttaa luu ja vaikeuttaa siten Poltiaalle on myds tehtéva selvaksi
\enkkauksema\kelsen sourantatakimuksen tarkeys ja se, et liika akiivisuus tai vamma voivat johtaa implantin vaurioitumiseen.
Potilasta on varoitettava leikkaukseen littyvisté riskeists ja hanelle on kerrottava mahdollsista haittavaikutuksista ennen leikkausta.
Potilasta on varoitettava siité, ettei tamé laite korvaa normaalia tervetté luuta ja etta implantti voi murtua tai vahingoittua liiallisen
kuormiuksen tai rauman vuoksi. Potilasta on kehotettava imoittamaan kaikile muille hénta mahdolisesti myehemmin hotaville
implantin

MAHDOLLISIA HAITTAVAIKUTUKSIA

1 aiheuttamat i kudokseen voi aiheuttaa kudosreakiioita, joihin
lityy erikokoisia makrofageja tai ibroblasteja. Taman vaikutuksen Klininen merkitys on epéselva, silla samanlaisia muutoksia
tapahtuu mybs usein ennen tai sen aikana. syntyvaa karstaa ja metalli- ja

5 4 voi esiintyd vieressa olevassa kudoksessa tai kudosnesteissa. Kulumisesta

syntyvan karstan on raportoitu voivan aiheuttaa soluvastetta, joka johtaa osteolyysiin ja aiheuttaa implantin 16ystymisen riskin.

2. Lyhyen tai pitkin ajan kuluttua leikkauksen jalkeen esiintyva tulehdus tai allerginen reaktio.

3. Leikkauksenaikainen luun perforaatio tai murtuma on mahdollinen varsinkin, jos luuaines on osteoporoosin vuoksi heikkoa, jos
potilaalla on aiempien leikkauksien seurauksena luudefekti tai luun resorptiota, ja slloin, kun implantti asetetaan paikalleen.

4. Implanttien Isystymista ja sirtymista voi esintya kiinnityksen haviamisen, trauman, viéran linjauksen, luun resorption jaftai lian
akiiivisuuden seurauksena.

5. Nivelen ymparill tapahtuva kalkkiutuminen tai luutuminen, joka estaé tai ei esté nivelen likkuvuutta.

6. Osien védrista valinnasta tai sijoittamisesta johtuva riittamaton likerata.

7. Sérien pituuserot.

8. Dislokaatio tai joka johtuu implantin i A tai vadrasta Myds linas-ja
sidekudoksen velttous voi vaikuttaa naihin tiloihin.

9. Osien rasitusmurtumia voi esiinty kiinnityksen irtoamisen, raskaan aktiviteetin, varan linjauksen, trauman, Kiinnittymatta

jaamisen jaltai ylipainon vuoksi.

10. Piilo-ja hankauskorroosiota voi esiintyé osien valisila pinnoilla.

1. Nivelpintojen kuluminen jatai deformaatio

12, Ulkosyrjén repedminen tai 4 js&minen liallisen lihasj lian varhaisen ta iitta

uudelleenkiinnittymisen seurauksena.

Hoidettavan raajan tai vastakkaisen raajan polveen tai nilkkaan littyvat ongelmat, joita pahentavat séren pituuserot, liallinen

reisiluun Kiertyminen mediaalisestitai hasheikkoudet.

14, Leikkauksen aikainen ja leikkauksenjalkeinen kipu.

15. Koko nivelen korvausleikkauksesta on raportoitu seuranneen perifeerisia neuropatioita. Subklinisia hermovaurioita esiintyy
useammin, ja ne voivat johtua leikkaustraumasta.

16. Haavan viivistynyt paraneminen.

17, Muuttunut askellus/ontuminen.

18, Limapussintulehdus.

19, Ruoansulatuselimiin tai sukupuoli-a virtsaelimiln littyvat komplikaatiot.

1

>

20. Kuolema.
21, Effuusio.
STERIILIYS

Ellei Biomet erikseen ilmoita muuta, nivelen korvaukseen kytettévat osat on steriloitu gammaséteilytyksells (25-40 kGy). Se on
merkitty tuotteen nimitarraan symboleilla

[STERILE]R]

Vahvasti istisidotusta UHMWPE:sta valmistetut { jaosat on steriloitu tai (E10).
T4ma on merkitty tuotteen nimitarraan symboleila:

‘ Plasmasterilointi

‘ STERILE[EO] ‘Eteemoksidislemlemu (Et0)

Pakkausten sterilliste on tarkistettava vahinkojen ja vikojen varalta ennen pakkauksen avaamista. Tuotetta on pidettéva epasteriing,
jos pakkaus on vahingoittunut. Ei saa kaytté, jos pakkaus on vahingoittunut

Pakkausselosteessa oleva CE-merkinta ei ole pateva, jos tuotteen nimif eiole CE: kintda.

Kaikki ohessa mainitut tavaramerkit ovat Biomet, Inc:n tai sen tytaryhtididen omaisuutta, ellei toisin ilmaista.



REVETEMENT ACETABULAIRE RINGLOC®
A LATTENTION DU CHIRURGIEN

INFORMATION IMPORTANTE POUR LE CHIRURGIEN

Avant dutliser un produit commercialisé par Zimmer ou Biomet,le chirurgien doit étudier soigneusement les recommandations,
avertissements et nstructions suivants, ainsi que les informations spécifiques aux produits disponibles (p. ex.,itérature relative au
produt, technique chirurgicale). Zimmer ou Biomet nest pas responsable des complications qui pourraient survenir suite & futiisation
du disposiif dans des conditions échappant au controle de Zimmer ou de Biomet, y compris, mais sans s'y limiter, la sélection de
produits et des déviations par rapport aux indications du dispositifou 4 la technique chiurgicale.

DESCRIPTION

Les revétements acétabulaires Ringloc ot Ringloc-X sont fabriqués en polyéthyléne & trés haut poids moléculaire et sont disponibles
en diverses formes et tailles. Les composants acétabulaires s'utiisent en association avec 'autres composants de prothése de
hanche pour former une partie du systéme de prothése totale de hanche Les prothéses totales de hanche peuvent comprendre : tiges
fmorales, tétes fémorales, coques
Biomet a évalué la compatibité des disposits Biomet avec les |mplanls et composants des sociétés orthopédiques Zimmer, Seules
les combinaisons autorisées doivent étre utisées. Pour déterminer si ces dispositifs sont autorisés en association avec des prodis
Zimmer, contactez votre délégué commercial et consultez le site Web suivant : www.productcompatibiiy.zimmer.com.

Les implants et les composants d'mplants ne peuvent étre combinés qu'avec des composants faisant partie du méme systéme ou

avec des de systémes PP Nous déclinons toute responsabilté pour les produits d'autres fabricants
employés par I'acheteur ou I'uiisateur.
MATERIAUX
ArCom® Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire (JHMWPE)
ArComXL® Polyéthyléne a trés haut poids moléculaire fortement réticulé (HXLPE)
E1° Polyéthyléne de trés haut poids moléculaire fortement réticulé avec a-tocophérol
INDICATIONS

Les indications d'utilisation du revétement acétabulaire sont notamment :

1. Dégénérescence articulaire non inflammatoire, notamment arthrose, nécrose avasculaire et arthrite post-traumatique.

2. Polyarthrite thumatoide.

3. Correction d'une déformation fonctionnelle.

4. Révision aprés échec dune reconstruction articulaire ou d'un traitement

5. Traitement des fractures du col du fémur et des fractures : du fémur proximal avec atteinte de la téte du fémur,

quil 'est pas possible de traiter par d'autres techniques.

CONTRE-INDICATIONS
Contre-indications absolues : infection, septicémie et ostéomyélite.

Contre-indications relatives
1. Absence de coopération du patient ou patient présentant des troubles neurologiques susceptibles de Iempécher de respecter
les instructions.
Ostéoporose.
Maladie métabolique susceptible de compromettre la formation osseuse.
Ostéomalacie.
Foyers infectieux locaux et distants
Destruction articulaire rapide, perte osseuse prononcée ou résorption osseuse visible sur les radiographies
vasculaire, maladies
Immaturité osseuse
Obésité morbide.
0. Sensiviits & corps étranger. En cas de suspicion ou dincertitude sur une possible hypersensibilité au matériau de Iimplant,
procéder & des tests avant limplantation.
Toute pathologie susceptible de comprometire la survie des mplants, par ex. maladie de Paget, sclérose latérale amyotrophique,
thalassémie ou autre facteur ou pathologie du membre inférieur.
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CRITERES DE SELECTION DES PATIENTS

Les critéres e sélection des patients & prendre en compte sont les suivants

Nécessité primaire de soulager la douleu

z. Nécessité primaire daméliorer la foncion.

3. Le patient doit étre capable de suivre les instructions, notamment en matiére de controle du poids et de niveau d'activité
physique ; il doit également accepter de suivre une rééducation.

4. Bon état nutitionnel du patient.

5. Le patient doit avoir atteint sa maturité osseuse compléte.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Leserreurs de sélection, de mise en place, de ou de fixation d de limplant peuvent
induire des contraintes anormales suscepibles de réduire la durée de vie des composants prothétiques.

2. Unmauvais alignement des composants ou un manque de précision lors de Iimplantation peut entrainer une usure excessive
etlou une défaillance de I'mplant ou un échec de lintervention.

3. Avantla fermeture de a plaie, un nettoyage complet et I¢limination des débris de ciment, de métal et des autres résidus

présents au site d ont pour réduire autant que possible lusure des surfaces articulaires
des implants

4. Une manipulation préopératoire ou peropératoire incorrecte de Implant, ou son endommagement (griffes, indentations, etc.),
peut entrainer une corrosion caverneuse, une abrasion, une rupture par fatigue etiou une usure excessive.

5. Ne pas modifier les implants, sauf i cela est spécifié dans la technique opératoire.

6. Le chirurgien doit étre parfaitement familiaisé avec les implants, les instruments et les procédures chirurgicales avant de
procéder & limplantation

7. Les prothéses articulaires Biomet fournissent aux chirurgiens le moyen de réduie la douleur et de rétabli les fonctions
articulaires chez de nombreux patients. Bien que ces dispositifs donnent généralement de bons résultats, on ne peut pas en
attendre quils résistent au niveau d'activité physique et aux charges supportées par 'os et es tissus articulaires physiologiques.

8. Desinstruments spécifiquement congus pour les systémes de prothése de hanche Biomet faciltent une mise en place précise
des implants. Lutilisation d'autres instruments peut entrainer une implantation inexacte et un mauvais dimensionnement.

9. Derares cas de rupture ou de bris dnstruments en cours diintervention ont été signalés. Des instruments ayant été soumis a une

utiisation répétée ou a une force excessive sont susceptibles de se briser. Biomet recommande d'inspecter les instruments avant

lntervention pour rechercher les signes d'usure ou de dommages.

Ne jamais réutiiser un implant. Un implant utlisé peut sembler intact, mais présenter des imperfections dues & des contraintes ou

4 une contamination. Ne pas traiter un patient avec un implant qui a été utilisé, méme temporairement, chez un autre patient. En

outre, la réutilisation d'un implant pourrait entrainer une contamination du patient.

1. Porter des gants chirurgicaux propres pour manipuler les implants.

12, Ne pas utiliser un composant éraflé, griffé, entaillé ou endommagé.

13, Ne pas utiliser des implants prothéiques provenant dautres systémes avec des composants Biomet, en raison du risque
dincompatibilté de dimensions et de surfaces d'appui, susceptible d'entrainer une usure prématurée, un mauvais alignement et
une défaillance de Iimplant. Pour déterminer la compatibilté entre des produits Zimmer et Biomet précis, consulter le site Web
suivant : www.productcompatibility.zimmer.com.

14.. Tous les composants modulaires doivent étre insérés de manisre exacte afin de minimiser le risque de dissociation.

15. Avant de poser le revétement dans la coque, éliminer de l'ntérieur de la coque tous les débris chirurgicaux (fragments de tissus et
autres) qui peuvent empécher lengagement du mécanisme de verrouillage et la fixation du revétement dans la coque.
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16. Dans tous les cas ol un revétement engagé dans la bague de verrouillage doit étre retiré ou remplacé par la suite, la bague de
verrouillage doit étre remplacée par une bague neuve.

17, Une quantité suffisante d'os de bonne qualits est nécessaire. La quantité et la qualité de l'os doivent étre évaluées au moment
de lopération.

18. - Les patets dofve tr mis en garde contre s effets dune charge excessivesusceptible de survenr i e patent e re  une
activité impliquant de marcher, courir, Soulever des charges, ou contre une surcharge des muscles liée & un pt f qui
impose des contraintes extrémes  la hanche, e isque dientrainer une défailance du dispositf ou une luxation.

19, Le tabagisme peut favoriser un retard de consolidation ou une non-consolidation, etiou affecter la stabilité dans le site
dimplantation ou a sa périphérie.

20. Tout écart par rapport & la technique iner un etlou une défaillance précoce du dispositif

ou d'autres événements indésirables décrits dans la secl\on suivante.

Consulter le manuel de technique chirurgicale disponible auprés de votre distributeur Biomet pour connaitre la technique chirurgicale
recommandée.

Les systémes de hanche totale Zimmer Biomet dans Penvironnement ’imagerie par résonance magnétique (IRM)
Les risques associés 4 un implant passif dans l'environnement de la RMN ont été évalugs. On sait quil existe des risques
déchauffement, de migration et dartefacts dimagerie au niveau du site d'implantation ou & proximité

Des tests non cliniques ont démontré que les systémes de hanche totale Zimmer Biomet sont compatibles avec I1RM dans certaines
conditions. Un patient portant ce dispositif peut faire un examen dans un systéme IRM en toute sécurité s'l satisfait les conditions
suivantes

Informations sur I'RM
Les informations de sécurité pour les procédures d'IRM (imagerie, imagerie etc)
concernent des systémes IRM blindés avec les spécifications suivantes
+ Champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T) et de 3,0 teslas (30 T)
+ Champ de gradient spatial maximal de maximum 1300 Gauss/em lors dutilisation avec un composant en acier inoxydable, et de
maximum 2500 Gauss/c lors d'ulsation avec un composant en alliage cobalt-chrome ou en alliage de titane.
+ Débitd'absorption spécifique (DAS) maximal rapporté par e systéme d'IRM, en moyenne pour le corps entier :
<2 Wikg pour 15 minutes d'examen au-dessus de Iombilic et
<1 Wikg pour 15 minutes d'examen au-dessous de l'ombilic.
+ Mode de transmission quadrature uniquement




+ Des coussins de protection contre les brilures par radiofréquence (RF) doivent étre placés entre a paroi du tunnel et les
membres.

+ Coussinisolant entre les genoux pour éviter que les jambes se touchent
+ Les bras etles mains du patient ne doivent i se toucher ni toucher une aulre surface de peau nue,

Les effets de procédures d’IRM utilisant d¢ témes d'IRM et de p: étres dép: It ces niveaux n'ont pas été déterminés. L'état
de santé du patient ou la présence d'autres implants peut nécessiter une diminution des limites d'IRM.

Echauffement induit par 'IRM
Dans les conditions d'examen définies plus haut, les implants devraient induire une augmentation maximale de la température
inférieure a 3 °C aprés 15 minutes d‘examen continu

Artefacts d'imagerie
Dans un test non clinique, Iartefact d‘magerie provoqué par le dispositif 'étend jusqu'a 80 mm des implants lors d'un examen avec une
séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme de RM de 3,0 .

Autres
Dans " 1es« non clinique avec 3,0 T, les matériaux utiisés dans les systémes Zimmer Biomet ne provoquaient aucune force ef aucun
couple induit, dentrainer une migration des dispositifs dans les champs de gradient

spatial et statique indiqués plus haut.

MISES EN GARDE DESTINEES AUX PATIENTS

Les soins postopératoires sont importants. Le patient doit étre informé des limitations de la reconstruction et de la nécessité de
protéger les implants de Iappui total du poids ou d'une mise en charge compléte avant [obtention d'une fixation et d'une consolidation
adéquates. Le patient doit faire preuve de prudence dans ses activités et protéger la prothése articulaire de toute contrainte excessive.
Une activité excessive, un mauvais controle du poids corporel ou un traumatisme affectant la prothése articulaire peuvent étre
associés & un échec prématuré de la reconstruction suite au descellement, a a fracture etiou a l'usure des implants. Le descellement
de composants peut augmenter la production de particules d'usure et accélérer la détérioration de s, ce qui réduitles chances

de succés d'une intervention de révision. Le patient doit étre informé de limportance des examens de suivi postopératoire et du fait
qu'une activité excessive ou un traumatisme peut entrainer un échec de lintervention. Le patient doit étre informé a lavance des
risques que comporte [opération et des effets indésirables possibles. Le patient doit étre informé que le dispositif ne remplace pas
I'os physiologique sain et qu'i peut se rompre ou étre endommage s'l est sounis  des contraintes de charge excessives ou 4 un
traumatisme. Le patient doit étre invité a informer les autres médecins qui le traiteront & I'avenir de la présence de limplant

EFFETS CONTRAIRES POSSIBLES

1. Reactionsall aux matériaux. L de matériaux étrangers dans es tissus peut provoquer des réactions
histologiques impliquant diverses tailes de t de fibroblastes. La cinique decetofet st ncertine,
car des altérations similaires peuvent se produire avant ou pendant la ion. Des débris dusure et une par

les éléments métaliques et en polyéthyléne des prothéses articulaires peuvent sobserver dans les tissus ouliquides adjacens.
On a rapporté que la présence de débris dusure pouvait déclencher une réaction celulaire entrainant une ostéolyse. Cette
ostéolyse peut également étre la conséquence d'un descellement de I'implant

2. Infections ou réactions allergiques postopératoires précoces ou tardives.

3. Perforation osseuse ou fracture peropératore, notamment orsque a masse osseuse estinsuffisante en raison dune

dune perte de subst & une intervention chirurgicale antérieure, d'une résorption osseuse,

ou survenant ors de finsertion du disposit

4. Descellement ou migration des implants & a suite d'une perte de fixation, d'un traumatisme, d'une erreur d'alignement, dune
résorption osseuse etlou d'une activité physique excessive.

5. Caloification ou ossification périarticulaire, avec ou sans perte de mobilé articulaire.

6. Amplitude articulaire insuffisante en raison d'une sélection ou d'un positionnement inadéquat des composants.

7. Inégalité de longueur des membres.

8. Luxation ou subluxation résultant d'une fixation inadéquate et d'un mauvas posi Une laxité des tissus et
fibreux peut également contribuer & ces problémes.

9. Une fracture de fatigue d'un composant peut survenir & a suite d'une perte de fixation, dune activité physique excessive, d'un

défaut dalignement, d'un traumatisme, d'une non-union et/ou d'un poids corporel excessif.

10 Une abrasion ou une corrosion des joints peuvent se produire au niveau de linterface entre les composants,

. Usure etlou déformation des surfaces articulaires.

12, Avulsion trochantérienne ou non-uion  la suite d'une tension musculaire excessive, dune mise en charge prématurée ou dune
refixation inadéquate.

Aggravation de problémes au niveau du genou ou de la cheville du membre affecté ou du membre controlatéral, consécuive &

une différence e longueur des jambes, 3 une médaisation excessive du fémur ou & une faiblesse musculaire.

14, Douleur peropératoire etlou postopératoire.

15, Des neuropathies périphériques ont été signalées aprés une arthroplastie totale. Des ésions nerveuses subciiniques surviennent
plus fréquemment, peut-étre & cause du traumatisme chirurgical

16. Retard de cicatrisation.

17, Démarche anormale / boiteri.

=

18. Bursite.
19. G i tro-intestinales ou uro-génital
20. Déces.

21, Epanchement



STERILITE

Sauf spécification contraire, les composants du systéme de prothése articulaire Biomet sont stérilisés par irradiation gamma
(25-40 kGy). Ceci est indiqué sur Iétiquette par les symboles

STERILE[R]

Les composants acétabulaires en UHMWPE fortement rétculé ArcomXL sont stériisés par exposition & un plasma gazeux ou & de
Toxyde d'éthyléne (EO). Ceci est indiqué sur [étiquetie par les symboles

‘ Processus de stériisation par plasma gazeux

‘ STERILE[EQ] ‘Prccessus de stérilisation par oxyde d'éthyléne (E10).

Avant louverture, inspecter les emballages pour sassurer quils ne sont pas endommages et que la barrisre stérile est intacte. Si
'emballage est endommagé, le produit doit étre considéré comme non stérile. Ne pas utiiser si e conditionnement est endommage.

Le marquage CE sur la notice (mode d'emploi) n'est valable que i I'étiquette du produit (description) porte également le
marquage CE.

Sauf indication contraire, toutes les marques commerciales citées sont la propriété de Biomet, Inc. ou d'une de ses filiales.



RINGLOC® ACETABULARLINER
INFORMATION TILL OPERERANDE KIRURG

VIKTIG INFORMATION FOR OPERERANDE KIRURG

Innan en produkt som marknadsforts av Zimmer eller Biomet anvands, ska opererande kirurg resa studera fljande rekommendallener
varningar och samttilganglig ifik information (t.ex

eller Biomet & inte ansvariga for komplikationer som kan uppst il f8ljd av anvandning av produnen under emstandlgheter som

ligger bortom Zimmers eller Biomets kontroll, inklusive, men inte begransat ill, produktval och avvikelser frén produktens angivna
anvandningsomrade eller operationsteknik

BESKRIVNING

Ringloc och Ringloc-X acetabulariiner tllverkas av ultrahdgmolekylar polyetylen och finns i olika utformningar och storlekar
Acstabularkomponenterna anvéinds tillsammans med andra héftproteskomponenter och utgdr en del av et totalt ledprotessystem.
Toala hdfproeser nkuderar: femursam, femuthuvud,acetabularskal, acetabulariner och cup

Biomet har utvéirderat Biomet med implantat och franZ topediska bolag. Endast
godkanda kombinationer far anvandas For att faststalla om dessa enheter har godkénts for anvandning i en avsedd kombination med
dukter, kontakta din f och se fdljande webbsida: www.productcompatibilty.zimmer.com.

Implantat och implantaldelar far endast kombineras med komponenter fran samma system eller med komponenter fran godkinda
kompatibla system. Inget ansvar atas for tredjepartsprodukter som anviinds av kbparen eller anvandaren.

MATERIAL

ArCom® Polyetylen av ultrahog molekylvikt (UHMWPE)

ArComXL® Hoggradigt tvarbunden, polyetylen (HXLPE)

E1° Hoggradigt tvarbunden, ultrahdgmolekylar polyetylen med a-tokoferol

INDIKATIONER

for anvandning av inkluderar.

1. Ick osteoartrit, avaskular nekros och posttraumatisk artrit.
2. Reumatoid artrit.

3. Korrektion av funktionell deformitet
4. Revision av misslyckad led-rekonstruktion eller -behanding

5. Behandling av frakturer pa och proximala vilka engagerar och dér behandiing med

andra tekniker inte &r mojlig.
KONTRAINDIKATIONER
Absoluta kontraindikationer: infektion, sepsis och osteomyelit

Relativa kontraindikationer:
1. Samarbetsovillig patient eller patient med neurologiska stérningar som ar oférmdgen att foa instruktioner

2. Osteoporos

3. Metabola rubbningar som kan forsémra benbildning

4. Osteomalaci

5. Infektionsfokus lokalt eler distalt

6. Snabb leddestruktion, markant benforlust eller benresorption som syns tydligt pa rontgenbild

7. eller sjukdom

8. Omoget skelett

9. Sjuklig obesitas

10. Overkénslighet mot frammande kroppar Néir verkanslighet mot material misstanks elle inte r kiind, ska tester goras fore
implantation

. Alla tilstand som kan interferera med implantatoverlevnad, t.ex. Pagets sjukdom, Charcots sjukdom, sicklecellanemi eller

av nedre extremmiteter eller sjukdom
PATIENTURVAL

Fouande faktorer ska beaktas vid val av patienter:
Det finns ett priméirt behov av att ge smartindring.

z. Det finns ett priméirt behov av att astadkomma funktionsforbétring.

3. Patienten kan fola instruktioner, inklusive kontrollera sin vikt och akiivitetsniva, och ar villig att genomga rehabiltering.
4. Patienten har en god néringsstatus.

5. Huruvida patientens skelett ar fardigvuxet.




VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

1. Felaktigt val, placering, positionering, inriktning och fixering av implantatkomponenterna kan orsaka belastning pa ovanliga satt
som kan leda il att e protetiska komponenternas livslangd forkortas.

2. Fe\lnriklnmg av komponenter eller elaktig implantation kan leda il kraftig forslitning ocheller implantatsvikt eller il att ingreppet
misslyckas.

3. Forattminimera slitaget pa implantatets ledytor & det mycket viktigt att rengdra implantatstallet och ta bort debris fran
bencement, metalldebris och annat kirurgiskt debris innan snittet sys ihop.

4. Olamplig preoperativ eller intraoperativ hantering av implantaten eller skada (repor, mérken etc.) kan leda till spaltkorrosion,
nétning, utmattningsfraktur och/eller kraftig forslitning.

5. Implantaten far e] andras savida detta inte har specificerats i operationsmetoden.

6. Innan operation utfors maste kirurgen vara val fortrogen med implantaten, instrumenten och operationsmetoden.

7. Med hjalp av Biomets ledproteser kan kirurgen minska smértan och aterstéla funktionen for manga patienter. Aven om
proteserna generellt fungerar bra for att uppna dessa mal, kan det inte forvaintas att de ska tala samma aktivitetsniva och
belastning som normala, friska ben- och ledvavnader.

8. Specialiserade instrument har konstruerats for specifika hoftsystem fran Biomet for att kirurgen lattare ska kunna sétta in
implantaten korrekt, Om instrument fran andra tillverkare anvands kan det leda il felaktig passform och storleksanpassning

9. Detfinns sallsynta rapporter om intraoperativa frakturer och instrument som har gatt sonder. Instrument som har anvants for

mycket eller belastats for hart & kansliga for frakturer. Biomet rekommenderar att personalen fore operation undersiker om

instrumenten ar slitna eller skadade.

Ateranvand inte implantaten. Aven om ett implantat kan verka oskadat & det mdjligt att tidigare pafrestning har orsakat defekter

som forkortar implantatets livslangd. Behandla inte patienter med implantat som ens tilfaligt har placerats i en annan patient.

Dessutom kan ateranvandning av ett implantat leda tll patientkontamination.

1. Vid hantering av implantaten ska rena operationshandskar anvandas.

12 Anvand inte ett implantat som & skarat, repat, flsat eller skadat pa annat sétt.

13. Anvéind inte protesimplantat frén andra system tilsammans med Biomet: eftersom ochlagerytor
sannolikt inte &r kompatibla. Det kan leda till orslitning i frtid, felinriktning samt For specifik med
produkter frén Zimmer eller Biomet, se foljande webbsida: www.productcompatibiity.zimmer.com

14. Alla moduléra komponenter maste placeras noggrant for att minimera risken for aviossning

15, Innan linern forankras i skalet maste alltkirurgiskt debris (vavnadsfragment etc,) avlagsnas frén skalets insida, eftersom debris
kan sétta lasningsmekanismen ur spel sa att inern inte sitter sakert pa plats i skalet.

16. | alla fall dar en liner griper tag om Iasringen och darefter aviagsnas eller ersiitts, maste lasringen bytas ut mot en ny ring.

17, Benvévnad av bra kvalitet maste vara tilganglig och bedgmas vid operationstillfalet.

18, Patienter bor varnas for effekten av alltfor krattig belastning som kan uppsta om patienten har ett arbete med betydande inslag
av gaende, springande, lyftande eller uttalad muskelbelastning pé grund av extrema tyngdkrav pa hoften som kan leda till en
felfungerande eller forskjuten protes.

19, Fordrojd eller utebliven lakning ocheller aventyrad stabiliet i eller omkring operationsomradet kan uppsta om patienten ar rokare.

20, Avvikelser fran den rekommenderade tekniken kan leda till ortidig aviossning/felfunktion av enheten, eller andra biverkningar
som beskrivs i foljande avsnitt.
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Se guiden for kirurgisk teknik tillgénglig fran Biomet for

Zimmer Biomet hftledssystem | magnetresonansmili (MR)

Riskerna som forknippas med et passivt implantat | MR-miljd har utvéirderats och & kéinda for att omfatta uppvérmning, migration och
bildartefakter vid eller nara implantatstéllet

Icke-Kiinisk testning har visat att Zimmer Biomet hoftledssystem &r MR-villoriiga. Patienter med denna enhet kan pé ett sakert satt
skannas i ett MR-system som uppfyller f6jande villkor

MR |n'ormallon

vid MR-procedurer (tex. bilda angiografi, funktionell bildatergivning, spekiroskopi m.m.) hanfor sig
fillavskérmade MR-system under fojande specifikationer:
+ Statiskt magnetfilt pa 1,5 tesla (1,5 T) och 3,0 tesla (3,0 T)
+ Ettmaximalt spatiellt gradientflt pa 1 300 Gauss/em eller mindre vid anvéndning med en komponent av rostfritt stal samt 2 500
Gauss/cm eller mindre vid anvéndning av en komponent av koboltkromlegering eller ftanlegering.
+ Enhogsta, av MR-systemet rapporterad, for hela kroppen (SAR) pé:
<2 Wikg vid 15 minuters skanning for patientriktmrken ovanfor naveln och
<1 Wikg vid 15 minuters skanning for patientrikimérken nedanfor naveln.
+ Endastkvadraturt sandningslige.
+ Kuddar or skydd mot brannskador av radiofrekvens (RF) ska placeras mellan tunnelvaggen och extremiteterna.
+ Isolerande kuddar mellan knana for att hindra benen frén att vidrora varandra.
+ Patientens armar och hander far nte vidrora varandra eller annan bar hud.

Effekter av MR-procedurer vid anvandning av MR-system och forhallanden utanfor dessa nivaer har inte faststéllts. Patientens
halsotillstand eller narvaro av andra implantat kan krava lagre MR-granser.

MR-uppvéirmning
Under de skanningsforhéllanden som definieras ovan forvantas implantaten ge upphov tll en temperaturstegring pa hogst 3 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning.

Bildartefakter

Vid icke-kliniska tester stréckte sig den bildartefakt som orsakades av enheten upp tll 80 mm fran implantaten vid bildtagning med en
gradientekopulssekvens och ett MR-system pa 3,0 tesla.

Ovrigt

Vid icke-Kiniska tester vid 3,0 T gav de material som anvands i Zimmer Biomets héftimplantatsystem inte upphov til nagra magnetiskt
inducerade forskjutningskrafter eller vridning som skulle kunna leda tll migrering av enheterna i de spatiella gradientfalt och statiska
falt som identifieras ovan



PATIENTVARNINGAR

Det &rviktigt med postoperativ vard. Patienten méste varnas for rekonstruktionens begransningar och behovet av att skydda
implantatet fran att viktbelastas fullt ut ils fixering och Iakning har skett pa ett ilfredsstéllande sétt. Patienten méste uppmanas att
anpassa sina aktiviteter och skydda mot orimiiga Altfor hog dalig kontrol av

och trauma som belastar protesen, &r forknippat med ikt fortid | form av fraktur ocheller
-slitage. Komponentaviossning kan leda till Skad produktion av notningspartikiar och aven paskynda skador pa benvévnaden, vilket gor
det svarare att genomfora en lyckad revision. Patienten ska informeras om vikten av postoperativa uppfdliningsundersdkningar och om
att implantatsvikt kan uppsta om aktivitetsnivan ar altfor hog eller protesen utséitts for trauma. Patienten ska varnas for riskerna med
Kirurgi och informeras om majliga biverkningar fore operationen. Patienten méste varnas for attimplantatet inte erséiter normal,frisk
benvavnad och att det kan ga sonder eller skadas om det utséts for lltor stor belastning eller trauma. Patienten maste upplysas om
att han eller hon méste informera all sjukvardspersonal som kan komma att behandla honom/henne i framtiden om implantatet

MOJLIGA BIVERKNINGAR

1. Overkénslighet mot material. Implantation av frmmande material i vavnader kan leda till vévnadsreaktioner med makrofager och
fibroblaster i olika storlekar. Den iniska betydelsen av denna effekt ar oklar, eftersom liknande forandringar kan upptrida fore
eller under och avmetall- och
Kan forekomma i nérfggande vavnad el vlska. Det har rapporterats att orsliningspartiar kan nitea en celreakton som
leder till osteolys, vilket kan leda till mplantataviossning.

2. Tidig eller sen postoperativ infektion eller allergisk reaktion.

3. Intraoperativ benperforation eller -fraktur kan intréfa, sarskilt vid dalig benkvalitet il fjd av osteoporos, bendefekter fran
tidigare operationer, benresorption, eller vid inséttning av protesen.

4. Implantaten kan lossna eller migrera pa grund av bristande fixering, trauma, felinriktning, benresorption och/eller intensiv.

aktivitet.

Periartikulr forkalkning eller benbildning med eller utan forsémrad ledrorlighet.

Otiliacklig rorighet pa grund av felaktigt val eller placering av komponenter.

Avvikelse i benlangd.

Forskjutning och subluxation pa grund av otiricklig fixering och felakiig placering. Slapphet i muskelvavnad och fibros vavnad

kan aven bidra il dessa tillstand.

9. Utmattningsfrakturer | komponenter kan forekomma il f3ljd av bristande fixering, anstréngande aktiviteter, felinriktning, trauma,
utebliven likning och/eller vervikt,

10, Notning och kan forekommai mellan

1. Forslitning ocheller deformering av ledytor.

12. Avslitning av trokantern eller utebliven Iakning som et resultat av kraftig muskular spanning, tiig viktbelastning eller inadekvat

aterinféstning.

Problem med knt eller ankeln pa samma extremitet eller motsata sidan som forvéirras genom skillnad i benlangd, for mycket

femoral medialisering eller muskeldefekter.

14, Intraoperativ och/eller postoperativ smérta

15, Perifera neuropatier har rapporterats efter total ledplastik. Subkinisk nervskada ar vanligare, vilket kan vara en foljd av kirurgiskt
trauma.
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16, Fordrojd sarlakning.
17, Andrad géng/héita.
Bursit

18.
19. Gastrointestinala eller urogenitala komplikationer.
20. Dodsfall,

21, Utgjutning.

STERILITET

Sévida inte annat har ar fran Biomet med alning (25-40 kGy). Detta anges
paetiketten genom symbolen:

STERILE[R]

ArcomXL acetabularkomponenter av hoggradigt tvarbunden UHMWPE har steriliserats med gasplasma eller etylenoxid (EtO). Detta
anges pé etiketten med symbolerna

‘ Sterilisering med gasplasma
‘ STERILE[EO] ‘Ster\l\sermg med etylenoxid (EtO)

Innan férpackningarna dppnas maste det kontrolleras att den sterila barriaren inte har skador eller andra brister. Produkten bér
betraktas som icke-steril om forpackningen 4r skadad. Far ] anvandas om forpackningen ér skadad

CE-mirket pa bruksanvisningen ar inte giltigt savida det inte finns ett CE-mérke pa produktetiketten.
Alla varumérken hiri tillhér Biomet, Inc. eller ett av dess dotterforetag om e] annat anges.



RINGLOC® INSERTO ACETABOLARE
ALLATTENZIONE DEL CHIRURGO

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL CHIRURGO

Prima di utiizzare un prodotto commercializzato da Zimmer o Biomet, l chirurgo che esegue fintervento deve studiar le
sequenti raccomandazioni, avvertenze e istruzioni, nonché le informazioni disponibil specifiche per i prodotto (ad es. documentations
del prodotto o tecnica operatoria). Zimmer o Biomet non sono responsabilidi complicanze che potrebbero insorgere a causa dell'uso
del dispositivo in circostanze al di fuori del controllo di Zimmer o Biomet, incluse, a titolo di esempio, la scelta del prodotto ed ev.
deviazion dalle indicazioni per il dispositivo o dalla tecnica operatoria

DESCRIZIONE

Gliinserti acetabolari Ringloc e Ringloc-X sono prodotti in polietilene ad elevatissimo peso molecolare in diverse forme e misure.
componenti acetabolari vengono utiizzati congiuntamente agli altri componenti per protesi d'anca e formano una parte del sistema
completo di sostituzione delfarticolazione. Le protesi totali d'anca possono comprendere: stel femorali, teste femorali, gusci
acetabolari, inserti acetabolari e coppe

Biomet ha valutato la compatibilta dei dispositvi Biomet con gli impianti e i componenti delle aziende ortopediche Zimmer.
Devono essere usate e approvate. Per se quest dispositvi sono stati approvati

per uso in una combinazione suggerita con prodotti Zimmer, contattare il proprio rappresentante e consultare i sito
www.productcompatibilty. zimmer.com

Gliimpianti e | componenti implantari possono essere combinati solo con componenti appartenenti allo stesso sistema o con
componentidi sistemi compatibil approvati. Non i assume alcuna responsabilita per i prodott di terzi utiizzati dallacquirente o
dallutiizzatore

MATERIALI

ArCom® Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE)

ArComXL® Polietilene altamente reticolato ad elevatissimo peso molecolare (HXLPE)

E1° Polietilene altamente reicolato ad elevatissimo peso molecolare con a-tocoferolo

INDICAZIONI

Le indicazioni pr uso dinser;acetabolari comprendono

1 nonii delle i, comprese osteoarrite, necrosi avascolare e artrite post-traumatica.
2. Artiite reumatoide.

3. Correzione di deformita funzionali
4. Revisione di falta ri ione articolare o trattamento

5. Trattamento di fratture del collo femorale e trocanteriche del femore prossimale con coinvolgimento della testa, tali da non
consentire I'uso di altre tecniche.

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni assolute: infezione, sepsi e osteomielite

Controindicazioni relative:
Pazienti che non collaborano o con disordini neurologici che li rendono incapaci di seguire le istruzioni

Osteoporosi.

Disordini metabolici che possono alterare la formazione ossea.

Osteomalacia.

Infezione con focolaio locale e distante.

Distruzione rapida delle articolazioni, marcata perdita di 0550 o riassorbimento dell'0sso visibile da radiografia.

Insufficienza vascolare, atrofia muscolare o malattie neuromuscolari

Immaturita scheletrica.

Obesita morbosa

Reazioni di sensibilita ai corpi estranei. Se si sospetta o si ignora lesistenza di reazioni di sensibilta ai materiali, & necessario
esequire test adeguati prima dellimpianto.

Tutte le condizioni che possono interferire con la sopravivenza degli impianti come morbo di Paget, morbo di Charcot, anemia
falciforme o trait falcemico, atrofia muscolare degli art inferiori o malattie neuromuscolari.
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FATTORI DI SELEZIONE DEI PAZIENTI

I fattori di selezione dei pazienti che devono essere tenutl in considerazione includono:
1. Necessita primaria di remissione del dolore.
2. Necessita primaria di miglioramento della funzionalita



3. Capacita del paziente di seguire le istruzioni, incluso controllo del peso e del livello di attvita oltr alla volonta di sottoporsi alla
Tiabilitazione.

4. Buono stato nutrizionale del paziente.

5. Raggiungimento di una completa maturita scheletrica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Selezione, inserimento, posizionamento, allneamento e fissaggio impropri dei componenti delfimpianto possono causare
sollecitazioni anomale, che a loro volta possono ridure la durata uile dei componenti della protesi.

2. Un errato allineamento dei componenti o un impianto non accurato possono causare unusura eccessiva e/o portare al fallimento
dell'impianto o dell'intervento.

3. Perridurre al minimo I'usura delle superfici articolari dell'impianto & essenziale pulire a fondo e rimuovere i residui di cemento
0sseo,  detrti metallc e alri detriti chirurgici dalla sede dellmpianto, prima della chiusura

4. Selimpianto viene maneggiato male o danneggiato (grafi, ammaccature, ecc.) prima o durante lntervento, & possibile che si
corfoda, s intacchi, subisca fratture da fatica elo si usuri eccessivamente.

5. Non modificare gli impianti se non specificato nella tecnica chirurgica.

6.l chirurgo deve conoscere a fondo le procedure diimpianto, g strumenti e la tecnica chirurgica prima di eseguire lntervento
chirurgico.

7. Leendoprotesi articolari Biomet forniscono al chirurgo un mezzo per ridurre il dolore e per ripristinare la funzionalita in molti
pazienti. Anche se questi dispositivi generalmente riescono a raggiungere bene questi obiettvi, non & previsto che resistano agli
stessi liveli i ativta e di carico delle ossa e delle articolazioni normali e sane,

8. Sono disponibil strumenti speciali per sistemi d'anca Biomet specifici che supportano limpianto accurato degliimpiani. L'uso di
strumenti di altri produttori pué causare un adattamento o un dimensionamento non corretti

9. Anche se rare, sono state riferite fratture o rotture intraoperatorie degli strumenti. Gli strumenti sottoposti a uso o forze

eccessive sono suscetibili a rottura. Biomet raccomanda di esaminare gl strumenti in relazione a usura ¢ danneggiamento

prima dellintervento.

Non riutilizzare gl impianti. Anche se un impianto pud sembrare integro, una sollecitazione precedente potrebbe aver creato delle

imperfezioni che ne riducono la durata utile. Non trattare i pazienti con impianti che siano stati, anche solo temporaneamente,

inseriti in un altro paziente. Inoltre, i riutilizzo di un impianto pus causare il rischio di contaminazione del paziente.

11, Usare guant chirurgici puliti quando si maneggiano gl impianti

12, Non usare componenti intaccali, graffiat, scheggiati o danneggiati in atro modo,

13 Non utiizzare impianti protesici di altr sistemi insieme ai componenti Biomet in quanto esiste la possibiita di incompatibilté
delle misure e dele superficidi supporto, che potrebbero causare usura prematura, allineamento non corretto e fallmento
dellintervento. Per compatibilta specifiche dei prodotti Zimmer o Biomet, consultare il sito www.productcompatibiity.zimmer.com

14, Tuttii componenti modulari devono essere alloggiati accuratamente per minimizzare il ischio di distacco.

15.  Prima di alloggiare I'inserto nel guscio, rimuovere tutti i detriti chirurgici (frammenti di tessuto ecc.) dall'interno del guscio che

potrebbero impedire al meccanismo di blocco di innestarsi e fissare finserto nel guscio.

Ogni volta che Finserto siinnesta sulfanello di fissaggio e successivamente viene rimosso o sostitito, & necessario sosttuire

Fanello di fissaggio con un nuovo anelo.

17, Almomento dellintervento & necessario valutare la presenza di una quantité sufficiente di sostanza ossea di qualita adeguata

18. | pazienti devono essere avvertitidelfimpatto di un carico eccessivo che pub derivare da attivita come lunghe camminate, corsa,
sollevamenti o carico eccessivo sui muscolia causa i peso, che sollecitano anca in modo estremo, con potenziale fallmento
o dislocazione del dispositivo
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19, Seil paziente fuma, cio pud ritardare la guarigione, impedirta e/o compromettere la stabilta nel sto diinserimento o intorno
aesso.
20, Deviazioni dalla tecnica raccomandata possono causare un imento precoce del dispositivo o alti eventi avversi

come indicato nella sezione successiva.

Fare riferimento alla tecnica chirurgica pertinente, disponibile presso il distributore locale di Biomet.

Sistemi d’anca totali Zimmer Biomet in ambiente di risonanza magnetica (RM)
I ischi associati agli impianti passivi in ambiente RM sono stati valutati ed & noto che includono riscaldamento, migrazione e artefatti di
immagine nel sito di impianto o in prossimita di esso.
Test non clinici hanno dimostrato che i sistemi d'anca totali Zimmer Biomet sono a compatibilita RM condizionata. | pazienti portatori di
questi dispositivi possono essere sottoposti i sicurezza a scansione in un sistema a RM che soddisfi le seguenti condiziont
Informazioni RM
Le informazion di sicurezza per uso di procedure RMI (per esempio imaging, angiografia, imaging funzionale, spettroscopia ecc.) si
riferiscono a sistemi RMI schermti in base alle specifiche seguent:
+ Campo magnetico statico di 1.5 Tesla (1,5 T) e 3,0 Tesla (3,0 T)
+ Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1300 Gauss/em o inferiore nelluso con un componente in acciaio
inossidabile e 2500 Gauss/cm o inferiore nelluso con un componente in lega di cobalto-cromo o lega di titanio.
+ Tasso massimo di assorbimento specifico mediato su tutto l corpo (SAR), riportato dal sistema RM, di
<2 Wikg per 15 minuti di scansione con repere situato al di sopra dellombelico e
<1 Wikg per 15 minut di scansione con reper situati al di sotto dellombelico del paziente.
+ Solo modalita di rasmissione in quadratura.
+ Enecessarlo posizionare imbotiture fra a parete del bore & le estremita per proteggerle da ustioni da radiofrequenza (RF).
+ Posizionare un‘imbotitura isolante tra le ginocchia per evitare che le gambe si tocchino.
+ Lebraccia e le mani del paziente non devono toccarsi, né toccare altre zone di pelle esposta.

Gli effett delle procedure RMI con sistemi RM e condizioni superiori a questi livelli non sono stati determinati. Lo stato di salute del
paziente o la presenza di altri impianti pud richiedere 'abbassamento dei limiti RM
Riscaldamento RM

Alle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che gli impianti producano un aumento massimo di temperatura inferiore a 3°C
dopo 15 minuti di scansione continua.



Artefatti delle immagini
In test non clinici, 'artefatto d'immagine causato dal dispositivo s estende per circa 80 mm dagliimpianti nellimaging con sequenza
gradient echo e sistema RMa 3,0 T.

Altro
In'test con 3,0 T, non cliic, | materiali usatinei istemi di mpiani danca Zimmer Biomet non hanno prodotto forze di spostamento
o coppie indotte, che potrebby lamig dei dispositivi entro il gradiente spaziale e | campi statici

indicati it sopra

AVVERTENZE PER | PAZIENTI

Le cure postoperatorie sono della massima importanza. Il paziente deve essere avvisato dei limit della ricostruzione e della necessita
di proteggere gl impianti da pieno carico 0 appoggio fino a fissazione e cicatrizzazione adeguate. Il paziente deve essere informato
della necessita di moderare Pattvita fisica, non esponendo la protesi a sollecitazioni eccessive. Attivita eccessiva, mancanza di
controllo del peso corporeo e traumi alla protesi sono stati associati a insuccesso prematuro della ricostruzione con conseguente
distacco, rottura efo usura degli impianti. L dei componenti p tare Ia f di particelle di usura oltre

ad accelerare il danno ossea rendendo pid difficile l buon esito della revisione chirurgica. I paziente deve essere informato
dellimportanza dei controll postoperatori e del fatto che un'ativita isica eccessiva o traumi possono essere causa di insuccesso. I
paziente, prima dellntervento chirurgico, deve essere avvertito de rischi chirurgici e dei possibili effettiindesiderai. Il paziente deve
essere avvertito del ato che il dispositivo non sostituisce il normale osso sano e che Impianto pud rompersi o danneggiarsi come
conseguenza di eccessivo carico o di traurni. Il paziente deve essere avertito della necessita di informare della presenza dellimpianto
ogni altro futuro medico curante.

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

1. Reazioni di sensibilita ai materiali. Limpianto di materiali estranei nei tessuti pud causare reazioni istologiche che interessano
varie dimensioni di macrofagi e fibroblasti. Il significato clinico di questo effetto non & chiaro, in quanto variazion simili possono
manifestarsi prima o durante il processo di guarigione. Detriti particellari a seguito di usura e scolorimento dei componenti
metallici e in polietilene degli impianti articolari possono essere presenti nei tessuti o nel liquido adiacenti. E stato segnalato
che i detriti causati da usura possono provocare una risposta cellulare, causa di osteolisi, in grado di provocare Iallentamento
dellimpianto.

2. Infezioni e reazioni allergiche postoperatorie precoci o ritardate.

3. Possono verificarsi perforazione o frattura intraoperatoria dell'osso, in particolare in presenza di osso debole a causa di porosi, di
difetti ossei conseguenti a interventi chirurgici pregressi, riassorbimento osseo o durante linserimento el dispositivo.

4. Lallentamento o la migrazione degli impianti pub verificarsi a causa di perdita della fissazione, traumi, malallineamento,

riassorbimento 0sseo elo aivita eccessiva.

C:

, con o senza impedimento della mobilta delle

Range di movimento inadagualo causa i selszione o posizionamento errl dei componeni,

Discrepanza della lunghezza della ga