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ENGLISH
The CE markis valid only if it is also printed on the product label.
VIVACIT-E® VITAMIN E HIGHLY CROSSLINKED POLYETHYLENE LINERS

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



Due to the acquisition of pre-existing product lines, Zimmer has initiated a testing program to evaluate
the compatibility of these devices with implants and components made or distributed by all Zimmer
orthopaedic companies, which include Zimmer GmbH (previously Centerpulse Orthopedics Ltd.),

Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (previously Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd.,

and Zimmer Austin, Inc. (previously Centerpulse Orthopedics, Inc.) and Biomet Orthopedics companies.
Only authorized combinations should be used. To determine whether these devices have been authorized
for use in a proposed combination, please contact your Zimmer sales representative or visit the Zimmer
website: www.productcompatibility.zimmer.com. A printout of the website information can also be obtained
by calling Zimmer, Inc. Customer Service, 1-800-348-2759 (U.S.) or the local international access code
+1-574-372-4999 (outside the U.S.). Former Centerpulse and Implex products that are now packaged in
Zimmer boxes, and for which compatibility could be an issue, have been labeled “former Centerpulse” and
“former Implex”to provide clarification for the user.

DESCRIPTION

The Vivacit-E Vitamin E Highly Crosslinked Polyethylene liners are a series of acetabular liners manufactured
from Vitamin E (a-tocopherol) blended, highly crosslinked ultra-high molecular weight polyethylene (HXPE)
and are designed for use with the Continuum?®, Trilogy® IT, and Allofit® IT Alloclassic®** acetabular systems.

**Allofit IT Alloclassic Acetabular System is not available in the United States.

The liners are offered in a number of articulating diameters and configurations. Each liner is identified with
a two letter size code (e.g. JJ) that corresponds to the mating acetabular shell. Liners are secured to the
respective shell by engaging a protruding polyethylene rim with an integrated locking groove in the shell.
The Vivacit-E Vitamin E Highly Crosslinked Polyethylene liners are to be used with compatible femoral heads
with corresponding articulating diameters.



INDICATIONS / INTENDED USE

The system is indicated for primary or revision surgery in skeletally mature individuals for rehabilitating
hips damaged as a result of noninflammatory degenerative joint disease (NIDJD) or its composite
diagnoses of osteoarthritis, avascular necrosis, protrusio acetabuli, traumatic arthritis, slipped capital
epiphysis, fused hip, fracture of the pelvis, and diastrophic variant.

The system is intended for use either with or without bone cement in total hip arthroplasty.

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated for the following:

Osteoradionecrosis.

Neuromuscular compromise, vascular deficiency or other conditions in the affected limb that may lead to
inadequate skeletal fixation.

Systemic or local infection.

WARNINGS

This device is for single patient use only. Do not reuse. Reuse may adversely affect performance of this
device and compromise patient safety.

Do not use any component if damage is found or caused during setup or insertion. Imperfections may
reduce the service life of the implant.

Do not use elevated rim or large inner diameter (ID) liners as a solution for a malpositioned shell.
Unsupported loading of polyethylene liners fatigues the polyethylene and may lead to fracturing.
Improper selection, placement, positioning, and fixation of the implant components may result in
unusual stress conditions reducing the service life of the prosthetic implants.

Do not assemble mating components without ensuring that the surfaces are free of blood and debris.
Failure to ensure that mating surfaces are clean and dry could result in inadequate seating of one
component upon the other and the subsequent disassembly of the mated components or fracture of
the implant.



Repeated assembly and disassembly of modular components could compromise the ritical locking
action of the device. Use the provisional components during trial reductions. Change the components
only when clinically necessary. If a Vivacit-E polyethylene liner has been engaged and removed for any
reason, a new liner must be used.

PRECAUTIONS

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

Do not use the femoral head or acetabular liner implant components to perform a trial reduction of

the hip. Mate only provisional heads with provisional acetabular liners. Contact of provisional heads

and liners with implants can result in abrasion. The provisional liners may be used with the acetabular
shellimplant.

Appropriate placement of the components helps to avoid unintended loading of the components

and may improve service life of the implants. The surgical technique is available through a Zimmer
representative to provide additional detailed information regarding the recommended procedure.

Itis important that components be at room temperature before assembly and implantation. Components
stored in a warm environment may be difficult to assemble.

The larger ID liners (36 and 40mm) are intended to be used in patients that may require additional
stability as determined by the physician. These liners are only available in the larger OD sizes and should
only be used in patients that have an adequately sized acetabulum.

Surveillance for new or recurrent sources of infection should be continued as long as the device is

in place.

Implants should only be rinsed with sterile solution such as USP purified water or Ringer’s solution.



ADVERSE EFFECTS

The following complications have been reported:

— Peripheral neuropathies
- Wound infections

- Perforation of the acetabulum or femur

— Heterotopic bone formation

- Wear

- Inflammatory reactions and osteolysis
- Implant fracture

- Pain

Dislocation or subluxation

Trochanteric problems

Nerve damage

Pelvic or femoral fractures

Early or late loosening of components of
total hip arthroplasty

Disassociation of modular components
Cardiovascular and circulatory disorders

Although there is no conclusive evidence of the relationship between orthopaedic implants and malignant
tumors, any condition that causes chronic damage to tissues may be oncogenic.

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY AND COMPATIBILITY

Non-clinical testing has demonstrated the Vivacit-E Vitamin E Highly Crosslinked Polyethylene Liners when
used with the Continuum, Trilogy IT, and Allofit IT Alloclassic ** Acetabular System are MR Conditional and

carries the symbol

on the labeling. It can be scanned safely under the following conditions:
Static magnetic field of 1.5 and 3.0 Tesla (T).

Maximum spatial gradient field of 2100 Gauss/cm when used with Stainless Steel hip stem and
2500 Gauss/cm when used with Cobalt-Chromium alloy or Titanium alloy hip stem.
For landmarks below the umbilicus, maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR)

of 1W/kg.

For landmarks above the umbilicus, maximum whole body averaged SAR of 2 W/kg.

Normal mode operation of the MR system.
Legs of patient not touching.



In non-clinical 128 MHz (3.0T) testing, the Continuum, Trilogy IT, and Allofit IT Alloclassic ** Acetabular
System did not produce any magnetically induced displacement force or torque that would result in migration
of the device in the spatial gradient fields specified above.

In non-clinical 64 MHz (1.5T) testing, the Continuum, Trilogy IT, and Allofit IT Alloclassic ** Acetabular System
produced a temperature rise of less than 3°Cat a local background SAR of 1 W/kg, as assessed by reference
implant method for 15 minutes of MR scanning in a model number 46-258170G General Electric Signa RF coil.
Computer simulation of the electromagnetic fields in the body during 1.5T MRI yielded an estimated in-vivo
temperature rise of less than 1.6°C for a whole body average SAR of 1 W/kg for a patient landmark in the
upper thigh.

In non-clinical 128 MHz (3.0T) testing, the Continuum, Trilogy IT, and Allofit IT Alloclassic ** Acetabular
System produced a temperature rise of less than 2°Cat a local background SAR of 1W/kg, as assessed by
reference implant method for 15 minutes of MR scanning in a General Electric Signa HDx 3T MR system with
software version 15/LX/MR release 15.0.M4.0910.a. Computer simulation of the electromagnetic fields in
the body during 3.0T MRI yielded an estimated in-vivo temperature rise of less than 1.9°Cfor a whole body
average SAR of 1W/kg for a patient landmark in the upper thigh.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the same area or relatively close to the
position of the device. Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence
of this implant. Image artifact was evaluated in a phantom model. The greatest artifact occurred for the
gradient echo sequence and extended about 60mm from the device (CoCrMo alloy components) and 40mm
from the device (Titanium alloy components). Maximal distortion for the spin echo sequences ranged from
20-30mm. The tests were performed in a General Electric Signa HDx 3T MR system with software version
15/LX/MR release 15.0.M4.0910.a.



STERILITY

Vivacit-E Vitamin E Highly Crosslinked Polyethylene implants are sterilized with Ethylene Oxide Gas and carry
the symbol on the labeling. These devices remain sterile as long as the package
integrity has not been violated. Inspect each package prior to use and do not use the component if any seal
or cavity is damaged or breached or if the expiration date has been exceeded. Once opened, the component
must be used or discarded.

STERILIZATION INSTRUCTIONS
Resterilization of this device is specifically not recommended.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Complications and/or failure of total hip prostheses are more likely to occur in patients with unrealistic
functional expectations, heavy patients, physically active patients, and/or with patients who fail to follow
through with the required rehabilitation program. Physical activity can result in loosening, wear, and/or
fracture of the hip implant. The prospective implant patient must be counseled about the capabilities of
the implant and the impact it will have on his or her lifestyle. The patient must be instructed about all
postoperative restrictions, particularly those related to occupational and sports activities and about the
possibility that the implant or its components may wear out, fail, or need to be replaced. The implant

may not, and is not guaranteed to, last the rest of the patient’s life, or any specified length of time. Because
prosthetic joints are not as strong, reliable, or durable as a natural, healthy joint, all prosthetic hips may need
to be replaced at some point.



BULGARIAN
BbITAPCKN

CE mapKupoBKarta e BanuiHa eAMHCTBEHO, aKO € 0TNeyaTaHa BbpXY eTUKETa Ha NPOAYKTa.
VIVACIT-E® VITAMIN E BIOXXKK OT BUCOKO OMPEXEH NONUETUNIEH

Mpeaw fia u3non3Ba NPOZYKT, MYCHAT Ha Na3apa oT Zimmer, XupyprbT TpAGBa BHUMATeNHo Jja ce 3ano3Hae
CbC CneAiBALLUTE NPENOPBKY, NPEAYNPEXAEHIA I MHCTPYKLMK, KAKTO 1 C HanuyHaTa cneLmduyHa

3a NIPOAYKTa MHGOPMALMA (HANP. MUTEPaTypa 3a MPOAYKTA, NACMEHN XMPYPriIUHY TeXHUKM). Zimmer

He HOCY! 0TTOBOPHOCT 3a YC JaBb T NIPW YNIoTpe6a Ha U3ZienueTo U3BbH
KOHTPONa Ha Zimmer, BKKUTENHO, HO 3 Jja ce orpaHyyaBaT 0 U360pa Ha NPOAYKT U OTKNOHEHUs

0T NOKA3aHATA 32 yNOTPe6a Ha U3AENMETO U XMPYPTrUYHATa TEXHIKA.

Mopazv npugo6uBaHeTo Ha Beye CbLLECTBYBALLY NPOAYKTOBM IMHUM Zimmer 3anouHa nporpama

3 M3NWTBaHe, 3a Aa Ce OLieHM CbBMECTUMOCTTa Ha Te3U YCTPOiiCTBA C MMMAAHTY U KOMMOHEHTH,
U3paboTeHM UK pa3npoCTpaHABaHY OT BGAYKM GUPMY 33 OPTONEANYHY NPOAYKTY Ha Zimmer,

KowuTo BKNtouBat Komnaxuute Zimmer GmbH (no-pato Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc.,
Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (no-pato Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd., Zimmer Austin, Inc.
(no-paHo Centerpulse Orthopedics, Inc.) u Biomet Orthopedics. Tps6Ba aa ce u3non3Bar camo opo6penn
Kom6uHaLwy. 3a ia onpezenuTe fanu Te3u u3fenus ca 6unu ofobpetn 3a ynotpeba B npeanaraxa
KOMOUHALIMA, MONA CBbPXKETe Ce CbC (BOA THProBCKI NPeAiCTaBUTEN Ha Zimmer unu noceTeTe ye6
CTpaHuuara Ha Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. lleyatHo konue ot MHpopmaLuata

B yeb cTpaHuLiaTa MOXe ia GbAe NonyyeHo u upe3 obaxaaHe B oTaena 3a 06CNyKBaHe Ha KNMEHTH Ha
Zimmer, Inc. Ha Homep 1-800-348-2759 (3a CALLL) unu MecTHUA MexzayHapoaeH kog +1-574-372-4999
(3BbH CALLY). Mpeauwnute npopyki Ha Centerpulse u Implex cera ce onakosat B KyTii Ha Zimmer u,
32 KOUTO OT TAX CbBMECTUMOCTTa € OT 3HaueHue, ca o6o3Hauenn ¢ Hapnucure, former Centerpulse”
(6B Centerpulse) n,former Implex” (6w Implex) 3a yneciaBaxe Ha notpe6utens.



OMUCAHUE

BnosxkuTe 0T BicoKooMpesxeH nonuetuneH ¢ BuTamu E Vivacit-E npeacragnagat cepus ot auetabynaptu
BOXKY, NPOU3BEAEHY OT CMeceH ¢ BUTaMuH E (a-Tokodepon) BUCOKOOMpexXeH NONMETUNEH C YNTPaBUCOKO
monekynapHo Terno (HXPE) 1 ca npoekTupaty 3a ynotpeba ¢ atetabynapute cuctemm Continuum®,
Trilogy® IT v Allofit® IT Alloclassic ** .

**AuetabynapHata cuctema Allofit IT Alloclassic e ce npegnara g CALL.

BnoxkKuTe ce npeanarat ¢ pa3nuuHi AMaMeTpH 3a apTUKynaLua i KoHurypauuu. Beaka Bnoxka ce
upeHTUMLMpa Ype3 AByOykBeH Ko (Hanpumep JJ), KoilTo 0TroBapA Ha CbOTBeTCTBALLATA aLieTabynapHa
Kancyna. Bnoxkure ce 3aKkpenBar KbM CbOTBETHaTa Karcyna upe3 U3mbKHan pb6 Ha nonueTuneHoBus
MaTepuan, HaBnu3aly BbB BATbOHAT 3aKNiouBaLL xneb MHTerpupaH B kancynara. Bnoxkure Vivacit-E
Vitamin E Highly Crosslinked Polyethylene Tpa6Ba aa ce u3non3sar cb¢ cbBMeCTMY 6eApeHn rmasi cbe

CbOTBETHHUTE apTUKYNMPaLLY AaMeTPU.

MOKA3AHUA/NPEAHASHAYEHVE

« (uctemata e nokasaHa 3a MbPBUYHA UK PEBIU3MOHHA ONepaLA Ha Xopa CbC 3pAN CkeneT 3a
Bb3(TaHOBABaHe Ha yBPe/ieHa BCNIeACTBYE HA HeBb3NANUTENHO AereHepaTUBHO (TaBHO 3a60nABaHe
(NIDJD) Ta3o6epeHa CTaBa unn CbCTaBHUTE IMArHO3V Ha 0CTE0APTPUT, aBACKYNapHa HEKPO3a, protrusio
acetabuli, TpaBmaTinyeH apTpuT, enudu3nonu3a Ha 6eapenata rasa, apTpogespana Tasobeapexa
(TaBa, PaKTypa Ha Ta3a U ANACTPOGUYEH BapUaHT.

« (uctemata e npeaiHa3HayeHa 3a ynotpeba C unv 6e3 KOCTEH LUMEHT Npy ToTanka TasobeapeHa
apTponnacTuka.



NPOTUBOMNOKA3AHMA
ToBa u3genve e NpoTMBONOKa3aHo 3a ynotpeba npu:

(OcTeopapvoHekpo3a.

HeBpomyckynHo KOMNPOMEHTIPaHe, Cb0B AeOUUUT WA APYTU CHCTOAHIA HA 3aCETHATUA KPAIHWK,
KOWTO MOraT Aa ZJ0BEAAT 10 HeafiekBaTHa CKeneTHa GukcaLma.

CucTeMHa unn noKanHa nHdekuuma.

NPEAYNPEXAEHNA

ToBa u3genvie e npeHa3HaueHo 3a ynotpea camo oT eAuH nauyeHT. He ro u3non3gaiite noBTopHo.
loBTOpHaTa ynoTpe6a Moxe cepro3Ho a MOBNUAE BbPXY GYHKLMOHIPAHETO Ha TOBa U3AenHe U i
KOMNpOMeHTUPa 6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa.

He iiTe KoiiTo  fa e T, 3K 0TKpUETe NOBPeA UMK TakaBa e 6una NpuyIHeHa no
BpeMe Ha NOCTaBAHETO UM NOAroToBKaTa. [ledekTuTe 611Xa MOrAM Aa CKBCAT eKCNN0ATALMOHHNA XUBOT
Ha UMNNaHTa.

He iTe NOBAWTHaTa NepUdEpUA Un BNOXKKN C ronAM BbTpeLLeH AnameTsbp (BJ)

KaTo peLLeHte Npu HenpaBIUNHO NO3ULMOHNPaHa Kancyna. HatoapBake 6e3 HanuuueTo Ha onopa

MU NOAMETUNEHOBMTE BOXKM BOAV A0 YMOPa Ha NonveTUeHa 1 MoXe Aa oBeae A0 pakTypa.
HenpasunHuat usbop, noctasaHe, no3uUMOHMPaHe 1 GUKCMPaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha UMMNIAHTa MoXe
Jia loBefie 710 YCNI0BYA Ha He i pBaHe 1 noc (KbCABAHE Ha eKCMNOATALIMOHHUA
KUBOT Ha NPOTe3HUTE MNNAHTH.

He cBbp3BaiiTe CbOTBETCTBALLWTE (1 KOMMOHEHTH, 6€3 Aa ce ybeauTe, Ye NOBLPXHOCTUTE He Ca
3aMbPCEHI C KPbB U AAPYTY OTNaABLM. AKO CBbP3BALLIUTE Ce MOBBPXHOCTM HE (@ YUCTU 1 CyXH,

TOBa MOXe A fi0Be/ie A0 HeMPaBUNHO NOCTABAHE Ha €AMH KOMMOHEHT BbpXY APYruA v nocneaBalLo
pa3rnobABaHe Ha KOMMOHEHTUTE UK GPaKTypa Ha MMNNAHTa.

MoBTapaLLo ce crnobaBaHe 1 pasrnobABake Ha Te MOXe Aa pomeTipa
BAXHOTO A€iICTBIE Ha 3aK/H0YBALLMA MeXaHU3bM Ha U3AenueTo. /3non3saiite npoBu3MOHHUTE
KOMMOHEHTY No Bpeme Ha Npo6HY peayKLM1. CMeHsAiiTe KOMMOHEHTUTE CAMO NPU Hannue

Ha kK 6 T. AKo nonueT BnoxKa Vivacit-E e nocraexa u npemaxtarta,
He3aBCMO N0 kaKBA NPUYMHA, TPAGBA Aa ce U3NONI3Ba HOBa BNOXKa.




MPEANA3HU MEPKK

V13non3Baitte camo MHCTPYMEHTU 1 NP HTH, C npefHa3HayeHm 3a
ynoTpeda c Te3u U34enus, 3a Aa rapaHTUpaTe NPaBUHO XMPYPrUYHO UMNIAHTUPaHe, GanaHcupaHe Ha
MeKMTe ThKaH! 1 OLieHKa Ha CTaBHaTa GyHKLMA.

He n3non3Baiite KoMNOHeHTY Ha GefipeHata rnaBa Unu atietabynapHus MIMNNAKT 3a npobHa peayKLma.
(Bbp3BaliTe camo npo6HU Masy ¢ NPo6HY aLieTabynapHu BNOXKK. KOHTaKTBT Ha NPo6HUTE rnaBy

11 BNOXKY C IMNNHTV MOXe Aa JoBeze 70 abpasuts. BpemeHHUTe BNOXKY MoraT Aa e U3nonsgar
CUIMNNAHT Ha aLieTabynapHa kancyna.

MpaBunHOTO MOCTaBAHe Ha KOMMOHEHTUTE MOMara 3a NPefioTBPaTABAHe Ha HEXeNaHOTO HaToBapBaHe
BbPXY TAX 1 MOXe ia N0A06PM eKCTN0aTaLMOHHIA XUBOT Ha UMNNaHTUTe. lpencTaBuTen Ha Zimmer
Mo3e Aa BI NPeSiOCTaBI XUPYPUYHaTa TeXHUKa, NPEAOCTaBALLA AOMBAHUTENHA N0APO6HA
H$OPMaLWA OTHOCHO NpenopbuMTeNHaTa npoLieaypa.

BaxHo e KOMMOHeHTTe fa GbAAT CbC CTailHa TeMnepaTypa Npeav CrnobaBaHe 1 UMNNAHTUPaHe.
Cox| Te Ha Tonno TV Morat ia np aT 3aTpyAHeHA Npu crnobABaHe.
BnoxkwTe ¢ no-ronAm BbTpelueH Auametsp (36 v 40 MM) ca npeAHa3HayeHm 3a ynotpeda npu
NALMEHTY, KOUTO MOTaT A U3UCKBAT OMbIIHUTENHA CTABUAHOCT COPes OLieHKaTa Ha Niekaps.

Te3u BOXKM ce NPeAnaraT camo ¢ No-TofleMit pasmepyt Ha BbHLUEH namMeTbp U TpA6Ba Aa ce
113M0NI3BaT CAMO NPV NALMERTH € NOAXOAALL pa3Mep Ha aLieTabynyma.

HenpekbcHaTUAT KOHTPON 3a HOBM M MOBTAPALLIM Ce U3TOUHULIA Ha MHOEKLMA TPAGBa Ja NPOABMXM
J0T0raBa, JJ0KaTo U3[1eNNETO € N0CTaBeHO Ha MACTO.

/MnnanTuTe TpAGBa Aa ce U3NNaKBaT camo CbC CTepuneH pasteop, Kato USP aectunupata Bopa wnu
PuHrep pasteop.




HEXENAHU PEAKLIUN
[loKknazBaHm ca CneHUTe HeXenaHm peakLum:

— TNepudepHu HeBponatum - [lucnokauua wnv cybnykcauus
—  Wndekumn Ha pana — TpoxaHTepu npobnemu
- Mepdopauua Ha auetabynyma — YBpex/aHe Ha HepB
unu beapoto — Ta3o0Bv nnw 6eppenn ppakTypu
— XeTepotonHo 06pa3yBaHe Ha — PaHHO unu KbcHo paxnabeaxe
KOCTHO BeLLIeCTBO Ha KOMMOHEHTY NPY LANIOCTHA
- 3HocBake Ta306eppeHa apTponnacTika
—  Bb3nanuTentu peakuuy 1 octeonusa - Pasr Ha (]
—  OpakTypa Ha UMNAAHT —  (bpaeyHOCHA0BY 3a60nABaHIA U
- bonkun Y Ha KpbBOO6PbLLEHIETO

Bbnpeky ye HAMa 0ueBIAHO [10Ka3aTeNCTBO 3a Bpb3kaTa Mex/y OpTONeAUYHI UMMNNAHTH U 3N0KaYeCTBEHN
Tymopu, BCAKO YCn0BKe, TPUYMHABALLO0 XPOHUYHO YBPEXAaHe Ha TbKaHUTe, MOXe Aa 6b/ie OHKOreHHo.

BE30MACHOCT U CbBMECTUMOCT B CPE[IA HA MATHUTEH PE3OHAHC (MR)
HeKnMHUYHI M3NUTBaHUA (@ AMOHCTPUPANK, Ye BNOXKUTE 0T BIUCOKOOMPEXeH NONMETUEH ¢ BUTaMuH E
Vivacit-E npu usnon3sate c aueta6ynapute cucremm Continuum, Trilogy IT u Allofit IT Alloclassic **

1IMT YCNOBHA CbBMECTUMOCT C MarHUTeH Pe30HaHC 1 (@ 0603HaueHM CbC CUMBONA BbPXY eTHKeTa.

Bb3moxHO e 6e30nacHo CkaHupaHe Npy ClefHUTe YCNOBYA:

« (ratyHo marHutHo none ot 1,51 3,0 Tesla (T).

« Mone c MakcumaneH npocTpaHcTBeH rpapmeHT 2100 Gauss/cm, Korato ce 3non3Ba ¢ 6egpeHo crebno
OT Hepb/aema CTomaHa, 1 2500 Gauss/cm Korato ce 3non3sa ¢ 6egpeHo ctebno ot kobantoso-
XPOMOBA UNY TUTAHOBA CNaB.



+ 33 OpueHTUPM N0A MbNa, MaKcMManHa ocpesiHeHa CTOIHOCT Ha CneLduyHaTa HopMa Ha MorblaHe
(SAR) ot 1W/kg.

+ 33 0pueHTUPM Haj MbNa, MaKCMManHa ocpesiHeHa CTOIHOCT Ha CneLyduyHaTa HopMa Ha Mo bliaHe
(SAR) 2 W/kg.

« HopmaneH paboteH pexum Ha MP cuctemara.

+ Kpaxara Ha nauvenTa fia He e fonupar.

Mpu HeknMHUYHM TecToBe ¢ 128 MHz (3,0T), auetabynaprute cuctemu Continuum, Trilogy IT

u Allofit IT Alloclassic ** He reHepupaT MarHuTHO MHAYyLMPaHa Cuna Ha U3MeCTBaHe UM BbPTALL MOMEHT,
KoATo 61 A0BENa /10 MUrPaLIMA Ha YCTPOIACTBOTO B MPOCTPAHCTBEH rPAAMEHT Ha MarHUTHUTE NoeTa,
M0COYEHN No-Tope.

Mpu HeknuHUYHM TecToBe ¢ 64 MHz (1,5T), auetabynaprute cuctemu Continuum, Trilogy IT

u Allofit IT Alloclassic ** reHepupar nokausatxe Ha Temnepatypata ¢ no-manko ot 3°C npu flokanHa ¢poHoBa
SAR ot 1W/kg, oueHeHo ¢ pepepeHTHUA umnnanTeH Metoz 3a 15 munyTu MP ckanupae B HamoTKa General
Electric Signa RF, mogen 46-258170G. Mpu KoMNKOTbPHa CUMYNALNA Ha eNeKTPOMarHUTHUTe noneta

B TAN0TO N0 Bpeme Ha 1,5 T AMP e nonyyeHo npubau3uTeNHo UH-BUBO NOKauBaHe Ha TeMnepaTyparta
cno-manko ot 1,6°C 3a ocpeaHeHa 3a uano Tano SAR ot 1W/kg 3a Touka B 06n1acTTa B ropHara 4act Ha
6epporo.

Mpu HeknMHUYHM TecToBe ¢ 128 MHz (3,0T), auetabynaprute cuctemu Continuum, Trilogy IT

n Allofit IT Alloclassic ** resepupaT nokausae Ha Temnepatypara ¢ no-masnko ot 2°C npu nokanHa goHosa
SAR ot 1 W/kg, oueHeHo ¢ pedepeHTHMA uMnnaxTeH MeToz 3a 15 munyTn MP ckarupate B 3T MP cucrema
General Electric Signa HDx cbc codtyepa Bepcua 15/LX/MR, u3pnanue 15.0.M4.0910.a. Mpyu KomnwTbpHa
CUMYNaLVA Ha eNeKTPOMArHUTHUTE noneTa B TANOTO Mo Bpeme Ha 3,0 T AMP e nonyueo npubnusutento
IIH-BUBO NM0OKayBaHe Ha TemnepaTypara ¢ no-manko ot 1,9°C 3a ocpeHeHa 3a uano tano SAR ot 1 W/kg 3a
TOYKa B 06nacTTa B ropHaTa yacT Ha beaporo.



Kauectsoto Ha MP n3o6paxeHueto moxe Aa 6bae BNOLLEHO, ako 06nacTTa Ha U3CnefiBaHe ce Hamupa

B CblaTa 061aCT UM B 3HauuTeNHa 61M30CT 40 MECTONONOMKEHNETO Ha M3AenKeTo. 3aToBa NP Hanuume

Ha TO31 MMMAIAHT Mo3e Aa Ce Hanoxwm i onTumu3upate MP napameTpute 3a 06pa3Ha AMarHoCTuKa.
ApTedakTbT Ha 06pa3a be U3cnesBaH upe3 Moaen Ha GaHTom. Hait-ronemuat aptedakT ce noABM npu
TPajueHTHa exo NoCNe0BaTeNHOCT U M3M3allie Ha 0Kono 60 MM U3BbH U3aenteto (Komnoxenty o CoCrMo
nna.) v Ha 40 MM 0T YCTPOIICTBOTO (KOMMOHEHTI OT THTaHOBA CMNaB). MaKCManHoTo M3KpUBABaHe 3a exo
nocnesoBatenHocTv Bapupatue ot 20 fo 30 mm. Tectosee baxa Hanpaery ¢ General Electric Signa HDx 3T
MP cuctema cbe copryepa Bepeua 15/LX/MR usganme 15.0.M4.0910.a.

CTEPUNTHOCT

Vivacit-E Vitamin E BnoxkuTe 0T BUCOKO OMpeX<eH NMofeTuneH ca CTepuan3vpanm ¢ eTUNEHOB OKCUA, KOeTo
€ 0003HaueHo (bC (MMBONA BbPXY eTUKeTa. Te3n U3envia ocTaBar crepunHi
JI0TOraBa, J10Kato He Gbjie HapyLueHa LenocTTa Ha onakoBkata. Ornepaite BcAika onakoBKa npeau ynotpeba

11 He U3M0N3BaiiTe KOMNOHEHTa, aK0 UMa NOBPeAEHO YNTBTHEHNE WA KYXUHA, CYYNBaHe K aKo e M3TeKbA
CPOKBT Ha FOAHOCT. BeaHbX 0TBOpPEH, KOMMOHEHTbT Tpnﬁsa Za Gbge u3non3BaH um U3XBbpJIEH.

WHCTPYKLIMW 3A CTEPUNTU3ALMA
He ce npenopbyBa NoBTOpHa CTEpUAN3ALMA Ha TOBA U3BEME.



WHOOPMALINA 3A CIPABKA HA MALIMEHTA

YCnoXHeHA /unn HeycnewwHo UAN0CTHO Ta306eApeHo NpoTesupaHe Bb3HUKBAT B N0-roNAMa CTeneH
NPV NALVERT € HePeANUCTUYHY 04aKBAHNA 32 GYHKLIMOHANHUTE IM Bb3MOXKHOCTY, NaLiMeHTI

€ NO-rONAMO Tersno, Gu3N4ecky aKTUBHY NALMEHT 1/MAK NALMEHTH, KOUTO He CNa3BaT HeobXoauMaTa
pexabunuTaLonHa nporpama. Qunyeckara akTUBHOCT MOXe [1a PeAU3BUKa paxnabBaHe,

U3HOCBaHE /Ui GpakTypa Ha Ta306epeHna MNNAHT. BbAELINAT NALMEHT 32 UMNAAHTUPaHe

TpA6Ba fia Gbje KOHCYNTUPaH OTHOCHO B TUTE Ha an T0, KOETO LLie OKae
BbPXY HErOBYA U HeiiHUA HAuNH Ha XWBOT. MaLneHTHT TPAOBA Aa 6be MHCTPYKTUPaH 3a BCUUKY
CneionepaTUBHI OrPaHnueHIA, 0COBEHO Te3i, CBbP3aHN CbC COPTHIL M NPOECHOHANHM fieliHoCTH,
KaKTO 1t 32 Bb3MOXHOCTTa OT U3HOCBaHE Ha IMINIAHTa UNIW HETOBUTE KOMMOHEHTH, UM HeobX0AMMOCTTa
0T 3aMAHaTa My. IMNNaHTT MOXe J1a He I He € rapaHTUpaH Jia U3Tpae 0 Kpas Ha KMBOTa Ha NaLeHTa un
HAKaKbB AT onpefiene nepuoa ot Bpeme. Tbii KaTo NPOTe3HMTE CTaBY He Ca TONIKOBA CUTHM, HAAGK AHU
WM U3APBXKINBH, KONKOTO eCTECTBEHNUTE 3/1paBI CTaBM, MOXe Jja Ce HaNoXu BCIYKM NPoTe3it Ha bezipa

B HAKaKbB MOMEHT J1a GbjaT nofimeHeHu.

CROATIAN
HRVATSKI

Oznaka CE valjana je samo ako je otisnuta i na naljepnici proizvoda.
VIVACIT-E® VITAMIN E OBLOGE 0D VISOKO UMREZENOG POLIETILENA

Prije uporabe proizvoda koji je na triste plasirao Zimmer, kirurg koji obavlja operaciju mora pazljivo prouciti
sljedece preporuke, upozorenja i upute, kao i dostupne informacije o proizvodu (npr. literaturu o proizvodu

i pisanu kirursku tehniku). Zimmer nije odgovoran za komplikacije nastale uporabom uredaja u okolnostima
koje su izvan Zimmerove kontrole ukljucujudi, ali nije ograniceno na odabir proizvoda i odstupanja od
indicirane uporabe uredaja ili kirurke tehnike.



Zimmer je zbog kupnje postojecih linija proizvoda zapoceo program ispitivanja kompatibilnosti tih uredaja s
implantatima i komponentama koje proizvode ili distribuiraju sve ortopedske tvrtke grupacije Zimmer, a to su
Zimmer GmbH (bivsi Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.
(bivsi Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd., Zimmer Austin, Inc. (bivi Centerpulse Orthopedics, Inc.) i tvrtke
Biomet Orthopedics. Trebalo bi koristiti samo odobrene kombinacije. Kako biste utvrdili je li uporaba ovih
uredaja odobrena u odredenoj kombinaciji, obratite se svojem trgovackom predstavniku u Zimmeru ili
posjetite internetsku stranicu tvrtke Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. Tiskani primjerak
informacija koje su dostupne na internetskoj stranici mozete naruciti telefonski, pozivanjem Korisnicke sluzbe
tvrtke Zimmer, Inc. 1-800-348-2759 (za pozivatelje iz SAD-a) ili na broj 4+1-574-372-4999 (za pozivatelje
izvan SAD-a). Proizvodi biviih tvrtki Centerpulse i Implex koji se sada pakiraju u Zimmerove kutije, a za koje bi
moglo biti pitanja o kompatibilnosti, oznaceni su oznakama, former Centerpulse” (bivsi Centerpulse) i, former
Implex” (bivsi Implex) radi pojasnjenja korisniku.

OPIS

Obrubi Vivacit-E Vitamin E od visokoumrezenog polietilena su serija acetabulamih obruba proizvedenih od
visokoumrezenog polietilena veoma visoke molekularne mase (HXPE), s primjesom vitamina E (a-tokoferol)
i namijenjeni su za uporabu s acetabularnim sustavima Continuum®, Trilogy® T i Allofit® IT Alloclassic **.

**Acetabularni sustav Allofit IT Alloclassic nije dostupan na trZistu Sjedinjenih Americkih Drzava.

Lanf

Obloge su dostupne za razlicite promjere i quracije zglobnih povrsina. Svaka obloga se prepoznaje
po kodu od dva slova (npr. JJ) koja odgovaraju odgovarajucoj acetabulamoj skoljki. Obloge se ucvrscuju
za pripadajuce Skoljke pomocu izbocenog polietilenskog prstena koji se uklapa u navoj za zakljucavanje
u Skoljci. Obrubi Vivacit-E od visokoumrezenog polietilena s vitaminom E namijenjeni su primjeni uz

kompatibilne glave bedrene kosti s odgovarajucim zglobnim promjerima.




INDIKACLJE/NAMJENA

« Sustav je indiciran za primarne ili revizijske operacije skeletno zrelih pojedinaca za rehabilitaciju kukova
otecenih zbog posljedica neupalne degenerativne bolesti zglobova (NIDID) ili slozene dijagnoze
osteoartritisa, avaskularne nekroze, protrusio acetabuli, traumatskog artritisa, puknuca gornje epifize,
srastenog kuka, frakture pelvisa i distroficne promjene.

- Sustav je namijenjen za uporabu s kostanim cementom ili bez njega kod potpune artroplastike kuka.

KONTRAINDIKACLJE

Ovaj je uredaj kontraindiciran za sljedece:

+  Osteoradionekroza.

« Neuromuskularna ostecenja, vaskularni poremecaji ili druga stanja pogodenog uda koja mogu dovesti
do neadekvatne skeletalne fiksacije.

« Sustavna ili lokalna infekcija.

UPOZORENJA

« Ovaj uredaj je namijenjen uporabi na samo jednom pacijentu. Nemojte ga ponovno koristiti. Ponovna
uporaba moZe 3tetno utjecati na ucinkovitost ovog uredaja i ugroziti sigurnost pacijenta.

« Ne upotrebljavajte niti jedan dio ukoliko je oStecenje uoceno ili uzrokovano tijekom pripreme ili
umetanja. Nesavrenosti mogu skratiti uporabni vijek implantata.

« Ne upotrebljavajte obloge povisenog ruba ili veceg unutarnjeg promjera (ID) kao rjesenje za krivo
postavljenu 3koljku. NepodrZano opterecenje polietilenskih obloga uzrokuje zamor polietilena i moze
dovesti do loma.

« Nepravilan odabir, ugradivanje, postavljanje ili fiksacija mogu uzrokovati neuobicajena opterecenja
i skracenje uporabnog vijeka implantata.

« Odgovarajuce komponente nemojte sastavljati bez prethodne provjere da na njihovim povriinama nema
krviistranih cestica. Ako povrsine koje se spajaju nisu Ciste i suhe, moze doci do nepravilnog nasjedanja
jedne komponente na drugu i do kasnijeg rastavljanja sparenih komponenti ili frakture implantata.



Ponovljeno sastavljanje i rastavljanje modularnih komponenti moglo bi ugroziti njihovo uklapanje koje je
od kljucne vaznosti. Za probno poravnanje koristite probne komponente. Komponente jajte samo
kada je to klinicki neophodno. Ako se polietilenska obloga Vivacit-E ugradi i ukloni iz bilo kojeg razloga,
potrebno je upotrijebiti novu oblogu.

MJERE OPREZA

Kako biste osigurali preciznu kirursku implantaciju, balansiranje mekog tkiva i evaluaciju funkcije zgloba
upotrebljavajte samo instrumente i pribor namijenjen za uporabu s ovim uredajem.

Ne upotrebljavajte komponente glave bedrene kosti ili acetabularne obloge za izvodenje pokusne
redukcije kuka. Sparujte samo privremene glave s privremenim acetabularnim oblogama. Kontakt
privremenih glava i obloga s implantatima moZe uzrokovati abraziju. Priviemene obloge mogu se
upotrebljavati s acetabularnom Skoljkom.
0dgovarajuci smjestaj komp i pomaze pri izbjeg
i moze poboljSati upotrebljivi vijek implantata. Kirurska tehnika s dodatnim detaljnim informacijama
o preporucenom postupku dostupna je putem Zimmerovog predstavnika.

Vazno je da komponente prije sastavljanja i implantacije budu na sobnoj temperaturi. Sastavljanje
komponenti pohranjenih u toplom okruzju moze biti otezano.

Obloge veceg unutarnjeg promjera (36 i 40 mm) namijenjene su uporabi kod pacijenata kojima je
potrebna dodatna stabilnost, Sto ce utvrditi lijecnik. Ove obloge dostupne su samo za vece vanjske
promjere i smiju se upotrebljavati kod pacijenata koji imaju zadovoljavajucu velicinu acetal
Dok je uredaj postavljen, potrebno je pratiti nove ili recidivirajuce izvore infekcija.
Implantati bi se trebali ispirati samo sterilnom otopinom, npr. procis¢cenom vodom proizvedenom
u skladu s normama americke Farmakopeje (USP) ili Ringerovom otopinom.

ju nezeljenog opterecenja komponenti

Y




NUSPOJAVE
Prijavljene su sljedece komplikacije:

- Periferne neuropatije — Potpuno ili djelomicno i3casenje

— Infekcije rana — Problemi's trohanterima

- Perforacija acetabuluma ili femura — OStecenje Zivaca

— Heterotopska osifikacija — Frakture zdjelice ili bedrene kosti

— Habanje - Ranoili kasno labavljenje komponenti koje
- Upalne reakdije i osteoliza su koriStene za potpunu artroplastiku kuka
- Frakturaimplantata - Razdvajanje modularnih komponenti

- Bol - Kardiovaskularni i cirkulacijski poremecaji

lako nema konkretnih dokaza o povezanosti ortopedskih implantata s malignim tumorima, sva stanja koja
uzrokuju kronicno otecenje tkiva mogu biti kancerogena.

SIGURNOST | KOMPATIBILNOST MAGNETSKE REZONANCLJE (MR)
Neklinickim ispitivanjima utvrdeno je da su obrubi Vivacit-E Vitamin E od visokoumrezenog polietilena kada
se upotrebljavaju s acetabularnim sustavima Continuum, Trilogy ITi Allofit IT Alloclassic ** sigurni za MR

snimanje te su oznaceni simbolom na naljepnici. Glezanj se moze sigurno snimati ako se zadovolje
sljededi uvjeti:

Staticno magnetsko polje od 1,5i3,0Tesla (T).

Najveci gradijent prostornog polja od 2100 Gauss/cm kada se upotrebljava s trupom kuka od nehrdajuceg
Celika i 2500 Gauss/cm kada se upotrebljava s trupom kuka od slitine kobalta i kroma i slitine titanija.

Za podruja ispod pupka najveca prosjecna specificna apsorpcija cijelog tijela (SAR) je 1 W/kg.

Za podrucja iznad pupka najveca prosjecna specificna apsorpcija cijelog tijela (SAR) je 2 W/kg.

Normalni nacin rada MR sustava.

Noge pacijenta se ne dodiruju.



U neklinickom ispitivanju na frekvenciji od 128 MHz (3,0 T) acetabulami sustavi Continuum, Trilogy IT i Allofit
T Alloclassic ** nisu se pomaknuli zbog magnetske sile ili naglog povlacenja, $to bi dovelo do migracije
uredaja u gore navedenim prostornim gradijentima polja.

U neklinickom ispitivanju na frekvenciji od 64 MHz (1,5T), acetabularni sustavi Continuum, Trilogy IT i Allofit
T Alloclassic ** proizveli su povecanje temperature manje od 3 °C pri lokalnom pozadinskom SAR-u od
1W/kg, $to je procijenjeno s referentnim implantatom, tijekom 15 minuta magnetske rezonancije

umodelu 46-258170G sa zavojnicom General Electric Signa RF. Racunalna simulacija elektromagnetskih polja
unutar tijela tijekom MR snimanja pri 1,5T rezultirala je procienom povecanja temperature in-vivo (Zivog
tkiva) manjeg od 1,6 °C, pri cemu je prosjecni SAR cijelog tijela bio 1W/kg na tocki snimanja u podrucju
gornjeg bedra.

U neklinickom ispitivanju na frekvenciji od 128 MHz (3,0T), acetabulami sustavi Continuum, Trilogy IT

i Allofit IT Alloclassic ** proizveli su povecanje temperature manje od 2 °C pri lokalnom pozadinskom SAR-u
od 1 W/kg, 3to je procijenjeno s referentnim implantatom, tijekom 15 minuta magnetske rezonancije
umodelu General Electric Signa HDx 3T s verzijom softvera 15/LX/MR sa Sifrom nadogradnje 15.0.M4.0910.a.
Racunalna simulacija elektromagnetskih polja unutar tijela tijekom MR snimanja pri 3,0T rezultirala je
procjenom povecanja temperature in-vivo (Zivog tkiva) manjeg od 1,9 °C, pri cemu je prosjecni SAR cijelog
tijela bio 1W/kg na tocki snimanja u podrudju gornjeg bedra.

Kvaliteta MR snimke moze biti slabija ako je podruje interesa u podrucju polozaja uredaja ili relativno blizu
njega. Zato moze biti potrebna optimizacija parametara snimanja magnetskom rezonancijom ako je prisutan
ovaj implantat. Smetnje pri snimanju evaluirane su pomocu nezivog (fantom) tkiva. Najvedi artefakti javili
su se tijekom gradijent eho sekvence i prosirili su se na priblizno 60 mm (komponente od slitine CoCrMo)

i40 mm od uredaja (komponente od slitine titanija). Maksimalna distorzija za spin eho sekvence bila je
urasponu od 20—-30 mm. Ova ispitivanja radena su u General Electric Signa HDx 3T MR sustavu s verzijom
softvera 15/LX/MR verzija 15.0.M4.0910.a.



STERILNOST

Vivacit-E Vitamin Eimplantati od visoko umrezenog polietilena sterilizirani su etilen-oksidom i oznacene
su simbholom na naljepnici. Ti uredaji ostaju sterilni sve dok im se pakiranje ne
osteti. Provjerite svako pakiranje prije uporabe i ne koristite komponentu ako su neki bilo kakva hermeticka

pakiranja ili spremnici oSteceni, probuseni ili ako je prosao rok uporabe. Nakon otvaranja komponenta se
mora upotrijebiti ili baciti.

UPUTE ZA STERILIZACIJU
Ponovna sterilizacija ovog uredaja izricito se ne preporucuje.

INFORMACIJE 0 SAVJETOVANJU PACIJENATA

Komplikacije i/ili zakazivanje kod potpune zamjene kuka cesci su u pacijenata koji imaju nerealna ocekivanja,
teskih pacijenata, tjelesno aktivnih pacijenata, i/ili pacijenata koji ne provode odgovarajuci rehabilitacijski
program. Tjelesna aktivnost moze uzrokovati popustanje, habanje i/ili frakturu implantata kuka. Pacijenti koji
¢e dobiti implantat moraju biti obavijesteni o mogucnostima implantata i ucinku koji ¢e on imati na njihov
nacin Zivota. Pacijenti moraju biti obavijesteni o svim postoperativnim ogranicenjima, osobito o onima koja
se ticu profesionalnih i sportskih aktivnosti te o mogucnosti da se implantat ili njegove komponente istrose,
podbace ili da ih bude potrebno zamijeniti. Implantat ne mora potrajati do kraja pacijentova Zivota, niti neko
odredeno vrijeme niti je za to ponudeno jamstvo. Prosteticki zglobovi nisu snazni, pouzdani, niti trajni poput
prirodnih, zdravih zglobova pa ce svi prosteticki kukovi nakon nekog vremena morati biti zamijenjeni.



CZECH
CESKY

Inémka CE je platnd pouze v pfipadé, Ze je vytisténd i na Stitku produktu.
VLOZKY Z POLYETYLENU VYSOCE KRIZENEHO VITAMINEM E VIVACIT-E®

Pred pouzitim vyrobku uvedeného na trh spolecnosti Zimmer by si mél operatér diikladné prostudovat
nasledujici doporuceni, varovani a pokyny, stejné jako vsechny dostupné specifické informace tykajici se
tohoto vyrobku (napf. literaturu k vyrobku ¢i popis operacniho postupu). Spolecnost Zimmer neni odpovédna
za komplikace, které mohou nastat nasledkem pouZiti zafizeni za okolnosti mimo kontrolu spolecnosti
Zimmer, napf. vybérem produktu a odchylkou od indikace k pouziti ¢i operacniho postupu.

Z divodu akvizice stévajicich produktovych fad zahdjila spolecnost Zimmer program testovani's cilem
posoudit kompatibilitu téchto prostiedkd s implantéty a komponentami vyrabénymi a distribuovanymi viemi
ortopedickymi spolecnostmi Zimmer, mezi které pati Zimmer GmbH (dfive Centerpulse Orthopedics Ltd.),
Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (dfive Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd.,

Zimmer Austin, Inc. (dfive Centerpulse Orthopedics, Inc.) a spolecnosti Biomet Orthopedics. Pouzivejte

pouze autorizované kombinace. Budete-Ii chtit potvrdit, Ze tyto vyrobky byly autorizovany k poutiti ve vami
navrhované kombinaci, kontaktujte svého obchodniho zastupce spolecnosti Zimmer nebo navstivte webovou
stranku spolecnosti Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. Vypis informaci z webové stranky Ize
rovnéz ziskat telefonicky na zakaznickém servisu spolecnosti Zimmer, Inc., tel. ¢islo 1-800-348-2759 (USA)
nebo na tel. ¢isle +1-574-372-4999 (mimo USA). Vyjrobky byvalych spolecnosti Centerpulse a Implex jsou
nyni baleny do krabic spolecnosti Zimmer. Ty vyrobky, pro néz mize byt kompatibilita problémem, byly

kviili snazsi orientaci uZivatele oznaceny jako,former Centerpulse” (dfivéjsi Centerpulse) a, former Implex”
(dFivéjsi Implex).



POPIS

Vysoce sitované polyteylenové viozky Vivacit-E s vitaminem E jsou fadou acetabularnich vlozek vyrabénych
zmaterild obsahujicich vitamin E (a-tokoferol), které jsou vysoce sitované polyetylenem (HXPE)

s ultravysokou molekuldri hmotnosti a jsou uréeny k poufiti s acetabulérnimi systémy Continuum®,
Trilogy® IT a Allofit® IT Alloclassic **.

**Acetabularnimi systémy Allofit IT Alloclassic neni dostupny ve Spojenych stétech.

Tyto vlozky jsou nabizeny v riiznych kloubnich priimérech a konfiguracich. Vlozky jsou rozliseny pomoci
dvoupismenného kddu (napF. JJ), ktery odpovidd znaceni acetabuldmiho pouzdra. Vlozky jsou k pouzdru
piipojeny pomoci vycnivajiciho polyetylénového okraje s integrovanym zamkovym Zlabkem v pouzdru. Vysoce
sitované polyetylenové vlozky s vitaminem E Vivacit-E jsou urcené k pouziti s kompatibilnimi femoréInimi
hlavicemi s piislusnymi kloubnimi praméry.

INDIKACE / URCENT

« Tento systém je urcen pro primarni nebo revizni chirurgické zakroky v kostni tkani dospélych za icelem
rehabilitace kycli poskozenych v diisledku nezanétlivé degenerativni choroby kloubu (NIDJD) nebo pii
diagnéze osteoartritidy, avaskularni nekrozy, protrusio acetabuli, traumatické artritidy, vysunuté epifyzy
hlavice, fizované kycle, zZlomenin panve a diastrofickych variant.

- Systém je urcen pro pouZiti pfi totaIni kycelni artroplastice bud's kostnim cementem, nebo bez néj.

KONTRAINDIKACE

Tento produkt je kontraindikovan v nésledujicich pfipadech:

«  osteoradionekrdza,

« neuromuskuldrni poskozeni, vaskularni deficience nebo jiny stav dané koncetiny, ktery mize vést
k nedostatecné skeletdlni fixaci,

« systémova nebo lokdIni infekce.



VAROVANI

Tento vyrobek je urcen pouze k jednordzovému poufiti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované.
Opakované pouziti mize nepfiznivé ovlivnit funkénost tohoto zafizeni a ohrozit bezpecnost pacienta.
NepouZivejte komponenty, pokud jsou posk é nebo pokud k poskozeni doslo béhem jejich
sestavovani Ci zavadéni. Nedokonalosti mohou snizit funkéni Zivotnost implantatu.

NepouZivejte vyvyseny okraj ani viozky s vétsim vnitfnim priimérem (ID) jako feSeni pro nespravné
umisténé pouzdro. Nepodeprené zavedeni polyetylénovych viozek zpiisobi inavu polyetylénu a mize
Vést ke zlomeni.

Nevhodna volba, umisténi, poloha a fixace komponent implantétu mohou vést k nezvyklému zatizeni
snizujicimu Zivotnost protetického implantdtu.

Nespojujte souhlasné komponenty, aniz se nejprve ujistite, ze jsou povrchy ocisténé od zbytkii

krve a vech necistot. Pokud se neujistite, Ze jsou spojované povrchy Cisté a suché, mize dojit

k neadekvétnimu vzdjemnému usazeni komponent a pozdéjsimu rozlozeni spojenych komponent
nebo zlomeni implantdtu.

Opakované sestaveni a rozlozeni modulémich komponent mize ohrozit funkéni spojeni zafizeni. Béhem
zkudebnich redukci pouzijte provizori komponenty. Komponenty vyméfiujte, jen pokud je to klinicky
nezhytné. Pokud byla polyetylénova viozka Vivacit-E z jakéhokoli divodu zavedena a poté odstranéna,
je nutné pouzit viozku novou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouzivejte pouze néstroje a testovaci implantaty specidlné navrzené pro poufiti s timto systémem.
Pomiizete tim zajistit dosazent presné chirurgické implantace, vyrovnani mékkych tkani a zhodnoceni
funkei kloubu.

Femoraini hlavice ani acetabuldmi vlozky nepouzivejte k provadéni zkusebnich redukci. S provizornimi
acetabuldrnimi viozkami spojujte pouze provizorni hlavice. Kontakt mezi provizornimi hlavicemi
avlozkami s implantatem miZe vést k abrazi. S acetabuldrnim pouzdrovym implantdtem je mozné pouzit
provizorni vlozky.



« Vhodnym umisténim komponenty miiZete zabranit nechténému zatézovéni komponenty
anapomoci k prodlouzeni doby Zivotnosti implantdtu. Od zastupce spolecnosti Zimmer miizete
ziskat piirucku operacniho postupu, kterd vam poskytne podrobné dopliikové informace tykajici se
doporucenych postupd.

« Jedilezité, aby komponenty mély pred sestavenim a implantaci pokojovou teplotu. Komponenty
uchovavané v teplém prostiedi miize byt obtizné spojit.

« Vlozky s vétsimi vnitfnimi priméry (36 a 40 mm) jsou urceny pro pouZiti u pacient, u kterych je tieba
zajistit pfidatnou stabilitu stanovenou lékafem. Tyto vlozky jsou dostupné pouze s vét3imi vnéjsimi
priiméry a Ize je pouzit pouze u pacientd, ktefi maji acetabulum odpovidajici velikosti.

« Pocelou dobu, kdy je vjrobek implantovén, by mél byt provadén dohled a vyhledévani novych
i rekurentnich zdrojti infekce.

«  Implantaty je mozné oplachovat pouze sterilnim roztokem, jako je ¢isténd voda dle USP nebo
Ringeriv roztok.

NEZADOUCI UCINKY
Byly oznameny nésledujici komplikace:
- periferni neuropatie, - dislokace nebo subluxace,
- infekceran, — problémy v oblasti trochanteru,
- perforace acetabula nebo femuru, - poskozeni nervu,
— heterotopicky riist kosti, - zlomeniny panve nebo femuru,
- opotiebeni, — Casné nebo pozdni uvolnéni komponenti
— zanétlivé reakce a osteolyza, totdIni kycelni artroplastiky,
- zlomenina implantatu, - rozlozeni modulémich komponent,
- bolest, - kardiovaskularni a obéhové poruchy.

Ackoli neexistuje prokazand souvislost mezi ortopedickymi implantdty a malignimi nédory, ziistava faktem,
Ze jakakoli pricina paisobici chronické poskozeni tkani miize mit onkogenni vliv.



BEZPECNOST A KOMPATIBILITA MAGNETICKE REZONANCE (MR)
Mimoklinickymi zkouskami bylo prokazano, Ze vysoce sitované polyteylenové vlozky Vivacit-E s vitaminem E
poutité s acetabularnimi systémy Continuum, Trilogy IT a Allofit IT Alloclassic ** jsou pro MR podminéné

) s clad,

bezpecné a oznauiji se Stitkem se symbolem .S

- statické magnetické pole o intenzité 1,5a 3,0 tesla (T);

« pole maximaIniho prostorového gradientu 2 100 gauss/cm pfi poufiti s kycelnim diikem z nerezové oceli
2500 gauss/cm pfi pouziti s kycelnim dfikem ze slitiny kobalto-chromu nebo titanu;

+ maximalni celotélova priméma specificka mira absorpce (SAR) pro znacky pod umbilikem 1 W/kg;

+ maximalni celotélova priméma specificka mira absorpce (SAR) pro znacky nad umbilikem 2 W/kg;

« normalni rezim provozu systému MR;

- nohy pacienta se nedotykaji.

ani je bezpecné za jicich podminek:

V mimoklinickych zkouskéch frekvenci 128 MHz (3,0 T) negeneroval acetabulami systém Continuum,
Trilogy IT a Allofit IT Alloclassic ** magneticky indukované sily ani momenty sil, které by vedly k prostorové
migraci nahrady ve zminéném rozsahu.

V mimoklinickych zkouskach frekvenci 64 MHz (1,5T) se prokdzalo, Ze acetabularni systém Continuum,
Trilogy IT a Allofit IT Alloclassic ** generoval zvy3eni teploty do 3 °C pfi SAR téla 1W/kg. K hodnoceni byla
poutita referencni metoda 15minutového sniméni implantatti MR s civkou General Electric Signa

RF 46-258170G. Pocitaova simulace elektromagnetickych poli v téle pfi sniméni MR 1,5 T ukdzala
predpokladany vzestup teploty in-vivo do 1,6 °C pifi primérném SAR téla 1W/kg, méfeno v horni casti stehna.

V mimoklinickych zkouskach frekvenci 128 MHz (3,0T) generoval acetabuldrni systém Continuum, Trilogy IT
a Allofit IT Alloclassic **zvyseni teploty do 2 °C pfi SAR lokalné 1 W/kg. K hodnoceni byla pouzita referencni
metoda 15minutového snimani implantat MR systémem General Electric Signa HDx 3T se softwarem
15/LX/MR verze 15.0.M4.0910.a. Pocitacova simulace elektromagnetickych poli v téle pfi sniméni MR 3,0T
ukdzala predpokladany vzestup teploty in-vivo do 1,9 °C pfi primérném SAR téla 1 W/kg, méfeno v horni
Casti stehna.



Kvalita snimku ziskaného pomoci MR miize byt zhor3end, pokud se oblast z&jmu shoduje s polohou zafizeni
nebo pokud se tato oblast nachdzi v jeho blizkosti. Proto miize byt zapotiebi optimalizovat parametry
skenovani MR za ticelem kompenzace piitomnosti implantétu. Artefakty snimki byly vyhodnocovény

na fantomovém modelu. Nejvétsi artefakt se objevil pfi sekvenci gradientového echa a sahal priblizné 60 mm
od zafizeni v pfipadé komponent ze slitiny CoCrMo a 40 mm od zafizeni v pfipadé komponent ze slitiny titanu.
MaximalIni deformace pro sekvence spinového echa byly v rozmezi 20-30 mm. Testy byly provadény v MR
systému General Electric Signa HDx 3T s verzi softwaru 15/LX/MR, vydani 15.0.M4.0910.a.

STERILITA

Polyetylénové implantaty vysoce kfizené vitaminem E Vivacit-E jsou sterilizovany plynnym etylénoxidem

a jsou na stitku oznaceny symbolem 4 Zafizeni zlistava sterilni, dokud je zajiSténa
integrita baleni. Pfed pouzitim kazdé baleni prohlédnéte a komponentu nepouZivejte, pokud jsou pecet nebo

obal poskozeny nebo poruseny, pipadné pokud bylo prekroceno datum expirace. Po otevieni baleni musi byt
komponenta pouzita nebo zlikvidovana.

POKYNY KE STERILIZACI
Nedoporucuje se provadét resterilizaci.

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA
Komplikace a/nebo selhéni totdIni kycelni endoprotézy Ize s vétsi pravdépodobnosti o¢ekdvat u téch pacientd,
ktefi maji nerealistickd funkcni ocekdvani, u pacientd s vysokou hmotnosti, u fyzicky aktivnich pacienti
a/nebo u pacientd, ktefi nedodrzi ndsledny poZadovany rehabilitani program. Fyzickd aktivita miize vést
k uvolnéni, opottebeni a/nebo zlomeni kycelniho implantatu. Potencialni pfijemce implantatu musi byt

s moznostmi impl. avlivem, ktery bude implantét mit na jeho Zivotni styl. Pacienta je tfeba
informovat o v3ech pooperacnich omezenich, zvIasté téch, které se tykaji zatézovani a sportovnich aktivit,
ainformovat jej o moznosti, ze se implantat nebo jeho komponenty opotebi, selzou nebo je bude nutné
nahradit. Implantat nemusi vydrzet — a ani to neni garantovdno — po zbytek pacientova Zivota, ani po
dobu jiného specifického casového tseku. Jelikoz kloubni endoprotézy nejsou tak pevné, spolehlivé a odolné
jako vlastni zdravy kloub, miZe byt casem tfeha kycelni endoprotézy vyménit.




DANISH
DANSK

CE-maerket er kun gyldigt, hvis det ogsa er trykt pa selve produktmerkatet.
VIVACIT-E® VITAMIN E HOJT TVARBUNDNE POLYETYLEN-INDSATSER

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

Som falge af overtagelsen af allerede eksisterende produktlinjer har Zimmer indledt et testprogram

med henblik pa evaluering af disse anordningers kompatibilitet med implantater og komponenter, som
fremstilles eller distribueres af alle ortopadiske virksomheder, der ejes af Zimmer, hvilket inkluderer

de ortopaediske virksomheder Zimmer GmbH (tidligere Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc.,
Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (tidligere Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd., Zimmer Austin, Inc.
(tidligere Centerpulse Orthopedics, Inc.) og Biomet Orthopedics. Der bar kun anvendes godkendte
kombinationer. Oplysning om, hvorvidt vi har godkendt en given kombination, fas hos Zimmer-
repraesentanter og pa Zimmers websted: www.productcompatibility.zimmer.com. Det er muligt at fé en
udskrift af informationerne pa websiden ved at ringe til Zimmer, Inc. Kundeservice, 1-800-348-2759 (USA)
eller den lokale internationale adgangskode +1-574-372-4999 (uden for USA). Tidligere Centerpulse- og
Implex-produkter, der nu er pakket i Zimmer-aesker, og hvor kompatibilitet kunne véere et problem, er blevet
maerket “former Centerpulse” (tidligere Centerpulse) og “former Implex” (tidligere Implex), for at brugeren
ikke skal vaere i tvivl.



BESKRIVELSE

Vivacit-E Vitamin E hjt tvaerbundne polyetylen-indsatser er en raekke acetabulumindsatser, som fremstilles
af Vitamin E (a-tocopherol) blandet, steerkt tvzerbundet ultrahj molekylvaegts polyetylen (HXPE) og er
beregnet til brug sammen med Continuum®, Trilogy® IT, og Allofit® IT Alloclassic ** acetabulumsystemer.

**Allofit IT Alloclassic acetabulumsystemet kan ikke fas i USA.

Indsatserne tilbydes i et antal artikulerende diametre og konfigurationer. Hver indsats er markeret med en
kode pa to bogstaver (f.eks. J), der svarer til den tilsvarende acetabulum-skal. Indsatserne lases fast til den
respektive skal ved at sztte en fremspringende polyetylenkant med en integreret laserille i skallen. Vivacit-E
Vitamin E Highly Crosslinked Polyethylene-indlzeg skal anvendes med kompatible femorale hoveder med
ledforbindende diametre, der passer sammen.

INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE

« Dette system er indiceret til primaer operation eller revisionsoperation af skeletalt modne patienter til
rehabilitering af hofter, der er beskadigede pa grund af ikke-inflammatorisk degenerativ ledsygdom
(NIDJD) eller sygdommens sammensatte diagnoser for osteoarthritis, avaskulaer nekrose, protrusio
acetabuli, traumatisk arthritis, epifyselasning, sammenloddet hofte, baekkenfraktur og diastrofisk variant.

- Systemet er beregnet til brug enten med eller uden knoglecement ved total hoftealloplastik.

KONTRAINDIKATIONER

Dette impl. erk

« Osteoradionekrose.

« Neuromuskulzer sygdom, vaskulzer mangel eller andre tilstande i den angrebne ekstremitet, der kan
medfore utilstraekkelig fastgorelse i knoglen.

« Systemisk eller lokal infektion.

q

diceret til folg



ADVARSLER

Dette implantat ma kun bruges til én patient. Ma ikke genbruges. Genbrug kan pévirke implantatets
ydeevne negativt og kompromittere patientens sikkerhed.

Anvend ikke en komponent, hvis denne er beskadiget, eller hvis der opstar skader under klarggringen
ellerimplantationen. Ufuld heder kan begraense implantatets levetid.

Anvend ikke indsatser med loftet kant eller sterre indvendig diameter (ID) til at lose problemer

i forbindelse med en forkert anbragt skal. Ikke-understattet belastning af polyetylenindsatser svaekker
polyetylen og kan resultere i fraktur.

Forkert valg, placering, positionering og fiksering af implantatkomponenterne kan medfare ualmindelige
belastningstilstande, der reducerer proteseimplantaternes levetid.

Komponenterne ma ikke samles, for det er kontrolleret, at overfladerne e fri for blod og debris. Hvis det
ikke kontrolleres, at de overflader, der skal passe sammen, er rene og torre, kan det resultere i, at den ene
komponent ikke sidder korrekt pa den anden, s de tilpassede komponenter derefter ma skilles ad igen,
eller der kan opsta en fraktur i implantatet.

Gentagen samling og adskillelse af modulaere komponenter kan edelaegge implantatets vigtige
lasefunktion. Anvend provekomponenterne under provereduktioner. Udskift kun komponenterne, nar det
er klinisk nedvendigt. Hvis en Vivacit-E polyetylen-indsats af en eller anden &rsag er blevet fastgjort og
fiernet, skal der anvendes en ny indsats.

FORHOLDSREGLER

Anvend kun instrumenter og provekomponenter, der er fremstillet til anvendelse sammen med disse
implantater, som en hjlp til at sikre nejagtig kirurgisk implantering, afbalancering af blgdt vaev og
evaluering af ledfunktion.

Anvend ikke implantatkomponenter som femurhoved eller acetabulum-indsats til at udfare en
provereduktion af hoften. Sammensaet kun p hoveder med acetabulum-praveindsatser. Kontakt
mellem provehoveder og indsatser med implantater kan resultere i slid. Proveindsatserne kan

sammen med acetabulumskal-implantatet.




« Passende placering af komponenterne bidrager til at undga utilsigtet belastning af komponenterne og

kan forlaenge levetiden af impl rne. Operationsteknikken kan fas gennem en repraesentant for
Zimmer og giver yderligere detaljeret information om den anbefalede procedure.
« Detervigtigt, at komp har peratur for samling og implantation. Komponenter, der har

veret opbevaret i varme omgivelser, kan vaere vanskelige at samle.

«  Indsatserne med storre indvendige diametre (36 0g 40 mm) er beregnet til brug pa patienter, som ifalge
legens sken kan have behov for yderligere stabilitet. Disse indsatser leveres kun i strrelser med storre
udvendig diameter og ma kun anvendes pa patienter med tilstraekkelig stor acetabulum.

« Overvagning af nye eller tilbagevendende infektionskilder ber fortstte, sa lenge anordningen sidder
pé plads.

- Implantater bor kun skylles med en steril oplasning som USP-renset vand eller Ringers oplasning.

BIVIRKNINGER
Folgende komplikationer er rapporteret:

—  Perifere neuropatier — Problemer med trochanter

- Sarinfektion - Nervebeskadigelse

— Perforering af acetabulum eller femur - Bakken- eller femurfrakturer

— Heterotopisk knogledannelse — Tidlig eller sen lgsning af komponenter
- Slitage til total hoftealloplastik

- Inflammatoriske reaktioner og osteolyse — Adskillelse af modulare komponenter
- Implantatfraktur - Kardiovaskulzre sygdomme og

- Smerte kredslabsforstyrrelser

— Dislokation eller subluksation

Selvom der ikke er endeligt bevis for en sammenhaeng mellem ortopaediske implantater og maligne tumorer,
kan enhver faktor, der forarsager kronisk skade pa vev, vaere onkogen.



SIKKERHED 0G KOMPATIBILITET VED MAGNETISK RESONANS (MR)
Ikke-Kliniske forseg har pavist, at Vivacit-E Vitamin E hejt tverbundne polyetylen-indsatser nar de anvendes
sammen med acetabulumsystemerne Continuum, Trilogy IT og Allofit IT Alloclassic ** er MRI-betingede,

og de har symbolet pa etiketten. Det kan scannes sikkert under folgende forhold:

«  Statisk magnetisk felt pa 1,5 og 3,0 Tesla ().

+ Maksimal fysisk gradient felt pa 2.100 Gauss/cm ved anvendelse med hoftestem i rustfrit stal og
2.500 Gauss/cm ved anvendelse med hoftestem i kobolt-krom-legering eller titaniumlegering.

« Ved kendemaerker under navlen, total kropsgennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR)
pa 1W/kg.

« Ved kendemaerker over navlen, total kropsgennemsnitlig SAR pa 2 W/kg.

- Normal betjening af MR-systemet.

« Uden beroring af patientens ben.

| ikke-Klinisk test pa 128 MHz (3,0T) producerede acetabulumsystemerne Continuum, Trilogy IT og
Allofit IT Alloclassic ** ikke nogen magnetisk induceret forskydningskraft eller drejningsmoment, der
kunne resultere i migration af anordningen i de ovenfor angivne fysisk gradiente felter.

| ikke-Klinisk test pd 64 MHz (1,5T) producerede acetabulumsystemerne Continuum, Trilogy IT og

Allofit IT Alloclassic ** en temperaturstigning pa mindre end 3 °C ved lokal baggrunds-SAR pa 1 W/kg, som
vurderet ved referenceimplantatmetoden for 15 minutters MR-scanning af en General Electric Signa RF-spiral
med modelnummer 46-258170G. Computersimulation af de elek gnetiske felter i kroppen under 1,5T
MRI gav en anslaet in-vivo-temperaturstigning pa mindre end 1,6 °C for en total kropsgennemsnitlig SAR pa
1W/kg for et patientkendemaerke i det avre lar.




| ikke-Klinisk test p 128 MHz (3,0T) producerede acetabulumsystemerne Continuum, Trilogy IT og

Allofit IT Alloclassic ** en temperaturstigning pa mindre end 2 °C ved lokal baggrunds-SAR pa 1 W/kg,

som vurderet ved referenceimplantatmetoden for 15 minutters MR-scanning af en General Electric Signa
HDx 3T MR-system med softwareversion 15/LX/MR version 15.0.M4.0910.a. Computersimulation af de
elektromagnetiske felter i kroppen under 3,0 T MRI gav en anslet in-vivo-temperaturstigning pa mindre end
1,9 °Cfor en total kropsgennemsnitlig SAR pa 3 W/kg for et patientkendemzerke i det gvre lar.

MR-billedkvali kan kompromitteres, hvis i adet eri det samme omrade eller relativt teet pa
enhedens placering. Det kan derfor veere nodvendigt at opti MR-billedy trene til tilstedevaerelsen
af dette implantat. Billedartefakt blev evalueret pa en fantommodel. Den starste artefakt opstod for

den gradiente ekkosekvens og bredte sig ca. 60 mm fra anordningen (komponenter af CoCrMo-legering)

0g 40 mm fra anordningen (komponenter af titaniumlegering). Maksimal forvraengning af spinekkosekvenser
var mellem 20 — 30 mm. Testene blev udfort pa et General Electric Signa HDx 3T MR-system med
softwareversion 15/LX/MR, udgave 15.0.M4.0910.a.

STERILITET

Vivacit-E Vitamin E Hgjt tvaerbundne polyetylen-implantater er steriliseret med ethylenoxidgas, og symbolet
er anfort pa etiketten. Disse produkter er sterile, sa lange pakningen ikke

er brudt. Underseg hver pakning for brug, og brug ikke komponenten, hvis forseglinger eller emballage

er beskadiget eller brudt, eller hvis udlabsdatoen er overskredet. Nar forst pakken har vaeret abnet,
skal komponenten enten anvendes eller kasseres.

STERILISERINGSANVISNINGER
Det anbefales specifikt ikke at resterilisere dette implantat.



OPLYSNINGER VEDR. RADGIVNING AF PATIENTER

Det er mest sandsynligt, at komplikationer og/eller svigt af totale hofteproteser forekommer hos patienter
med urealistiske forventninger til funktion, hos overvegtige patienter, fysisk aktive patienter og/eller
patienter, der undlader at gennemfore det pakraevede rehabiliteringsprogram. Fysisk aktivitet kan resultere
ilosning, slid og/eller brud pd hofteimplantatet. Patienten, som skal have implantatet, skal radgives

om implantatets egenskaber og den indvirkning, det far pa hans eller hendes livsstil. Patienten skal
informeres om alle postoperative restriktioner, isar restriktioner, der vedrarer beskaftigelse og sport,
samt om risikoen for, at imp t eller dets komponenter kan slides op, svigte eller behgve udskiftning.
Det er ikke sikkert og garanteres heller ikke, at implantatet varer resten af patientens liv eller i et bestemt
tidsrum. Da proteseled hverken er sa stzrke, palidelige eller holdbare som naturlige, sunde led, skal alle
hofteproteser evt. udskiftes for eller senere.

DUTCH
NEDERLANDS

De CE-markering is uitsluitend geldig indien deze ook op het etiket van het product is gedrukt.
VIVACIT-E®-VOERINGEN VAN POLYETHYLEEN MET VEEL BRUGVORMING EN VITAMINE E

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



Vanwege de overname van bestaande productlijnen heeft Zimmer een testprogramma gestart voor de
beoordeling van de compatibiliteit van deze hulpmiddelen met implantaten en componenten die zijn
vervaardigd of gedistribueerd door alle orthopedische bedrijven van Zimmer, waaronder Zimmer GmbH
(voorheen Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (voorheen
Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd., Zimmer Austin, Inc. (voorheen Centerpulse Orthopedics, Inc.) en bedrijven
van Biomet Orthopedics. Er mogen uitsluitend goedgekeurde combinaties worden gebruikt. Neem contact
op met uw Zimmer-vertegenwoordiger om te bepalen of deze implantaten voor gebruik in een bepaalde
combinatie zijn goedgekeurd, of bezoek de Zimmer-website: www.productcompatibility.zimmer.com.

Een printversie van de informatie op de website kunt u ontvangen door te bellen met de klantenservice
van Zimmer, Inc. 1-800-348-2759 (alleen binnen de VS) of via de plaatselijke internationale toegangscode
+1-574-372-4999 (als u belt van buiten de VS). Producten die voorheen door Centerpulse en Implex
werden verhandeld maar nu worden verpakt in dozen van Zimmer, en waarbij de compatibiliteit aan twijfel
onderhevig kan zijn, zijn voorzien van een etiket “former Centerpulse” (voorheen Centerpulse) of “former
Implex” (voorheen Implex) om de gebruiker hierover duidelijkheid te verschaffen.

BESCHRIVING

De Vivacit-E voeringen van polyethyleen met veel brugvorming en vitamine E zijn een serie
acetabulumvoeringen vervaardigd van polyethyleen met veel brugvorming met ultrahoog molecuulgewicht
(HXPE) gemengd met vitamine E (a-tocoferol), en zijn ontworpen voor gebruik met het Continuum®,
Trilogy® IT en Allofit® IT Alloclassic ** acetabulumsysteem.

**Allofit IT Alloclassic acetabulumsysteem is niet verkrijgbaar in de Verenigde Staten.

De voeringen zijn beschikbaar in verschillende diameters en configuraties. Elke voering is voorzien van een
code van twee letters (bijvoorbeeld J)) die komt met de bijbehorende acetabulumkom. De voeringen
worden vastgemaakt aan de kom door de uitstekende rand in de geintegreerde vergrendelingsgroef aan te
brengen. De Vivacit-E voeringen van polyethyleen met veel brugvorming en vitamine E dienen te worden
gebruikt met compatibele femurkoppen met overeenkomstige gewrichtsdiameters.




INDICATIES / BEOOGD GEBRUIK

« Het systeem is geindiceerd voor primaire of revisoire chirurgie bij personen met een volgroeid
skelet voor revalidatie van heupbeschadigingen als gevolg van niet-infectieuze degeneratieve
gewrichtsaandoeningen (NIDJD) of daarmee samenhangende diagnoses van osteoartritis, avasculaire
necrose, protrusio acetabuli, traumatische artritis, afglijding van de epifyse, heupartrodese,
bekkenfractuur en diastrofische varianten.

« Hetsysteem is bedoeld voor gebruik met of zonder botcement in combinatie met
totale heupartroplastiek.

CONTRA-INDICATIES

Dit implantaat is gecontra-indiceerd voor:

+  Osteoradionecrose.

- Neuromusculaire aantasting, vasculaire deficiéntie of andere omstandigheden in het aangetaste
lichaamsdeel die tot onvoldoende fixatie van het skelet kunnen leiden.

« Systemische of lokale infectie.

WAARSCHUWINGEN

« Dithulpmiddel is bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken. Hergebruik kan de werking
van dit implantaat negatief beinvioeden en de veiligheid van de patiént in gevaar brengen.

« Gebruik geen componenten waarbij beschadigingen zijn aangetroffen of veroorzaakt tijdens het
monteren of inbrengen. Onvolkomenheden kunnen de levensduur van het implantaat verkorten.

« Gebruik geen verhoogde rand of voeringen met grote binnendiameter (D) als oplossing voor een
verkeerd geplaatste kom. Het niet-ondersteund plaatsen van polyethyleen voeringen veroorzaakt
vermoeidheid van het polyethyleen en kan leiden tot een breuk.

« Eenverkeerde keuze, plaatsing, positionering en fixatie van de implantaatcomponenten kan leiden tot
een ongewone spanningstoestand waardoor de levensduur van de prothese-implantaten wordt verkort.




Controleer of de oppervlakken van bloed en gruis zijn ontdaan voordat de te koppelen componenten
worden gemonteerd. Wanneer niet wordt gecontroleerd of op elkaar aansluitende oppervlakken schoon
en droog zijn, kan dit tot gevolg hebben dat de componenten niet goed op elkaar aansluiten, waardoor
deze van elkaar kunnen losraken of waardoor het implantaat kan breken.

Als modulaire componenten herhaaldelijk worden gemonteerd en gedemonteerd, kan dat de cruciale
vergrendelfunctie van het implantaat in gevaar brengen. Gebruik de tijdelijke componenten voor
proefreposities. Wijzig de componenten uitsluitend wanneer dit klinisch noodzakelijk is. Als een
Vivacit-E polyethyleen voering is gebruikt en om enige reden is verwijderd, moet een nieuwe voering
worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik uitsluitend ins en proefcomp die voor gebruik met deze implantaten zijn
ontworpen, zodat nauwkeurige chirurgische implantatie, uitbalancering van weke delen en beoordeling
van de gewrichtsfuncties zijn gewaarborgd.

Gebruik de implantaatcomponenten (femurkop of acetabulumvoering) niet om proefreposities in de
heup uit te voeren. Paar uitsluitend proefkoppen voor het passen van proef-acetabulumvoeringen.
Contact van proefkoppen en voeringen met implantaten kan tot schuring leiden. De proefvoeringen
kunnen worden gebruikt met de te implanteren acetabulumkom.

Door componenten in een juiste passing te plaatsen, vermijdt men het onnodig inbrengen van
componenten. Dit kan de nuttige gebruiksduur van een implantaat ten goede komen. De via een
Zimmer-vertegenwoordiger verkrijgbare chirurgische handleiding bevat aanvullende gedetailleerde
informatie over de aanbevolen procedure.

Het is van belang dat de componenten voor de montage en implantatie op kamertemperatuur zijn.
Componenten die in een warme omgeving zijn bewaard, zijn vaak moeilijk te monteren.

De voeringen met een grotere binnendiameter (36 en 40 mm) zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten
bij wie, naar het oordeel van de arts, extra stabiliteit nodig kan zijn. Deze voeringen zijn uitsluitend in de
grotere buitendiametermaten verkrijghaar en dienen uitsluitend te worden gebruikt bij patiénten met
een acetabulum van toereikend formaat.




« Zolang hetimplantaat gefixeerd is, moet worden gewaakt voor nieuwe of recidiverende infectiebronnen.
- Implantaten mogen alleen worden uitgespoeld met steriele oplossingen zoals USP-gezuiverd water

of een Ringer-oplossing.

BIJWERKINGEN
De volgende complicaties zijn gemeld:

—  Perifere neuropathie

—  Infecties van de wond

— Perforatie van het acetabulum of femur
- Heterotopische hotvorming

— Slijtage

— Inflammatoire reacties en osteolyse

— Breukvan hetimplantaat

- Pijn

— Dislocatie of subluxatie

Trochanterklachten
Zenuwbeschadiging

Bekken- of femurfracturen

In een vroeger of later stadium
losraken van de componenten van
totale heupartroplastiek

Losraken van modulaire componenten
Cardiovasculaire en circulatoire
aandoeningen

Hoewel er geen eenduidig bewijs is voor een verband tussen orthopedische implantaten en maligne tumoren
kan elke handeling die chronische weefselschade veroorzaakt, oncogeen zijn.



VEILIGHEID EN COMPATIBILITEIT MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Vivacit-E voeringen van polyethyleen met veel brugvorming
en vitamine E bij gebruik met het Continuum, Trilogy IT en Allofit IT Alloclassic ** acetabulumsysteem onder

voorwaarden MR-veilig zijn en zijn voorzien van het symbool. Onder de volgende voorwaarden kan

het systeem veilig worden gescand:

- Statisch magnetisch veld van 1,5 en 3,0 tesla (T).

- Spatiale-gradiéntveld van maximaal 2100 gauss/cm bij gebruik in combinatie met roestvrijstalen
heupsteel en 2500 gauss/cm bij gebruik in combinatie met heupsteel van kobalt-chroomlegering
of titaanlegering.

« Voor oriéntatiepunten onder de navel: een gemiddelde specifieke EM-opnamesnelheid
(specific absorption rate, SAR) voor het gehele lichaam van maximaal 1W/kg.

« Voor oriéntatiepunten boven de navel: een gemiddelde specifieke EM-opnamesnelheid
(specific absorption rate, SAR) voor het gehele lichaam van maximaal 2 W/kg.

« Het MR-systeem werkt in normale modus.

- Geen contact benen patiént.

Bij niet-klinische tests met 128 MHz (3,0 T) produceerde het Continuum, Trilogy T en Allofit IT Alloclassic **
acetabulumsysteem geen magnetisch geinduceerde verplaatsingskracht of torsie die kan leiden tot migratie
van het hulpmiddel in de hierboven opgegeven ruimtelijke gradiéntvelden.

Bij niet-klinische tests met 64 MHz (1,5T) produceerden het Continuum, Trilogy IT en Allofit IT Alloclassic **
acetabulumsysteem een temperatuurstijging van minder dan 3 °Cbij een plaatselijke achtergrond-SAR

van 1W/kg, zoals beoordeeld door de referentie-implantatiemethode gedurende een MRI-scan van

15 minuten in een General Electric Signa RF-spoel van het model 46-258170G. Computersimulatie van de
elektromagnetische velden in het lichaam gedurende MRI-blootstelling bij een veldsterkte van 1,5T bracht
een in-vivo temperatuurstijging van naar schatting < 1,6 °C teweeg bij een gemiddelde SAR in het gehele
lichaam van 1W/kg en met een oriéntatiepunt in het bovenbeen van de patiént.



Bij niet-klinische tests met 128 MHz (3,0T) produceerden het Continuum, Trilogy IT en Allofit IT Alloclassic **
acetabulumsysteem een temperatuurstijging van minder dan 2 °Cbij een plaatselijke achtergrond-SAR van
1W/kg, zoals beoordeeld door de referentie-implantatiemethode gedurende een MRI-scan van 15 minuten
in een General Electric Signa HDx 3T MR systeem met softwareversie 15/LX/MR, release 15.0.M4.0910.a.
Computersimulatie van de elektromagnetische velden in het lichaam gedurende MRI-blootstelling bij een
veldsterkte van 3,0 T bracht een in-vivo temperatuurstijging van naar schatting < 1,9 °C teweeg bij een
gemiddelde SAR in het gehele lichaam van 1W/kg en met een oriéntatiepunt in het bovenbeen van de

patiént.

De kwaliteit van de MRI-beelden kan worden geschaad als de te bestuderen locatie zich op dezelfde

plaats als, of relatief dicht bij, de positie van het hulpmiddel bevindt. Daarom kan het nodig zijn de
MRI-beeldverwerkingsparameters te optimaliseren voor de aanwezigheid van dit implantaat. Beeldartefact
is geévalueerd in een fantoommodel. Het grootste artefact kwam voor bij de gradiént-echosequentie en
strekte zich ongeveer 60 mm (onderdelen van kobalt-chroom-molybdeenlegering) en 40 mm (onderdelen
van titaanlegering) van het implantaat uit. Maximale vervorming voor de spin-echosequenties varieerde van
20-30 mm. De tests werden uitgevoerd in een General Electric Signa HDx 3T MR-systeem met softwareversie
15/LX/MR, release 15.0.M4.0910.a.

STERILITEIT

Vivacit-E-implantaten van polyethyleen met veel brugvorming en vitamine E worden gesteriliseerd door
middel van ethyleenoxidegas en zijn voorzien van het symbool op het etiket.
Deze hulpmiddelen blijven steriel zolang de verpakking onbeschadigd is. Controleer elke verpakking voor
gebruik en gebruik een component niet als een sluiting of een container is beschadigd of verbroken of als de

uiterste gebruiksdatum is verstreken. Na opening van de verpakking moet de component worden gebruikt
of weggeworpen.

STERILISATIE-INSTRUCTIES
Hersterilisatie van dit implantaat wordt uitdrukkelijk afgeraden.



VOORLICHTINGSINFORMATIE VOOR DE PATIENT

Het risico van complicaties en/of falen van totale heupprothesen is verhoogd bij patiénten met een
onrealistisch verwachtingspatroon met betrekking tot hun lichamelijk functioneren, zwaarlijvige patiénten,
lichamelijk actieve patiénten en/of bij patiénten die er niet in slagen het noodzakelijke revalidatieprogramma
te volbrengen. Lichamelijke activiteit kan de oorzaak zijn van losraken, slijtage en/of breuk van het
heupimplantaat. Kandidaten voor implantatie moeten worden voorgelicht over de mogelijkheden van het
implantaat en over de invioed van het implantaat op hun manier van leven. De patiént moet informatie
krijgen over alle postoperatieve beperkingen, in het bijzonder de beperkingen betreffende werk- en
sportactiviteiten, en over de mogelijkheid dat (componenten van) het implantaat kan (kunnen) slijten of
falen of vervangen moeten worden. De levensduur van het implantaat kan korter zijn dan die van de patiént
of een andere gespecificeerde periode en is niet voor de resterende levensduur van de patiént of een andere
gespecificeerde periode gegarandeerd. Omdat gewrichtsprothesen niet zo sterk, betrouwbaar of duurzaam
zijn als natuurlijke, gezonde gewrichten, moeten alle heupprothesen mogelijk op een gegeven moment
worden vervangen.

ESTONIAN
EESTI

CE-mérgistus on kehtiv ainult siis, kui see on prinditud ka tootesildile.
VIVACIT-E® VITAMIIN E TUGEVALT RISTSEOTUD POLUETULEENIST SISEKOMPONENDID

Enne Zimmeri turustatava toote kasutamist peaks kirurg tutvuma pohjalikult jargmiste soovituste, hoiatuste
ja juhistega ning olemasoleva tootespetsiifilise teabega (nditeks toodet kdsitlev kirjandus ja kirurgilise
tehnika kirjeldused). Zimmer ei vastuta tiisistuste eest, mis vdivad tuleneda toote kasutamisest olukorras
véljaspool Zimmeri kontrolli, mis holmab muu hulgas toote valikut ja kdrvalekaldeid vahendi sihiparasest
kasutusest vi kirurgilisest tehnikast.



q

Varem ol levate tooteliinide ga seoses on Zimmer kdivitanud katseprogrammi, et hinnata
nende seadmete iihilduvust implantaatide ja komponentidega, mida valmistavad vdi miiiivad koik ettevotte
Zimmer ortopeediaettevotted, mille hulka kuuluvad Zimmer GmbH (endine Centerpulse Orthopedics Ltd.),
Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (endine Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd.,

Zimmer Austin, Inc. (endine Centerpulse Orthopedics, Inc.) ja grupi ja Biomet Orthopedics ettevdtted.
Kasutada tohib iiksnes heakskiidetud kombinatsioone. Et maarata kindlaks, milliseid vahendeid tohib
soovitud kombinatsioonis kasutada, kiisige ndu Zimmeri miiiigiesindajalt vdi kiilastage Zimmeri veebilehte:
www.productcompatibility.zimmer.com. Kodulehel oleva teabe valjatriiki saate ka juhul, kui helistate
ettevotte Zimmer, Inc. klienditeenindusse: 1-800-348-2759 (USA-s) vdi valite kohaliku rahvusvahelise
pdasukoodi: +1-574-372-4999 (véljaspool USA-d). Endised Centerpulse’i ja Implexi tooted on niiiid pakitud
Zimmeri kastidesse, aga kuna tihulduvus vdib pdhjustada probleeme, on nimetatud tooted mérgistatud
former Centerpulse” (endine Centerpulse) ja, former Implex” (endine Implex) kasutajale parema iilevaate
andmiseks.

KIRJELDUS

Vivacit-E E-vitamiiniga tugevalt ristseotud poliietiileenist vooderdised on atsetabulaarvooderdiste sari,

mis on valmistatud E-vitamiini (a-tokoferooli) sisaldavast, tugevalt ristseotud, iilikdrge molekulmassiga
poliietiileenist (HXPE) ning on mdeldud kasutamiseks koos Continuum®-i, Trilogy® IT ja Allofit® IT Alloclassicu **
atsetabulaarsete siisteemidega.

**Allofit IT Alloclassicu atsetabulaarne siisteem ei ole miiiigil Ameerika Uhendriikides.

Sisekomponendid on saadaval mitmesugustes Iabimddtudes ja komplektides. Iga sisekomp i
tahistab kahetéheline suuruse kood (nt JJ), mis vastah iihendatavale puusanapa valiskomponendile.
Sisekomponendid kinnitatakse vastavasse valiskomponenti, sobitades esileulatuva poliietiileenserva
valiskomponendisisese integreeritud lukustusvaoga. Vivacit-E vitamiin E vorkstruktuursest poliietiileenist
vooderdisi tuleh kasutada koos tihilduvate, vastavate muudetavate Iabimdotudega reieluupeadega.




NAIDUSTUSED/KASUTAMINE

«  Siisteem on moeldud esmaseks voi kordusoperatsiooniks véljaarenenud luustikuga isikutel, et taastada
puusaliigeseid, mida on kahjustanud mittepdletikuline liigesehaigus (NIDJD) iksi vi koos osteoartriidi,
avaskulaarse nekroosi, protrusio acetabuli, traumaatilise artriidi, reieluupea epifiisioliiiisi, puusaliigese
ankiiloosi, vaagnaluumurru vai diastroofilise héirega.

- Siisteem on mdeldud kasutamiseks puusaliigese téisartroplastika korral tsemendiga vdi tsemendita.

VASTUNAIDUSTUSED

Vahend on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

« Osteoradionekroos.

« Neuromuskulaarne kahjustus, vaskulaarne kahjustus voi muud kahjustatud liigese haigusseisundid,
mis vdivad pdhjustada ebapiisavat luustiku fiksatsiooni.

+  Organsiisteemi- vdi lokaalne infektsioon.

HOIATUSED

« Vahend on mdeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Korduvkasutus on keelatud. Taaskasutus voib
kahjustada vahendi omadusi ja ohustada patsienti.

« Arge kasutage iihtki detaili, mis on kahjustatud véi saab kahjustada ettevalmistuste véi paigaldamise
kéigus. Kahjustused vdivad vahendada proteesi tégiga.

- Arge kasutage valesti paigaldatud vliskomponendi korrigeerimiseks kdrgendatud serva vdi suurema
sisediameetriga (ID) sisekomponente. Poliietiileenist sisekomponentide toestamata jétmine kulutab
poliietiileeni ja vdib pdhjustada selle pragunemist.

«  Proteesi komponentide vale valik, paigaldus, positsi imine ja fikseerimine voib pohjustada
aarmuslikku pingeseisundit, mis liihendab oluliselt proteesi tédiga.

- Arge iihendage detaile enne, kui olete veendunud, et pinnad on verest ja mustusest vabad.

Kui kokkupuutepindade puhtust ja kuivust ei dnnestu tagada, voib see pohjustada detailide
kokkusobimatust, nende lahtitulekut voi proteesi purunemist.




Modulaarsete detailide korduv kokkupanek ja lahtivatmine voib kahjustada vahendi lukustumisomadusi.
Kasutage proovisobitamiste kdigus proovikomponenti. Vahetage komponente iiksnes juhul, kui see

on kliiniliselt vajalik. Kui Vivacit-E poliietiileenist sisekomponent on mingil pahjusel kasutatud ja
eemaldatud, tuleb see vélja vahetada.

ETTEVAATUSABINOUD

handi

Kasutage iiksnes nende a kasutamiseks mdeldud ins ja proovikomp

et tagada tapne implanteerimine, pehme koe tasakaal ja liigeste funktsioneerimise hindamine.

Arge kasutage peakomponendl voi puusanapa sisekomponendi proteesi puusaliigese proowsobltamlsel

Sobitage | ainult proovikomp ja puusanapa ajutisi sisekomp Proovikomp

ja sisekomp ide kokk e proteesidega vdib pohjustada hodrdumist. Proovisisekomponente vdib

kasutada koos puusanapa vallskomponendl proteesiga.

Komponentide dige paigutamine aitab valtida nende soovimatut pingestamist ja pikendada proteeside

tooiga. Kirurgilise tehnika ja soovitusliku protseduuri kohta saab tapsemat ja téiendavat teavet

Zimmeri esindajalt.

On tahtis, et komponendid oleksid enne kokk

keskkonnas hoitud komponente vdib olla raske iihendada.

Suurema siseldbimddduga sisekomponendid (36 ja 40 mm) on mdeldud kasutuseks patsientidel,

kes vajavad arsti korralduse jrgi taiendavat stabiilsust. Need sisekomponendid on saadaval iiksnes
vélisdi i modtudes ja neid voib kasutada iiksnes patsientidel, kellel on piisavalt

suur puusanapp.

Vahendi paigalduseni tuleks jalgida uusi ja korduvaid infektsiooniallikaid.

Proteese tuleks loputada iiksnes steriilse lahusega, nagu USP puhastatud vesi vdi Ringeri lahus.

jaimpl imist p

il. Soojas




KORVALTOIMED
Teatatud on jargmistest tiisistustest.

— Perifeerne neuropaatia — Poorli probleemid

- Haava infektsioonid - Narvikahjustus

- Puusanapa vdi reieluu perforatsioon - Vaagna- vi reieluumurrud

— Heterotoopse luu moodustumine - Puusaliigese téisartoplastika

- Kulumine jérgne komponentide varasem voi

— Poletikulised reaktsioonid ja osteoliiiis hilisem eraldumine

— Proteesi murd - Modulaarkomponentide eraldumine
- Valu - Kardiovaskulaarsed haigused ja

- Luksatsioon vdi subluksatsioon vereringehired

Ehkki ei ole leitud kindlaid seoseid ortopeediliste proteeside ja pahaloomuliste kasvajate esinemise vahel,
vdib iga seisund, mis pohjustab kudede kroonilisi kahjustusi, olla onkogeenne.

MAGNETRESONANTSI (MR) OHUTUS JA UHILDUVUS
Mittekliinilised katsed on ndidanud, et Vivacit-E E-vitamiiniga tugevalt ristseotud poliietiileenist vooderdised
koos Continuumi, Trilogy IT voi Allofit IT Alloclassicu ** atsetabulaarse siisteemiga sobivad testitud

tingimustel kasutamiseks magnetresonantsi keskkonnas, mida nditab nende etiketil simbol .
Seda saab ohutult skannida jargmistel tingimustel:

Staatiline magnetvali 1,5 ja 3,0 teslat ().

Maksimaalne ruumigradiendi vali 2100 gauss/cm, kui kasutatakse koos roostevabast terasest
puusaliigese komponendiga, ja 2500 gauss/cm, kui kasutatakse koos koobalti-kroomi sulamist vi
titaanisulamist p liigese kompc I

Nabast allapoole jaavate objektide puhul on m,
1W/kg.

e kogu keha keskmine erineelduvusmaér (SAR)



« Nabast iilespoole jadvate objektide puhul on maksimaalne kogu keha keskmine SAR 2 W/kg.
+ MR-siisteemi tavaline todreziim.
- Patsiendi jalad ei puutu kokku.

Mittekliinilistes 128 MHz (3,0T) katsetes ei tekitanud Continuumi, Trilogy IT ega Allofit IT Alloclassicu **
atsetabulaarne siisteem magneti tottu nihet ega védndejoudu, mis liigutaks seadet ilal madratletud
ruumilises gradientvéljas.

Mittekliinilises 64 MHz (1,5T) katses tekitasid Continuumi, Trilogy IT ja Allofit IT Alloclassicu **
atsetabulaarsed siisteemid vahem kui 3 °C temperatuuritousu 1W/kg kohttaustaga SAR-i puhul, hinnatud
vordlusimplantaadi meetodil 15-minutise MR-skannimise jooksul mudeli nr 46-258170G General Electric
Signa RF-i méhises. Keha elektromagnetvéljade arvutisimulatsioon tekitas 1,5 T MRT korral ligikaudselt
vahem kui 1,6 °Ciin vivo temperatuuritdusu, kui kogu keha keskmine SAR oli reie iilemises piirkonnas oleva

patsiendi orientiiri puhul 1W/kg.

Mittekliinilises 128 MHz (3,0 T) katses tekitasid Continuumi, Trilogy IT ja Allofit IT Alloclassicu **
atsetabulaarsed stisteemid véhem kui 2 °C temperatuuritousu 1 W/kg kohttaustaga SAR-i puhul, hinnatud
vordlusimplantaadi dil 15-minutise MR-skannimise jooksul siisteemis General Electric Signa HDx 3T MR
tarkvaraversiooni 15/LX/MR redaktsiooniga 15.0.M4.0910.a. Keha elektromagnetvaljade arvutisimulatsioon
tekitas 3,0 T MRT korral ligikaudselt vahem kui 1,9 °Cin vivo temperatuuritdusu, kui kogu keha keskmine SAR
oli reie ilemises piirkonnas oleva patsiendi orientiiri puhul 1 W/kg.

MR-pildikvaliteet vib olla rikutud, kui huvipakkuv ala langeb kokku vahendi asukohaga véi on sellele
suhteliselt lahedal. Seepérast véib olla vajalik MR-pildinduse parameetrite optimeerimine selle proteesi
laheduses. Pildiartefakte hinnati fantoommudelis. Suurim artefakt ilmnes Gradient Echo sekventsi korral
ning ulatus umbes 60 mm kaugusele vahendist (CoCrMo-sulamist komponendid) ja 40 mm kaugusele
vahendist (titaanisulamist komy did). Maksimaalne moonutus Spin Echo sekventside ajal oli 2030 mm.
Testid tehti 3T MR-siisteemis General Electric Signa HDx, mille tarkvaraversiooni 15/LX/MR vljalase on
15.0.M4.0910.a.




STERIILSUS

Vivacit-E vitamin E tugevalt ristseotud poliietiileenist proteesid on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga,
millele viitab sildil olev siimbol 4 Need vahendid on steriilsed seni, kuni pakend
on terve. Kontrollige iga pakendit enne kasutamist ja drge kasutage komponenti, kui méni kinnitus vai

60nsus on kahjustatud, rikutud voi aegumistéhtaeg on moddas. Pérast avamist tuleb komponenti kasutada
v0i see dra visata.

STERILISEERIMISJUHEND
Vahendi resteriliseerimine on selgelt mittesoovitav.

PATSIENDI NOUSTAMISTEAVE

Tiisistused ja/voi puusaproteesi probleemid esinevad sagedamini patsientidel, kellel on ebareaalsed ootused
funktsionaalse paranemise suhtes, suur kehakaal vi kes on filisiliselt aktiivsed ja/voi neil patsientidel, kes ei
suuda jargida vajalikku taastusraviprogrammi. Fiiiisilise aktiivsuse tottu voib puusaprotees irduda, kuluda
ja/vei murduda. Enne proteesi paigaldamist tuleb tulevast patsienti teavitada proteesi voimalustest ja selle
majust tema elustiilile. Patsienti tuleb teavitada koikidest operatsioonijérgsetest piirangutest, eriti nendest,
mis on seotud o0 ja sportimisega, ning vdimalusest, et protees vi selle komponendid vdivad éra kuluda,
rikki minna vai need tuleb vélja vahetada. Proteesi todiga on raske médrata ja see ei pruugi kesta patsiendi
elulopuni, seega ei ole proteesil ka garantiiaega. Kuna liigeseproteesid ei ole nii tugevad, usaldusvaarsed

ja kestvad kui loomulikud terved liigesed, voib teatud hetkel tekkida vajadus puusaliigeseproteesi
véljavahetamiseks.



FRENCH
FRANCAIS

La marque CE n'est valide que si elle figure également sur Iétiquette du produit.
INSERTS EN POLYETHYLENE HAUTEMENT RETICULE MELANGE A LA VITAMINE E VIVACIT-E®

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

En raison de 'acquisition de gammes de produits préexistantes, Zimmer a lancé un programme d'essais
pour évaluer la compatibilité de ces dispositifs avec les implants et composants fabriqués ou distribués

par l'ensemble des sociétés orthopédiques Zimmer qui comprennent Zimmer GmbH (anciennement
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (Anciennement
Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd., Zimmer Austin, Inc. (Anciennement Centerpulse Orthopedics, Inc.) et les
sociétés Biomet Orthopedics. Seules les combinaisons autorisées doivent étre utilisées. Pour établir si ces
dispositifs ont été autorisés pour une utilisation dans une combinaison proposée, sadresser au représentant
Zimmer ou visiter le site Web de Zimmer : www.productcompatibility.zimmer.com. Une version imprimée
des informations figurant sur le site Web est également disponible en appelant le service clients Zimmer, Inc.
au 1-800-348-2759 (Etats-Unis) ou en composant le code local d'accés international +1-574-372-4999
(hors des Etats-Unis). Les produits précédemment Centerpulse et Implex désormais conditionnés dans des
boites Zimmer et pour lesquels la compatibilité peut poser probleme sont étiquetés « former Centerpulse »
(précédemment Centerpulse) et « former Implex » (précédemment Implex) par souci de clarification pour
I'utilisateur.



DESCRIPTION

Les inserts en polyéthyléne hautement réticulé stabilisé avec de la vitamine E Vivacit-E appartiennent

a une gamme d'inserts acétabulaires fabriqués a partir d'un mélange de vitamine E (a-tocophérol) et de
polyéthyléne hautement réticulé & masse moléculaire trés élevée (HXPE), et sont congus pour étre utilisés
avec les systeme acétabulaires Continuum®, Trilogy® IT et Allofit® IT Alloclassic **.

** e systéme acétabulaire Allofit IT Alloclassic n'est pas disponible aux Ftats-Unis.

Les inserts sont disponibles dans un grand choix de configurations et de diamétres d'articulation. Chaque
insert est identifié par un code de taille a deux lettres (p. ex. JJ), qui indique la cupule acétabulaire
correspondante. Les inserts sont fixés a la cupule adaptée par I'engagement d'un bord en polyéthyléne en
relief dans une rainure de blocage intégrée dans la cupule. Les manchons en polyéthyléne hautement réticulé
stabilisé avec de la vitamine E Vivacit-E doivent étre utilisés avec les tétes fémorales compatibles de diamétre
correspondant.

INDICATIONS/USAGE PREVU

- Lutilisation de ce systeme est indiquée pour une intervention chirurgicale de premiere intention ou de
reprise chez des patients dont la croissance osseuse est terminée, a des fins de reconstruction de hanches
endommagées a la suite d'une arthrose dégénérative non inflammatoire (NIDJD) ou de diagnostics qui
y sont associés, notamment arthrose, nécrose avasculaire, protrusio acetabuli, arthrose post-traumatique,
épiphysiolyse de la téte du fémur, fusion de la hanche, fracture pelvienne et variante diastrophique.

- (esystéme est congu pour une utilisation avec ou sans ciment osseux dans I'arthroplastie totale
de lahanche.



CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif est contre-indiqué dans les cas suivants :

Ostéoradionécrose.

Atteinte neuro-musculaire, déficience vasculaire ou autre trouble du membre affecté pouvant entrainer
une mauvaise fixation du squelette.

Infection systémique ou locale.

MISES EN GARDE

Ce dispositif ne doit étre utilisé que sur un seul patient. Ne pas le réutiliser. Une réutilisation risque d‘avoir
une influence négative sur les performances de ce dispositif et de compromettre la sécurité du patient.
Ne pas utiliser un composant en cas de dommage observé ou provoqué au cours de la préparation ou

de Iimplantation. Les imperfections peuvent réduire la longévité de Iimplant.

Ne pas utiliser d'inserts a bords élevés ou au diamétre interne (DI) important en tant que solution

pour une cupule mal positionnée. La mise en charge sans soutien d'inserts en polyéthylene fatigue

le polyéthylene et peut provoquer sa rupture.

La sélection, la mise en place, le positionnement et la fixation incorrects des composants de Iimplant
peuvent entrainer des contraintes excessives et la réduction de la durée de vie des implants prothétiques.
Ne pas assembler de composants d‘accouplement sans s‘assurer que leurs surfaces ne présentent pas

de traces de sang ou de débris. Des surfaces d'accouplement qui ne sont pas complétement propres et
seches entrainent un risque de mauvaise adaptation des composants et de désaccouplement ultérieur ou
de rupture de I'implant.

Un assemblage et un désassemblage répétés des composants modulaires risquent de compromettre
I'action de verrouillage essentielle du dispositif. Utiliser les éléments d'essai lors des réductions dessai.
Ne changer les composants qu'en cas de nécessité clinique. Si un insert en polyéthylene Vivacit-E a été
implanté et retiré pour une raison quelconque, il convient d'utiliser un nouvel insert.




PRECAUTIONS D’EMPLOI

N'employer que les instruments et les éléments d'essai congus pour ces dispositifs afin dassurer une
implantation précise, un bon équilibre des parties molles et une bonne évaluation de la fonction

de l'articulation.

Ne pas utiliser la téte fémorale ni Iinsert acétabulaire pour effectuer une réduction d'essai de la hanche.
N'associer des tétes d'essai qu‘a des inserts acétabulaires d'essai. Un contact entre des tétes/inserts
d'essai et des implants peut entrainer une abrasion. Les inserts d'essai peuvent étre utilisés avec Iimplant
de cupule acétabulaire.

Une mise en place correcte des composants permet d‘éviter une mise en charge défavorable

et d’améliorer la longévité des implants. La technique chirurgicale est disponible par le biais

d'un représentant de Zimmer, qui fournit des informations détaillées supplémentaires sur la

procédure recommandée.

Il estimportant que les composants soient @ température ambiante avant leur assemblage et
implantation. Les composants conservés dans un environnement chaud peuvent étre difficiles
aassembler.

Les inserts dont le DI est plus important (36 et 40 mm) sont destinés & étre utilisés chez les patients
pouvant nécessiter une stabilité supplémentaire, déterminée par le médecin. Ces inserts n'existent
qu‘avec des DE importants et doivent uniquement étre utilisés chez des patients dont la taille

de I'acétabulum est appropriée.

Il estimportant d'exercer une surveillance pour détecter des sources nouvelles ou récurrentes d'infection
aussi longtemps que le dispositif prothétique est en place.

Lesimplants ne doivent étre rincés qu'a 'aide d'une solution stérile telle que I'eau purifiée USP ou une
solution de Ringer.



EFFETS INDESIRABLES
Les complications suivantes ont été rapportées :

- Neuropathies périphériques

- Infections de la plaie

— Perforation de I'acétabulum ou du fémur
- Formation osseuse hétérotopique

— Usure

- Réactions inflammatoires et ostéolyse

- Fracture de limplant

— Douleurs

- Luxation ou subluxation

Problémes associés au grand trochanter
Lésion nerveuse

Fractures pelviennes ou fémorales
Descellement précoce ou tardif de
composants de |'arthroplastie totale de
la hanche

Désassemblage des

composants modulaires

Troubles cardiovasculaires et circulatoires

Bien qu'il n'existe aucune preuve concluante de relation entre les implants orthopédiques et les tumeurs
malignes, tout état entrainant une lésion tissulaire chronique peut étre oncogene.

SECURITE ET COMPATIBILITE AVEC L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Des tests non cliniques ont démontré que les inserts en polyéthyléne hautement réticulé stabilisé avec de la
vitamine E Vivacit-E utilisés avec les systémes acétabulaires Continuum, Trilogy IT et Allofit IT Alloclassic **

sont compatibles RM sous réserve de certaines précautions et portent le symbole

IIs peuvent étre scannés en toute sécurité, dans les conditions suivantes :

- Champ magnétique statique de 1,5 et 3,0 tesla (T).

« Champ de gradient spatial maximum de 2 100 gauss/cm avec une tige de hanche en acier inoxydable et
de 2 500 gauss/cm avec une tige de hanche en alliage de chrome-cobalt ou de titane.

« Pourles repéres situés sous le nombril, le taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum pour tout
le corps est de 1W/kg.

sur leur étiquette.



« Pour les repéres situés au-dessus du nombril, le TAS moyen maximum pour tout le corps est de 2 W/kg.
« Fonctionnement normal du systéme d'IRM.
« Lesjambes du patient ne se touchent pas.

Lors d'essais non cliniques a 128 MHz (3T), les systémes acétabulaires Continuum, Trilogy IT et

Allofit IT Alloclassic ** n'ont produit ni force de déplacement ni aucun couple d'origine magnétique
susceptible de provoquer la migration du dispositif dans un champ magnétique de gradient spatial tel que
stipulé plus haut.

Lors d'essais non cliniques & 64 MHz (1,5T), les systémes acétabulaires Continuum, Trilogy IT et

Allofit IT Alloclassic ** ont généré une augmentation de la température inférieure a 3 °C avec un taux
d'absorption spécifique (TAS) localisé de 1W/kg, comme indiqué par la méthode de référence pour

15 minutes de RM avec une antenne RF modéle 46-258170G General Electric Signa. La simulation
informatique des champs électromagnétiques dans le corps au cours d’une IRM & 1,5T a entrainé une
augmentation estimée de la température in vivo de moins de 1,6 °C pour un DAS moyenné sur 'ensemble du
corps de 1W/kg (avec un repére patient situé en haut de la cuisse).

Lors d'essais non cliniques a 128 MHz (3,0T), les systémes acétabulaires Continuum, Trilogy IT et

Allofit IT Alloclassic ** ont généré une augmentation de la température inférieure a 2 °C avec un TAS localisé
de 1W/kg, comme indiqué par la méthode de référence pour 15 minutes de RM dans un systéme d'IRM
General Electric Signa HDx a 3 T avec le logiciel 15/LX/MR version 15.0.M4.0910.a. La simulation informatique
des champs électromagnétiques dans le corps au cours d'une IRM a 3T a entrainé une augmentation estimée
de la température in vivo de moins de 1,9 °C pour un DAS moyenné sur I'ensemble du corps de 1W/kg (avec
un repére patient situé en haut de la cuisse).



La qualité de Iimage par résonance magnétique peut étre compromise si la zone d'intérét se situe & proximité
de la position du dispositif. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie RM pour la
présence de cet implant. Les artefacts ont été évalués dans un modéle fantome. Le plus grand artefact a été
détecté dans la séquence en écho de gradient et sétendait respectivement a 60 mm (composants en alliage
CoCrMo) et 40 mm du dispositif (composants en alliage de titane). La distorsion maximale pour les séquences
en écho de spin variait entre 20 et 30 mm. Les tests ont été réalisés dans un systéme d'IRM General Electric
Signa HDx 3T avec logiciel 15/LX/MR version 15.0.M4.0910.a.

STERILISATION

Les implants en polyéthyléne hautement réticulé mélangé a de la vitamine E Vivacit-E sont stérilisés a l'oxyde
d‘éthylene et portent la marque . Ces dispositifs sont stériles tant que I'emballage
reste intact. Inspecter chague emballage avant utilisation et ne pas utiliser le composant si une fermeture

ou une coque est endommagée ou brisée, ou si la date de péremption a été dépassée. Une fois ouvert,
le composant doit étre utilisé ou éliminé.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION
La restérilisation de ce dispositif est spécifiquement déconseillée.



CONSEILS A DONNER AUX PATIENTS

La probabilité de complications et/ou d‘échec des protheses totales de hanche est plus élevée chez les
patients dont les attentes fonctionnelles ne sont pas réalistes, chez les patients présentant une surcharge
pondérale, chez les patients physiquement actifs et/ou chez les patients qui ne suivent pas le programme

de rééducation requis. Une activité physique peut entrainer le descellement, I'usure et/ou la rupture de la
prothése de la hanche. Il convient d'informer un patient susceptible de recevoir un implant des capacités de ce
dernier et des répercussions éventuelles sur son style de vie. Le patient doit étre prévenu de toutes les limites
postopératoires, notamment celles se rapportant aux activités professionnelles et sportives, de la possibilité
d'usure ou d'échec de I'implant ou de ses composants et de la nécessité éventuelle de le/les remplacer.

La longévité de Iimplant n'est pas garantie et peut étre inférieure a la durée de vie du patient ou a toute
durée spécifiée. Les articulations prothétiques n'étant pas aussi résistantes, fiables ou durables que des
articulations naturelles saines, toutes les prothéses de hanche sont susceptibles de devoir étre remplacées.

GERMAN
DEUTSCH

Das CE-Zeichen ist nur giiltig, wenn es auch auf dem Etikett des Produkts erscheint.
VIVACIT-E® VITAMIN-E-INLAYS AUS HOCHVERNETZTEM POLYETHYLEN

Der Chirurg sollte sich sorgféltig mit den folgenden Empfehlungen, Warnhinweisen und Anweisungen sowie
den verfiigharen produktspezifischen Informationen (z. B. Produktliteratur, Operationstechnik) vertraut
machen, bevor er ein von Zimmer auf den Markt gebrachtes Produkt verwendet. Zimmer ist nicht haftbar
fiir Komplikationen, die aus der Verwendung des Produkts unter Umstanden resultieren, die auBerhalb

der Kontrolle von Zimmer liegen (z. B. unsachgerechte Produktauswahl oder Abweichungen von der
Zweckbestimmung des Produkts oder der Operationstechnik).



Infolge der Ubernahme bereits bestehender Produktreihen hat Zimmer ein Testprogramm ins Leben gerufen,
in dem die Kompatibilitat dieser Produkte mit den von allen orthopadischen Unternehmen der Zimmer-
Gruppe hergestellten oder vertriebenen Implantaten und Komponenten untersucht wird, beispielsweise
Zimmer GmbH (bislang Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.
(bislang Implex Corp.), Zimmer UK Ltd. sowie Zimmer Austin, Inc. (bislang Centerpulse Orthopedics, Inc.)

und die Unternehmen der Biomet Orthopedics-Gruppe. Es sollten ausschlieBlich genehmigte Kombinationen
verwendet werden. Um festzustellen, ob diese Produkte durch Zimmer fiir die vorgesehene Kombination
genehmigt worden sind, kontaktieren Sie bitte den zusténdigen Zimmer Vertreter oder konsultieren

Sie die Zimmer Website (www.productcompatibility.zimmer.com). Ein Ausdruck der auf der Website
enthaltenen Informationen ist auf Anfrage vom Zimmer Kundendienst erhaltlich (Rufnummer in den USA:
1-800-348-2759/Rufnummer auBerhalb der USA: +1 574 372 4999). Ehemalige Centerpulse- und Implex-
Produkte werden nun in Zimmer-Verpackungen geliefert und sind bei potenziellen Kompatibilitatsproblemen
als Hinweis fiir den Benutzer mit, Former Centerpulse” und,,Former Implex” beschriftet.

BESCHREIBUNG

Die hochvernetzten Vivacit-E Vitamin-E-Polyethylen-Auskleidungen sind eine Serie von
Hiiftpfannenauskleidungen, die aus Vitamin E-gemischtem (a-tocopherol), hochvernetztem,
ultrahochmolekularem Polyethylen (HXPE) hergestellt werden und zum Gebrauch mit den
Hiiftpfannensystemen Continuum®, Trilogy® IT und Allofit® IT Alloclassic ** entwickelt wurden.

**Allofit IT Alloclassic-Hiiftpfannensysteme sind in den USA nicht verfiigbar.

Die Inlays werden in unterschiedlichen Artikulationsdurchmessern und -konfigurationen angeboten.
Jedes Inlay ist mit einem aus zwei Buchstaben bestehenden Code (z. B. JJ) gekennzeichnet, der dem der
zugehdrigen Hiiftpfannenschale entspricht. Die Inlays werden durch Einschnappen eines vorstehenden
Polyethylenrands in die in der jeweiligen Schale integrierten Schnappnut fixiert. Die Vivacit-E Vitamin-E-
Inlays aus hochvernetztem Polyethylen sind mit kompatiblen Femurkdpfen mit entsprechenden
Artikulationsdurchmessern zu verwenden.



INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

« Das System st filr Erst- und Revisionseingriffe bei Patienten mit abgeschlossener Skelettentwicklung
indiziert, bei denen aufgrund von Schaden, die durch eine nichtentziindliche degenerative
Gelenkerkrankung (NIDJD) oder deren Begleiterkrankungen (Osteoarthritis, avaskuldre Nekrose,
Protrusio acetabuli, traumatische Arthritis, Epiphysenverschiebung, Hiiftgelenksversteifung,
Beckenfraktur oder weniger stark ausgeprégte diastrophische Dysplasie) hervorgerufen wurden,
eine Hiifterneuerung durchzufiihren ist.

« Das System ist zur Verwendung in der Hiiftarthroplastik mit oder ohne Knochenzement vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt ist in den folgenden Féllen kontraindiziert:

+  Osteoradionekrose

+ Neuromuskulére Erkrankung, GeféRinsuffizienzen oder andere Erkrankungen des betroffenen Korperteils,
die zu einer unzureichenden Fixierung an der Skelettstruktur fiihren konnten

«  Lokale oder systemische Infektion

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und die Sicherheit des
Patienten gefahrden.

« Komponenten, die Beschadigungen aufweisen bzw. die bei der Vorbereitung oder dem Einsetzen
beschadigt wurden, diirfen nicht verwendet werden. Schadstellen kannen die Lebensdauer des
Implantats herabsetzen.

« DieVerwendung von Inlays mit iiberhéhtem Rand oder groRem Innendurchmesser (ID) als Losung bei
einer fehlerhaft positionierten Schale ist nicht zuldssig. Eine Belastung der Polyethylen-Inlays ohne
Abstiitzung fiihrt zu einer Ermiidung des Polyethylens und kann einen Bruch herbeifiihren.

«  Eineinkorrekte Auswahl, Platzierung, Positionierung oder Fixierung der Implantatkomponenten kann zu
auBergewdhnlichen Belastungen und damit zu einer reduzierten Lebensdauer der Implantate fiihren.



Vor dem Zus fiigen von Komponenten sicherstellen, dass die Oberflédchen frei von Blut und
Riicksténden sind. Verschmutzte bzw. feuchte Kontaktflédchen konnen den Sitz der Komponenten
ineinander beeintréchtigen und zum Lésen der Verbindung der zusammengefiigten Komponenten oder
zum Bruch des Implantats fiihren.

Wiederholtes Zusammenfiigen und Zerlegen der modularen Komponenten kann den kritischen
Verankerungsmechanismus des Produkts beeintrachtigen. Fiir Proberepositionen die Probekomponenten
verwenden. Die Komponenten nur auswechseln, wenn dies klinisch erforderlich ist. Wurde ein Vivacit-E
Polyethylen-Inlay eingerastet und aus welchem Grund auch immer wieder entfernt, muss es durch ein
neues Inlay ersetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur Instrumente und Probekomponenten verwenden, die speziell fiir die Verwendung mit diesen
Produkten entwickelt wurden, damit die chirurgische Implantation, das Weichteil-Balancing und die
Beurteilung der Gelenkfunktion korrekt durchgefiihrt werden konnen.

Fiir die Probereposition der Hiifte keine Implantatkomponenten (Femurkopf, Hiiftpfannen-Inlay)
verwenden. Probekdpfe nur mit Probe-Inlays zusammenfiigen. Kontakt der Probekdpfe und -Inlays mit
Implantaten kann zu Abrieb fiihren. Die Probe-Inlays diirfen mit dem Hiiftpfannenschalen-Implantat
verwendet werden.

Richtige Platzierung der Komp kann dazu beitragen, Fehlbelastungen der Komponenten

zu vermeiden und die Lebensdauer der Implantate zu verlangern. Die Operationstechnik mit detaillierten
Zusatzinformationen zum empfohlenen Vorgehen ist auf Anfrage von Zimmer erhéltlich.

Die Komponenten miissen vor dem Zusammenfiigen und der Implantation unbedingt auf
Raumtemperatur gebracht werden. In einer warmen Umgebung gelagerte Komponenten lassen

sich mdglicherweise nur schwer zusammenfiigen.

Die Inlays mit grdBerem Innendurchmesser (36 und 40 mm) sind fiir die Verwendung bei Patienten
vorgesehen, die nach Ermessen des Arztes mehr Stabilitét bendtigen. Diese Inlays sind nur mit groBeren
AuBendurchmessern verfiigbar und sollten nur bei Patienten mit einem Acetabulum entsprechender
GroBe verwendet werden.




- Solange das Implantat eingesetzt ist, sollte die Uberwachung auf neue und wieder auftretende
Infektionsherde fortgesetzt werden.

«  Implantate sollten nur mit sterilen Ldsungen wie Reinwasser in USP-Qualitat oder Ringer-Losung
gespilt werden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Folgende Komplikationen wurden bisher beobachtet:

— Periphere Neuropathien - Trochanterprobleme
—  Wundinfektionen - Nervenschadigung
— Perforation des Acetabulums oder — Becken- oder Femurfrakturen
des Femurs - Friihzeitig oder spater
- Heterotope Knochenbildung auftretende Lockerung
- Verschlei der Hiiftendoprothesenkomponenten
- Entziindliche Reaktionen und Osteolyse — Ablosung modularer Komponenten
— Bruch des Implantats - Kardiovaskuldre Erkrankungen und
—  Schmerzen Durchblutungsstorungen

- Dislokation oder Subluxation

Auch wenn kein eindeutiger Beweis fiir den Zusammenhang zwischen orthopédischen Implantaten und
malignen Tumoren vorliegt, kann jeder Zustand, der chronische Gewebeschaden zur Folge hat, onkogene
Auswirkungen haben.



MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT) — UNBEDENKLICHKEIT UND VERTRAGLICHKEIT
Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass hochvernetzte Vivacit-E Vitamin-E-Polyethylen-Auskleidungen in
kombinativer Verwendung mit den Hiiftpfannensystemen Continuum, Trilogy IT und Allofit IT Alloclassic **

MR-tauglich sind und das Symbol auf dem Etikett tragen diirfen. Sie konnen unter den folgenden

Bedingungen sicher gescannt werden:

- Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3,0 Tesla (T)

« Maximales raumliches Gradientenfeld von 2100 Gauss/cm bei Verwendung mit einem Hiiftschaft aus
Edelstahl bzw. von 2500 Gauss/cm bei Verwendung mit einem Hiiftschaft aus einer Kobalt-Chrom- oder
Titan-Legierung

- Fiiranatomische Strukturen unterhalb des Umbilicus eine iiber den gesamten Korper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von maximal 1W/kg

- Fiir anatomische Strukturen oberhalb des Umbilicus eine iiber den gesamten Kdrper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von maximal 2 W/kg

«  Betrieb des MRT-Systems im normalen Betriebsmodus

« Beine des Patienten beriihren einander nicht

In nicht klinischen Tests mit 128 MHz (3,0T) erzeugten die Hiiftpfannensysteme Continuum, Trilogy IT und
Allofit IT Alloclassic ** keine durch Magnete verursachten Verschiebekréfte oder Drehmomente, die zu einer
Migration des Produkts in raumlichen Gradientenfeldern und statischen Feldern, wie oben angegeben,
fiihren wiirden.

In nicht Klinischen Tests mit 64 MHz (1,5T) erzeugten die Hiiftpfannensysteme Continuum, Trilogy IT und
Allofit IT Alloclassic ** einen Temperaturanstieg von weniger als 3 °Can einem lokalen Hintergrund-SAR von
1W/kg, wie mit der Referenzimplantationsmethode iiber 15 Minuten des MR-Scans in einer Signa-RF-Spule
46-258170G von General Electric festgestellt. Computersimulationen des elektromagnetischen Feldes in
einem Korper wahrend eines 1,5-T-MRI ergaben einen geschétzten in-vivo-Temperaturanstieg von weniger
als 1,6 °Cfiir eine durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) des gesamten Korpers von 1 W/kg fiir
einen Patientenorientierungspunkt im Oberschenkelbereich.



In nicht Klinischen Tests mit 128 MHz (3,0T) erzeugten die Hiiftpfannensysteme Continuum, Trilogy IT und
Allofit IT Alloclassic ** einen Temperaturanstieg von weniger als 2 °Can einem lokalen Hintergrund-SAR von
1W/kg, wie mit der Referenzimplantationsmethode iiber 15 Minuten des MR-Scans in einem Signa-HDx
3T-MR-System mit Softwareversion 15/LX/MR, Release 15.0.M4.0910.a, von General Electric festgestellt.
Computersimulationen des elektromagnetischen Feldes in einem Kdrper wahrend eines 3,0-T-MRI ergaben
einen geschatzten in-vivo-Temperaturanstieg von weniger als 1,9 °Cfiir eine durchschnittliche spezifische
Absorptionsrate (SAR) des gesamten Kérpers von 1W/kg filr einen Patientenorientierungspunkt im
Oberschenkelbereich.

Die MRT-Bildqualitét kann beeintréchtigt sein, wenn die zu untersuchende Kérperregion im selben

Bereich wie das Implantat oder relativ nahe zu diesem liegt. Die MRT-Bildgebungsparameter miissen

daher maglicherweise entsprechend angepasst werden, um das Implantat zu beriicksichtigen.

Die Beurteilung der Bildartefakte erfolgte anhand eines Phantommodells. Das groBte Artefakt trat bei

der Gradientenechosequenz auf und besal3 eine Ausdehnung von etwa 60 mm (Komponenten aus einer
CoCrMo-Legierung) bzw. 40 mm (Komponenten aus einer Titan-Legierung). Die maximale Verzerrung bei den
Spinechosequenzen erreichte eine Ausdehnung von 20 bis 30 mm. Die Tests wurden in einem General Electric
Signa HDx 3T MRT-System mit Softwareversion 15/LX/MR Release 15.0.M4.0910.a durchgefiihrt.

STERILITAT

Vivacit-E Vitamin-E-Implantate aus hochvernetztem Polyethylen sind mit Ethylenoxid sterilisiert und

tragen auf dem Etikett das Symbol 4 Diese Produkte bleiben steril, solange die
Verpackung unversehrt ist. Jede Verpackung vor Gebrauch iiberpriifen und die Komponente nicht verwenden,

falls die Verpackung beschédigt oder aufgerissen bzw. das Verfallsdatum abgelaufen ist. Sobald die
Verpackung gedffnet ist, muss die Komponente verwendet oder entsorgt werden.

STERILISATIONSANWEISUNGEN
Von einer Resterilisation dieses Produkts wird dringend abgeraten.



INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

Bei Patienten mit unrealistischen funktionalen Erwartungen, bei schwergewichtigen Patienten, bei kdrperlich
aktiven Patienten und/oder bei Patienten, die sich nicht an das notwendige Rehabilitationsprogramm halten,
besteht ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Komplikationen und/oder Versagen der Hiiftprothese.
Starke korperliche Aktivitét kann zu Lockerung, Abnutzung und/oder Fraktur des Hiiftimplantats fiihren.

Der fiir das Implantat vorgesehene Patient muss hinsichtlich der Mdglichkeiten des Implantats und

seiner Auswirkungen auf seinen Lebensstil beraten werden. Der Patient muss auf alle postoperativen
Einschrankungen, inshesondere hinsichtlich beruflicher und sportlicher Aktivitéten, hingewiesen werden.
AuBerdem ist er iber die Mdglichkeit aufzuklaren, dass das Implantat oder seine Komponenten verschleiBen
oder ausfallen kannen und maglicherweise ersetzt werden miissen. Es kann nicht garantiert werden, dass das
Implantat fiir die restliche Lebensspanne des Patienten oder fiir irgendeinen bestimmten Zeitraum halt.

Da Prothesengelenke nicht so stark, haltbar und belastbar sind wie gesunde natiirliche Gelenke, miissen
Hiiftprothesen mdglicherweise nach einer gewissen Zeit ersetzt werden.

GREEK
EAAHNIKA

H arjpavon CE eivat éykupn povov epocov ival TUMWHEVN Kat 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.
EMENAYZEIZ AMO MOAYAIOYAENIO YWHAOY BAOMOY AIAKAAAQXHE ME BITAMINH E VIVACIT-E®

Mpw and ™ xprion evog mpoiovtog mou SlatiBeTal oo eUmapLo amé Ty Zimmer, 0 XelPoUPYOC MpEMeL va PeENeTd
TIPOGEKTIKA TIC MAPAKATW OUOTAGEIS, MpoeIdomoloels Kat odnyieg, kaBug kat Tic Slabéotpieg e€e1dikevpéveg
TANPOQOPIEC Yl TO GUYKEKPIYLEVO TIPOIGV (T.X. BIBAOypagia XETIKA pe To TPOTdY, Eyypagn meptypagn Tg
XELPOUPYIKIG TEXVIKNG). H Zimmer Sev pépet eubivn yia emmhokég mou amoppéouv amd Tn yprior TG GUOKEURG
o€ 0uvBIKeg mou Sev umokevTal atov éNeyyo Tng Zimmer, nephapBavopiévwy evaelKTika T emhoyng
TIPOIOVTOC Kat TwV amokNioewv anmo TIC eVOEIKVUONEVE XPROELG TG OUGKEUIC I} MO T XELPOUPYIKI) TEXVIKI.



Noyw TN amOKTNONG MPOUNapXoOUG®Y GEPWY MPOTOVTWY, N Zimmer epappolel éva mpoypapipa eNéyxou

yia v agloAoynon e oupBatoTnTag Twv SlaTaSewy aUTAY e EPPUTEDHATA Kal e€apTipaTa mou
Kataokevdovrat i} Slavépovtal amd ONeC Tig eTatpeiec opBomaidikwv mpoidvtwy Tou opilou Zimmer,
oupnephapBavopévwy Tw etatpetv Zimmer GmbH (mpanv Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc.,
Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (mpanv Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd., Zimmer Austin, Inc.
(mpwnv Centerpulse Orthopedics, Inc.) kat Biomet Orthopedics. Oa mpémet va xpnatpomotolvTat pévo ot
EYKeKPIpEVOL 6UVBUaopioi. Na va S1amoTAOETE av ol OUOKEVEC aUTEC £xouy eykpiBei yia yprion oe évav
TIPOTEVO}LEVO GUVEUAGHO, EMKOIVWVIGTE JIE TOV TOMIKG QvTIMPOswo MwARGEWY TG Zimmer rj emokeQTeite
0 dladiktuakr TomoBeaia T Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. Mmopeite, emiong, va Napete
o évtummn pop@n Tig Mnpogopieg mou mapovotd{oval oty Stadiktuakn TonoBeoia, kahwvtag T unnpeoia
e§umnpémong mehat@v ¢ Zimmer, Inc. oto 1-800-348-2759 (yia i H.M.A.), 1} kahwvrag To Siebii Kwdiko
TipdaBacng mou LoXUEL yia T XWpa 0ag Kal oTr GUVEXELD Tov aptBpd +1-574-372-4999 (yia KAqaELC eKTog
Twv H.MLA.). Ta mpoidvra Tw etaipeiav Centerpulse kat Implex ta omoia cuokeudovat mhéov o€ koutid TG
Zimmer, kat yta a omoia mavov ugiotatat Bépa cupBatétntag, pépouv T oipavon «former Centerpulse»
(mpanv mpoidv Centerpulse) kat «former Implex» (mpwnv mpoidv Implex), wg dieukpivion mpog To prioT.

NEPITPAOH
01 emevduoeig amd mohvatBulévio vpnAou Babpot dlakhddwong pe rrapivn E Vivacit-E eivat pua oeipd
KotuNiwv emevdioewy mou kataokevalovat amd piypa moAuaibueviov umepuPnol poptakol Bapoug Kat

vynhou Babpov dtakhddwong (HXPE) pe Brrapivn E (a-Tokopepodn) ka ivar oxed
KkotuMaia ovatApata Continuum®, Trilogy® IT kau Allofit® IT Alloclassic **.

HEVEG Y1al Xprion e Ta

**To kotuNaio c0otnpa Allofit IT Alloclassic 8ev StatiBetar aic Hvwpéveg MoNeie.



Ot emevduoec SlatiBevrar oe motkiNia apBpwtav Slapétpwy Kai Slapoppuwoewv. Kdbe emévuon
mipoadlopiletal amd évav kwdiko peyéBoug mou amoteheitar amd dlo ypdppata (m.y. JJ) kat avuiototyei

070 oLpBaTO e autiiv KoTuMiatio KENUGOC. Ot EMEVBUTELC OTEPEDVOVTAL 0TO AVTIOTOLKO KENPOG PEOW TG
a0vdeang Tou mpoegéxovog eioug mohvaiBuleviou pie pita atlaka aopaNiong evowpatwpévn oto kéhugog. Ot
enevduoelg amd molvaiBuhévio upnhod Babpod Stakhddwang Vivacit-E pe Prrapivn E mpoopiCovtar yia xpron
e oupBatéq pnplaieg kegalég pe avtiotolyes Sapétpoug apBpwon.

ENAEIZEIZ / NPOOPIZOMENH XPHEH

« To obotnpa evdeikvutal yia Xprion o€ TPWTOYEVH i avaBewpnTIKM XEIPOUPYIKI EMEUPaOT € OKENETIKA
(pIpa dTopa yia Ty amokatdotaon loylakav BhaBav mou opeiovat o€ un GAeypovwdn eKPUMOTIKY
apBpomdbeia (NIDJD) 1y oe avvBeTéC TG Slayvaoeic: ooteoapBpomdBeta, avayyela vékpwon,
protrusio acetabuli, pavpatiki apBpitida, emeuotohicbnen e kepali¢ Tou pnplaiov, cUpPUON ToV
10¥iov, kdtaypa ¢ muéhou kat SlacTpo@iki mapahhayn.

« To obotnpa mpoopiCeTal yia Xpron e i Xwpic 00TIKO TOIPEVTO Ot emePBaocic oNki¢ apBpomhacTikig
ToU (oYiov.

ANTENAEIZEIX

H xprion T ouakeun avtevdeikvutal aTic akONOUBEC MEPIMTWIOELC:

« Ooteopadlovékpwon.

« Neupopuiki BAGBN, ayyetaki avendpkela 1y AMes mabijoel oto mpooPefAnpiévo dkpo mou evoéxetat va
odnynoouv o avemapkr okeAeTik kabiwon.

« ZoTnpatiki 1 Tomki oipwén.

NPOEIAOMOIHXEIZ
+ Hovokevr aut npoopl(sml yla xprion o€ évav povo aoBevii. My emavaypnotHomoLE(Te T GUoKeur].
Tuyov Xpotporoinan e ¢ EvBEéyETaL va emnpedael SUopEVAS TNV anddoor] TG Kl va

SlakuBevoel v ao@ahela Tov aoBevou.



Mn xpnotpomoteite omotodimote e§dptnpa av dtamotwbei ot pépet 1y 6Tt éxel umooTei {pud katd Ty
TipogTolpaia 1y Ty eoaywyn. Tuxdv ENaTTpaAT EVEEKETaL va PElTouy TV wéNipn Sidpkela {wi¢

TOU EPPUTEDPATOC.

Mn xpnotpomoteite évBeta avuwpévou xeihoug 1y peyahng eowtepikng Stapétpou (ID) yia v
QVTIPETOTION TEPITTWOEWY E0ahyiévng TomoBétnang kehigou. H empBdpuvan Twv pn umootnpi{opevev
enevdloewv mohuaiBuleviou mpokalei katamdvnon Tou movaiBuleviou Kat evdéxetat va odnyroel oe
Bpavon Tou.

H eapahyiévn emhoyn, TomoBéman, epappoy kat kabilwon Twv e§apTpdTWY TOU EPPUTEDHATOC
evbéxetat va éxet we anotéheopia aouvnBeig ouviikee katamovnong, pe emakoloudn peiwon e didpketag
(WG TV MPOBETIKGV EPPUTEVIATWY.

Mnv cuvappoloyeite Ta ouvdualopeva e€aptipata av dev BeBatwbeite mpata 6Tt ol em@aveles eivat
kaBapéc, xwpic aipa kat vmoheippata. Av dev BeBatwbeite ot ot ouvdualdpeves empavele eival Kabapég
Kat OTEYVEC, 1 QappoyI TOU £vog e§apTipatog emdvw oTo ao eviéxeTal va eivat akataMnAn katva
unapéel enakohovdn amocuvappohdynon Twv suvdualopevwy eéaptpdtwy 1j Bpavon Tou eupuTelpatog.
H emavehnppévn cuvappohdynon kat ppoAdynon Twv apBpwtav e€aptpdtwy eviéxeTal va
SlakuBevoel TV amoteNeopaTiki ao@dNion TG GUOKEVIC. Xpnotpomoleite Ta fokipaoTika eéaptipata
katd T Sidpketa Twv dokipaotikv avata&ewv. AMAGlete Ta eSaptipata povo 6tav eivat KMviKd
anapaitnto. e mepimtwon mou £l TomoBeTnOei Kat ev ouveyeia agatpebei yia omotovdimote Adyo pa
enévouon amd mohuatBuhévio Vivacit-E, tote Ba mpémet va ypnaipomomnOei pia véa emévduon.

MPOOYAAZEIZ

Xpnotpomoteite povov epyaheia kat SOKIHAOTIKG EapTrAaTa Mo EXOUV OXESIAOTE yia Xprion He AUTE
I Slatdgelg, mpokelpévou va Stacpahietat n akpiBic XelpoupyIkn eppUTEVEN, N E§l00pPOTNON TwV
Hahakwv 10T@V Kat n a&lohdynon e Aeroupyiag e appwong.

Mn xpnotpomoteite Tn pnptaia kepai i Ty KotuMaia snsvéuon yia va npuvumonmnostz kdmola
SokipaoTiki avatan tou toxiov. Na cuvduddete Tic okip q €nevdUOELC aMOKAELOTIKG
e SOKIPAOTIKEC Ke@aNEC. H EMagn Twv SOKIHATTIKGY KEQAAGV Kal ENEVAUTEWY PE ENQUTEDATA PMOpE
va mpokahéoel ekTpIPr Toug. Ot SoKipaoTiké emevduoeig pmopoly va xpnotpomotnBoly pie To eppiTeupa
KotuNaiou KENOPOUG.




+ Howot tonoBéton twv e§aptnpdtwy Bonbd oty amotpom T¢ akolotag doknong poptiou ota
e€aptpata kat evdéxetat va avnoe Ty weENpn Sidpketa {wng Toug. Ma mo avaluTiké mnpogopieg
OXETIKG |I€ T GUVIOTWHIEVT) XEIPOUPYIK TEXVIKI, € 0T e KAmolov avTimpo NG Zimmer.

« Eivar onpavriké Ta e§aptipata va Bpiokovtal g Oeppokpacia dwpatiou mpwv and T ouvappoloynon
Kat v eppurtevon. Ta e§aptipata mou puhdocovtal ag Beppd mepiBalhov mBavov va mapouotd
Suakoieg 0Tn ouvappoAoynor Toug.

« TaévBeta pe peyahitepn eowtepikr Sidpetpo (EZ. AIAM. 36 kat 40 mm) mpoopiCovtat yia xprion o€
aaBevei ot omoiol, O dlamotwvetal amd Tov latpd, eviéxetal va xperdlovta avénpévn otabepotnta.
01 emevduoelg autég SlatiBevtat povo ota peyahitepa peyédn eSwrepikng Stapétpou (E=. AIAM.) kat 6a
TIPEMEL Val XpNO1pomoloUvTaL amoKAEIOTIK 0 aoBeveic e emapkég péyeBog kotoAng.

« Hmapakolovbnon yia vée iy umotpomdouvaeg myéc hoipwéne Ba mpénet va cuveiletat yia 600 Sidotnpa
napapével TomoBeTnpévo To e€dptnpa.

+ Tia v ékmuon Twv EQUTEVATWY TPEMEL Va XpnalHoToLETal Hovo oTeipo Sidhupia onw( kekaBappévo
vepo katd USP 1y idhupia Ringer.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
‘Exouv avagepBei ol mapakdtw emmhokéc:

Mepipepikéc veupomaeleg Nevpikr BAdn

Nopwéeig Tov Tpavpatog Muehikd i pnplaia katdypata
Aidtpnon ¢ KoTOANG 1 Tou pnptaiov Mpwin 1y 6Yin xahdpwon
‘ExTomog oxnuatiopdc 0oTou TWV EAPTNHATOV ONIKNC
0Bopd apBpomaoTiki Loyiov
Oheypovadeic avtidpdoelc kat ooteohuon Anocuvappoloynen Twv
Opaven Tov pPuTELpATOC apBpwtav e€aptnpdtwy

Alyog
E¢dpBpnpa i unetdpbpnpa
MpoB\juata atov TpoxavTipa

Kapdiayyetakég kat Kukho@opikég
Slatapayég



Mapdho mou dev eivat cagus amodedetypévn 1 oxéon petacl opBomaidIkwy EPPUTEVHATWY Kat KakorBuwv
Gykwv, omoladijmote Katdotaon mpokalei xpovia BAGBN aToug 1ol viExeTal va Eivat oyKoyovog.

AZOAAEIA KAl ZYMBATOTHTA MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR)
Mn Khwikr Sokipn katédeiée ott ot emevdioeic amd moAvaiBuhévio uynhol Pabpol Stakhadwong pe Prrapivn E
Vivacit-E 6tav ypnotponotodvrat pe to kotuhaio avatnpa Continuum, Trilogy IT kat Allofit IT Alloclassic **

€ival ouPBaTéC yla ameKOvIon payvnTiko) ouVTovIGpoU umid Opoug Kat p£pouy To 0pBoA0 omy

emonpaven. Mmopei va sapwBei e aopdhela oTiC mapakdtw ouvBKeC:

«+ TTatiko payvntiko medio évraong 1,5 kai 3,0 Tesla ().

« Méyioto medio xwpikng StaPadpiong 2.100 Gauss/cm otav xpnatpomoleitat pe aTéNeXoc Loyiou amd
avoeibwro xahupa kai 2.500 Gauss/cm dtav Xpnotpomoleital pe 0TéNexog Loxiov amd Kpapa koBaktiov-
XpwHiou f kpapa TiTaviov.

« Ta0dnyd onpeia kdtw Tov OpQaAAOY, HEGOTIHNUEVOC YIa OMO TO GRHA PEYIOTOC EIBIKOC pUBHOG
anoppdgnong (SAR) 1W/kg.

« T odnyd onpeia mave Tou op@arol, HeooTIUNHEVOC yia ONO TO WA PEYIOTOC EIBIKOC PUBOC
anoppdgnong (SAR) 2 Wkg.

« Kavoviki katdotaon Aettoupyiag 6U0TAHATOC payvnTIKOD GUVTOVIGHOD.

« Tamodia tov aoBevolc Sev akoupmouv.

e pn khwikn Sokipn ota 128 MHz (3,0T), to kotuhaio abotnpa Continuum, Trilogy IT kat
Allofit IT Alloclassic ** 6ev mapeixe payvntikwg enayopevn d0vapn petatomong iy pomi, 1) omoia a pmopouoe
va mpokahéoel JeTakivnon g cuokeurig, ota media xwptkric Staabyiong mov mpoadiopiovtal mapandve.

e pta pn khwiki) dokip ota 64 MHz (1,5T), o kotuMaio obotnpa Continuum, Trilogy IT kat

Allofit IT Alloclassic ** Snptovpynae dvodo ¢ Beppokpasiac pikpdtepn amd 3 °C o€ Tomko undBabpo SAR
1W/kg, 6mwg a&looyeitat amd m péBodo epgutebpatos avagopag yia 15 Aemtd 6dpwong payvnTikig
Topoypagiag o€ mvio padloouxvoTiTwy Signa, HovTého pe aptBpd 46-258170G, Tg General Electric.




H e§opioiwan péow umohoytaTn Twv NAeKTpOPAYVNTIKGV Tediwv 0T0 0wpa Katd T SldpKela piag payvnTikig
Topoypaeiag 1,5 T anédwae umohoy{opievn in-vivo dvodo g Beppokpaoiag xapnAotepn and 1,6 °Cyia
ohéowpin péon SAR TW/kg, yia éva opdenpo oTnv meptoy1i Tov dve THHATOC TOL {npou Tou aoBevouc.

e pua pn khwikn Sokipr ota 128 MHz (3,0 T) to kotuMaio abotnpa Continuum, Trilogy IT kat

Allofit IT Alloclassic ** Snpovpynae dvodo g Beppokpasiac pikpdtepn amd 2 °C o€ Tomko undBabpo SAR
1W/kg, 6mwg a&looyeitat amd m péBodo epgutebpatos avagopag yia 15 Aemtd 6dpwong payvnTikig
Topoypagiag o€ oUOTNUA HayvnTIKoL Topoypagou Signa HDx 3 T e ékdoan Aoytopikod 15/LX/MR
Kukhogopiag 15.0.M4.0910.a. H e€opoiwan péow umoloyioth Twv nheKTpopayvnTikwy mediev 0To 6wpa Katd
™ SidpKela piag payvnikig Topoypagiag 3,0 T amédwae umohoyopevn in-vivo avodo e Beppokpasiag
Xapnhotepn amd 1,9 °Cyta ohdowpn péon SAR 1W/kg, yia éva opoonpo atnv meploxr Tou vw THIHATOS TOU
npov Tou aoBevoug.

H moétnTa €lkovag e ameikoviong payvitikol cuvtoviopol evdéxetal va umoPabyuiatei av n meploxn
evblagépovtog Bpioketal atny idla meptoxn 1 OKETIKA Kovtd aTn Béon TG cuokevrc. Emopévag, evdéxetal

va gival amapaitn n BeXtioTomoinon Twv NapapéTpwy amekoviong payvnTikol GUVTOVIGHOD yia Ty
Tapoudia autou Tou epputevpatog. H aglodynon Twv mapapoppuoewy SlevepynBnke o€ éva elkoviko
Hovtélo. H peyahbtepn mapapdpewon mpaypatomoujdnke yia Ty aMnhouyia xwptkijc nxoUg kat emektabnke
o€ anootaon mepimou 60 pétpa amd T cuokevn (eSaptipata amd kpdya CoCrMo) kat 40 pétpa amd T
ouokeun (e€aptipata amd kpdya tiraviov). H péyiotn mapapopwon yia ig aMnhouyie nxoig oTpopoppric
Kupavotav petagt 20 — 30 mm. Ot dokipég mpaypatomouBnkav o€ obotnyia General Electric Signa HDx 3T
MR pie hoytopiko 15/LX/MR éxSoon 15.0.M4.0910.a.




ITEIPOTHTA

Ta epgutetpata amd mohvaiBulévio upnhod Babpov dtakhddwon pe Brrapivy E Vivacit-E amooteipgvovat
Lie aéplo atBulevoleidio kat @épouy aTnV ETIKETA TOUG TO G0UBOND . 01 ouoKevég
QUTEC TAPapéVoUY OTEIPEC EQOTOV Oev Exel TapaBlaoTei n akepaldTTa T ouokevaoiag. ESetalete kabe
GUOKEVaoia mpIy amd T Xpron Kat in XpnotHoTolETe To e€dpTnpa av Kamolo 6Qpaylopa i KoATNTa éxel

unootei {npud 1 éxer StappnxBei 1y av éxet mapédet n npepopnvia Aéng. Epdoov avotBei n ouokevaoia Tou,
70 €§dptnpa Ba mpémet va ypnotponotnei 1y va amoppigBei.

OAHFIEZ AMOXTEIPQIHX
Aev ouviotdral n emavamooteipwon autrg e didtaéng.

IYMBOYAEYTIKEE MAHPOOOPIEZ A TOYZ AZOENEIZ

Emmhokéc fy/kat aotoyia Twv ohk@v mpoBéoewv 1oyiou eivat mBavotepo va cupBoly ae aoBeveic pe
PeaNIOTIKEC TPOGBOKiEC NetToupYIKOTNTAC, O aoBeveic pe au§npévo Bapog, o€ GwPATIKA SpacTrploug
aoBeveic i/kat o€ aoBeveic mou dev akolouBolv To anartodpievo mpdypappa anokatdotaong. H owpatiky
dpaotnplotnTa pmopei va mpokaéaet xahdpwon, Bopd r/kat Bpavon tou epgutelpatoc. 0 aobeviic otov
oroio mpoKettal va TomoBeTnBEi T0 EHPUTEVA TIPEMEL VA EVIHEPWVETAL OYETIKA HE TIC SuvaTOTNTES TOU
EJPUTEVIATOC KAl TIC EMITTATEL Tou Ba €xel oTov Tpomo (wri Tou. 0 acBevrg mpémet va AapBdvel 0dnyieg
OXETIKA (1€ OAOUC TOUC HETEYKEIPNTIKOUE TEPLOPIOHOUG Kal I81aiTEPA ie 0GOUG OXETIOVTal e EMayYENHATIKEC
Kat abAnTikéc SpaotnpioTnTeg, kb kat oyeTIka pe v mBavotta pBopac, amotuyiag i avaykng
QVTIKATAOTAONG TOU ERQUTEDPATOC I} TV e€apTHATWY TOU. To e|QUTEVNA EVEEKETAL Va Py QVTESEL yla OAn
v undhoum {wij Tov aoBevolq 1 yla KATOL0 GUYKEKPIUEVO XPOVIKO SIAOTNHA Kal v MApEKETaL Kaia OXETIKR
yyonon. Kaba o mpoBetikéc apBpwoei dev ivat e§igou 1XupEC, aSIOMOTEC I} VBEKTIKEC e TIC QUOLKEC,
uyteic apBpwoeig, Ohe ot mpoBéaelg Loyiou evbéxetal kdmota oTiypr va xpelaotei va avtikataotabouy.



HUNGARIAN
MAGYAR

A CE jelzés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjére is ré van nyomtatva.
VIVACIT-E® E-VITAMINOS SOK KERESZTKOTESES POLIETILEN BETETEK

AZimmer dltal forgalmazott termékek haszndlata el6tt a mtétet végz6 sehésznek gondosan at kell
tanulményoznia a lenti javas| figyelmeztetéseket és utasitasokat, valamint a termékre vonatkozo,
rendelkezésre all6 informacidkat (példaul a termékrdl szold irodalmat és az irdsos miitéti technikai
Gitmutatot). A Zimmer nem felelds a Zimmer altal nem befolydsolhatd tényezdkbdl, beleértve, de nem
kizérélagosan a termékvalasztashdl, az eszkoznek a javallt felhaszndlasi teriilettdl eltérd alkalmazasabol vagy
amiitéttechnikébol eredd szovédményekért.

Mivel a Zimmer — akvizicidi tjan — 1étez6 termékcsalddokat vett &, vizsgalati programot

inditott ezen eszkozok és a Zimmer valamennyi ortopédiai véllalata — a Zimmer GmbH (kordbban
,Centerpulse Orthopedics Ltd."), a Zimmer, Inc., a Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (kordbban
Implex Corp.”), a Zimmer UK. Ltd., a Zimmer Austin, Inc. (kordbban ,Centerpulse Orthopedics, Inc.") és

a Biomet Orthopedics vllalat — altal gyartott vagy forgalmazott implantatumok és alkotdelemek kozotti
kompatibilitds értékelésére. Csak olyan dsszeteviket haszndljon egyiitt, amelyek kombincidjat a Zimmer
jévdhagyta. Ha ellendrizni kivanja, hogy egy bizonyos kombindcid jové van-e hagyva, kérdezze meg a Zimmer
értékesitési képviseldjét, vagy keresse fel a Zimmer honlapjét: www.productcompatibility.zimmer.com.
Ahonlapon talélhatd informécid nyomtatott valtozata megrendelhetd telefonon a Zimmer, Inc.
ligyfélszolgalatatol, az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl az 1-800-348-2759, a tébbi orszaghél
a+1-574-372-4999 telefonszamon. A korbbi Centerpulse és Implex termékek Zimmer csomagolésban
érkeznek. Azokon a termékeken, amelyek esetében a kompatibilitdssal kapcsolatban probléméak
meriilhetnek fel, a felhaszndlé figyelmeztetése érdekében fel van tiintetve, hogy ,former Centerpulse”
(korébban: Centerpulse), illetve, former Implex” (korabban: Implex).



LEIRAS

AVivacit-E E-vitaminos, sok keresztkdtést tartalmazo térhalds polietilén betétek olyan acetabuldris
betétek, amelyek E-vitaminnal (a-tokoferollal) stabilizélt, lagy, sok keresztkdtést tartalmazé, ultra
nagy molekulatomeg(i térhalés polietilénbdl (HXPE) késziiltek, és a Continuum®, Trilogy® IT és
Allofit® IT Alloclassic ** acetabularis rendszerekkel hasznalhatok.

*Az Allofit IT Alloclassic acetabuldris rendszer az Amerikai Eqyesiilt Allamokban nem kaphato.

A betétek tobbféle atmérdben és kialakitasban kaphatok. Mindegyik betétet ey két betiibdl llo méretkod
(pl. JJ) azonosit, amely megfelel a hozzd valé acetabularis héj méretkddjanak. A betéteket a megfeleld héjba
a kiallé peremnek a héj részét képezd rogzitdvajatba valé bepattintésaval kell rogziteni. A Vivacit-E markdja,
E-vitaminnal stabilizalt, sok keresztkotést tartalmazo térhdlés polietilénbdl (VEHXPE) készilt betétek
megfeleld iziileti dtmérdjti, kompatibilis femoralis fejekkel hasznalandak.

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI

« Ezarendszer primer vagy revizios mitét soran torténd beiiltetésre javallott érett csontrendszerd
betegekben, nem gyulladésos, degenerativ iziileti betegség (NIDJD), példaul arthrosis, avascularis
necrosis, protrusio acetabuli, traumds arthritis, a femurfej ephiphyseolysise, a csipdiziilet fuzidja,
amedencecsont torése vagy dystrophids csipdiziilet miatt karosodott csipdiziilet rehabilitdcidjaban.

« Arendszer teljes csip6-athroplasztika soran csontcementtel vagy a nélkil vald beiiltetésre szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz alkalmazdsa ellenjavallott a kivetkezd esetekben:

«  Osteoradionecrosis.

« Neuromuscularis kdrosodds, vascularis hidnyossagok vagy az érintett végtag egyéb olyan éllapotai,
amelyek nem megfeleld csontos rogziiléshez vezethetnek.

«  Szisztémés vagy helyi fertdzés.



FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz csak egyszeri felhaszndldsra szolgdl. Nem hasznélhatd djra. Az ismételt felhasznalds rontja az
eszkoz jellemzdit és veszélyezteti a beteg egészségét.

Az el6készités vagy a beiiltetés sordn észlelt vagy okozott kérosoddst szenvedett dsszetevét nem szabad
beiltetni. Az ilyenkor eldforduld karosodésok csokkenthetik az implantétum élettartamat.

Ha rosszul sikeriilt a héj elhelyezése, ne hasznéljon ennek kompenzaciéjéra megemelt szél(i vagy
nagyobb belsd dtmérdji (ID) betétet. A nem megfelelden megtamasztott polietilén betétek terhelése

a polietilén faradasét és torését okozhatja.

Azimplantatum dsszetevdinek nem megfeleld kivalasztésa, elhelyezése, illetve rogzitése szokatlan
terhelést valthat ki, amely csokkentheti a protézisek élettartamét.

Az dsszetevk egymashoz illesztését csak azutdn végezze el, hogy meggydzédott arrdl, hogy a feliiletiikon
nincs vér vagy szovettormelékek. Ha az illeszked felszinek nem tisztak és szarazak, lehetséges, hogy az
illeszkedés nem lesz megfeleld, és emiatt az dsszetevik szétvalhatnak, vagy az implantatum eltorhet.

A moduldris 6sszetevk ismételt Gsszeszerelése és szétszerelése kdrosithatja az eszkoz kritikus jelentdségii
rdgzitd mechanizmusait. A prébarepoziciéhoz haszndlja a proba dsszetevoket. Az dsszetevoket csak akkor
cserélje ki, ha az klinikai szempontbdl sziikséges. Ha a Vivacit-E polietilén betétet egyszer rogzitették,
majd bérmilyen okbdl eltévolitjak, Uj betétet kell behelyezni.

OVINTEZKEDESEK

A sebészeti szemponthol pontos beiiltetés, a lagyszovetek kiegyensilyozdsa és az iziileti funkcio
értékelése érdekében csak olyan eszkozoket és proba dsszetevéket hasznéljon, amelyek az ilyen
protézisekkel valé hasznélatra szolgélnak.

Ne haszndlja a combfejprotézis vagy az acetabularis betét implantédtum-osszeteviket a csipdiziilet
repozicidjanak kiprobaldsahoz. Ehhez hasznéljon préba combfejprotézist és proba acetabularis betétet.
A proba combfejprotézis vagy a betét érintkezése az implantatummal annak a kopasat okozhatja. Préba
betét hasznalhatd a végleges acetabularis héj implantatummal.

Az bsszetevok megfeleld elhelyezése segit a felesleges megterhelésiik elkeriilésében,

és meghosszabbithatja a protézis hasznos élettartamat. A javasolt m(itéti technikéra vonatkozéan

a Zimmer képviseldi készséggel adnak tovabbi részletes tajékoztatast.



« Fontos, hogy az dsszeszerelés és a beiiltetés el6tt az dsszetevoknek szobahémérséklettnek kell lenniiik.
A meleg helyen térolt Gsszetevdk esetében eldfordulhat, hogy azokat nehéz dsszeszerelni.

A nagyobb (36 és 40 mm-es) belsd &tmérdji betétek olyan betegekben vald alkalmazdsra szolgalnak,
akiknél az orvos megitélése szerint tovabbi stabilitdsra van sziikség. Ezeket a betéteket csak nagyobb
méretd OD héjjal lehet haszndlni, és csak olyan betegekbe szabad beiiltetni, akik acetabuluma
megfeleld méretd.

+ Amig az eszkoz a testben van, figyelemmel kel kisérni az dj és a visszatérd fertdzésforrasokat.

« Azimplantatumokat csak steril oldattal, példdul USP tisztitott vizzel vagy Ringer-oldattal szabad obliteni.

NEMKIVANATOS HATASOK
A kovetkez6 szovodményekrdl szdmoltak be:
—  Periférids neuropathiak —  Diszlokécié vagy szubluxacio
- Sebfertdzés - Atrochanterrel kapcsolatos problémak
- Azacetabulum vagy - Idegkdrosodds
a combcsont perforcioja - Amedencecsont vagy a combcsont torése
- Heterotopids csontképzddés - Ateljes csipdprotézis dsszetevdinek korai
— Kopés vagy kési kilazuldsa
— Gyulladasos reakcidk és osteolysis — Amoduldris dsszetevok szétvalasa
—  Azimplantétum torése - (ardiovascularis és keringési szovédmeények
- Fajdalom

Nincsenek egyértelm( bizonyitékok az ortopédiai implantatumok és a rosszindulatd daganatok kozotti
osszefiiggésre, de a kronikus szovetkarosodast okozo folyamatok onkogén hatdstak lehetnek.




MAGNESES REZONANCIAS (MR-) BIZTONSAG ES KOMPATIBILITAS

Nem Klinikai kdriilmények kozott végzett vizsgalatok alapjan a Vivacit-E E-vitaminos, sok keresztkdtést
tartalmazd térhalés polietilén betétek a Continuum, Trilogy IT és Allofit IT Alloclassic ** acetabuldris
rendszerekkel hasznlva MR kryezetben feltételesen biztonsdgosak — a betétek cimkéjén ennek

megfeleldena szimb6lum taldlhatd. Az alabbi kériilmények kozott biztonségosan vizsgélhatok:

« 1,5653,0Tesla (T) erdsséqi statikus magneses mezd.

«  Legfeljebb 2100 Gauss/cm térerdsségi mezd rozsdamentes acélbél késziilt csipdszar, illetve
2500 Gauss/cm térersségii mezd kobalt-krém vagy titandtvozetbdl készillt csipdszar esetén.

« Akoldok alatti teriiletek esetén a teljestest-atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR) legmagasabb
értéke TW/kg.

« Akoldok feletti teriiletek esetén a teljestest-dtlagolt specifikus abszorpcids réta (SAR) legmagasabb
értéke 2W/kg.

« Az MR-rendszer normal iizemmddi mikodése.

«  Abeteg ldbai nem érintkeznek.

Nem klinikai kériilmények kbzott végzett vizsgalatok sorén a Continuum, Trilogy IT és Allofit IT Alloclassic **
acetabuldris rendszerek 128 MHz-es (3,0 T) magneses térerdsség hatasara nem mozdultak el, és nem
fordultak el olyan mértékben, hogy az az eszkdz migracidjét okozta volna.

Anem Klinikai kériilmények kozott végzett, referenciaimplantétum médszert alkalmazo, a 46-258170G.
tipusszamd General Electric Signa RF tekerccsel végzett 15 perces, 64 MHz (1,5T) térerdsségii MR vizsgélat
soran a Continuum, Trilogy IT és Allofit IT Alloclassic ** acetabuldris rendszerek hémérséklete kevesebb
mint 3 °C-kal nétt, 1W/kg értékii specifikus abszorpciés rata (SAR) mellett. Az 1,5T térerdsségli MR
vizsgdlat szamitégépes szimuldcidja sordn a becsiilt in-vivo hdmérséklet-emelkedés kevesebb, mint 1,6 °C,
1W/kg teljestest-atlagolt specifikus abszorpcids réta (SAR) mellett a paciens felsé combjan elhelyezett
jeloldpont esetén.



Anem Klinikai kériilmények kozott végzett, referenciaimplantdtum mddszert alkalmaz6,

a15.0.M4.0910.a. szdmdi 15/LX/MR szoftververziot futtatd General Electric Signa HDx 3T MR rendszerrel
végzett 15 perces, 128 MHz (3,0T) térerdsségl MR vizsgalat soran a Continuum, Trilogy IT és Allofit IT
Alloclassic ** acetabularis rendszerek hémérséklete kevesebb mint 2 °C-kal nétt, 1W/kg értékd specifikus
abszorpciés réta (SAR) mellett. Az 3,0T térer6sségii MR vizsgélat szdmitdgépes szimulacidja sordn a becsiilt
in vivo hdmérséklet-emelkedés kevesebb, mint 1,9 °C, 1W/kg teljestest-atlagolt specifikus abszorpcids réta
(SAR) mellett a paciens felsé combjan elhelyezett jelolGpont esetén.

Az MR-kép mindségét ronthatja, ha a vizsgalt teriilet ugyanott helyezkedik el, mint az eszkoz, vagy viszonylag
kozel hozzd. Ezért el6fordulhat, hogy az MR-képalkotdsi paramétereket optimalizélni kell az implantatum
jelenlétének megfelelden. A képi métermék értékelése fantommodellel tortént. A legnagyobb miitermék

a lépcsézetes visszhangsorozat alkalmaval fordult el6, a Co-Cr-Mo 6tvozethdl késziilt alkotdelemektdl
koriilbeliil 60 mm, a titandtvozethdl késziilt osszetevktdl pedig 40 mm-re terjedt ki. A spin visszhangsorozat
legnagyobb torzitdsanak tartomanya 20-30 mm kdzott volt. A vizsgalatokat a General Electric ltal gyértott,
15.0.M4.0910.a. szamui 15/LX/MR szoftververziét futtato Signa HDx 3T MR-rendszerrel végezték.

STERILITAS

AVivacit-E Vitamin E sok keresztkdtéses polietilén implantatumok etilén-oxid gdzzal vannak sterilizalva,
ésa jeI szerepel a csomagoldsukon. A termékek sterilek maradnak,

amig a csomagolds ép. Haszndlat el6tt minden csomagoldst tekintsen meg, és ne hasznéljon olyan
osszetevét, amelynek a lezdrdsa vagy valamelyik iirege megseériilt, vagy amelynek lejrt a szavatossagi ideje.
Akinyitds utén az implantatumot vagy fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni.

ASTERILIZACIORA VONATKOZO UTASITASOK
Kifejezetten nem javasolt az eszkoz ujrasterilizalasa!



A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO INFORMACIOK

Nagyobb a szovédmények és/vagy a csipéprotézis hibds miikodésének a kockdzata, ha a beteg irredlis
elvérasokat tamaszt a protézis mikodésével kapcsolathan, ha nagyobb testtomeg, ha nagyobb fizikai
aktivitast fejt ki, illetve ha nem vesz részt a sziikséges rehabilitécios kezelések mindegyikén. A fizikai aktivitds
a csipdimplantatum kilazuldsat, kopasat és/vagy torését okozhatja. Az implantatum beiltetése el6tt &llo
betegeket fel kell vildgositani arrdl, hogy mire alkalmas az implantétum, és a rendeltetésszer( hasznélata
milyen hatdssal lesz az életmédjukra. A beteget tajékoztatni kell az dsszes, a miitét utan betartando, féleg
amunkahelyi és sportoldsi tevékenységekkel kapcsolatos korlatozdsrdl, valamint arrdl, hogy azimplantdtum
vagy annak dsszetevdi elkophatnak, meghibasodhatnak vagy cserére szorulhatnak. Az implantatum

esetleg nem tart ki a beteg életének végéig vagy a megadott ideig, és ezt a gyartd nem is garantélja. Mivel

a beiiltetett protézisek nem olyan erdsek, megbizhatok és tartdsak, mint a természetes, egészséges iziiletek,
a csipBprotézisek egy idd utan cserére szorulhatnak.

ITALIAN
ITALIANO

I marchio CE & valido solo se riportato anche sull'etichetta del prodotto.
INSERTI VIVACIT-E® IN POLIETILENE CROSS-LINKED CON VITAMINA E

Prima dell'impiego di un prodotto immesso nel mercato da Zimmer, & consigliabile che il chirurgo prenda
attenta visione delle seguenti raccomandazioni, avvertenze e istruzioni, nonché delle informazioni specifiche
disponibili relative al prodotto (ad es. letteratura sui prodotti e tecnica chirurgica). Zimmer declina ogni
responsabilita relativa a complicanze sorte come conseguenza dell'utilizzo del dispositivo non sotto il
controllo di Zimmer, comprese, ma non limitate a, scelta del prodotto e deviazioni dagli usi indicati per il
dispositivo o dalla tecnica chirurgica.



Grazie all'acquisizione di linee di prodotti preesistenti, Zimmer ha avviato un programma di test per
valutare la compatibilita di questi dispositivi con impianti e componenti realizzati o distribuiti da

tutte le societa ortopediche Zimmer, che comprendono le societa Zimmer GmbH (precedentemente
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (precedentemente
Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd. e Zimmer Austin, Inc. (precedentemente Centerpulse Orthopedics, Inc.)

e Biomet Orthopedics. Si devono utilizzare esclusivamente le combinazioni autorizzate. Per determinare se
questi dispositivi sono stati autorizzati per I'utilizzo in una combinazione proposta, contattare il distributore
Zimmer oppure visitare il sito Web di Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. E possibile anche
ottenere una stampa delle informazioni presenti sul sito Web chiamando il servizio di assistenza Zimmer, Inc.,
al numero 1-800-348-2759 (Stati Uniti) oppure al numero internazionale +1-574-372-4999 (al di fuori
degli Stati Uniti). | prodotti ex Centerpulse e Implex ora confezionati in scatole Zimmer, la cui compatibilita
potrebbe essere un problema, sono stati etichettati “former Centerpulse” (ex Centerpulse) ed “former Implex”
(ex Implex) per una maggiore chiarezza per I'utente.

DESCRIZIONE

Gliinsertiin polietilene altamente reticolato con vitamina E Vivacit-E sono una serie diinserti acetabolari
prodotti da polietilene altamente reticolato dal peso molecolare ultraelevato (HXPE) miscelato con
vitamina E (a-tocopherol) e sono progettati per I'uso con i sistemi acetabolari Continuum®, Trilogy® IT,

e Allofit® IT Alloclassic **.

** | sistema acetabolare Allofit IT Alloclassic non & disponibile negli Stati Uniti.

Gliinserti sono forniti in una vasta gamma di diametri e di configurazioni. Ogni inserto viene identificato
con un codice dimensionale a due lettere (ad es. JJ) che corrisponde alla comp acetabolare alla quale
deve essere accoppiata. Gli inserti sono fissati ai cotili corrispondenti tramite I'incastro di un bordo sporgente
in polietilene all'interno di scanalature preformate nel cotile. Gli inserti in polietilene altamente reticolato
con vitamina E Vivacit-E sono destinati all'utilizzo con teste femorali compatibili dai diametri articolari
corrispondenti.




INDICAZIONI/ USO PREVISTO

Il sistema & indicato per chirurgia primaria o di revisione nei soggetti scheletricamente maturi per la
riabilitazione di lesioni dell'anca dovute a patologie articolari degenerative non-infiammatorie (NIDJD,
noninflammatory degenerative joint disease) o a osteoartrite, necrosi non vascolarizzata, protrusio
acetabuli, artrite traumatica, lussazione dell'epifisi della testa femorale, fusione pregressa dell'anca,
frattura del bacino e variante diastrofica.

I sistema @ previsto per I'uso con o senza cemento osseo nell'artroplastica totale dell'anca.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo & controindicato per:

Osteoradionecrosi.

Compromissione neuromuscolare, deficit vascolare o altre condizioni nell'arto interessato tali da portare
ad un inadeguato fissaggio scheletrico.

Infezione locale o sistemica.

AVVERTENZE

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo puo influire negativamente
sulle prestazioni del dispositivo e compromettere |a sicurezza del paziente.

Non usare i componenti se si riscontrano danni o se essi vengono causati durante I'applicazione

o l'inserimento. Le imperfezioni possono ridurre la durata dellimpianto.

Non usare inserti con spalletta o diametro interno (DI) grande come soluzione al mal posizionamento del
cotile. Un carico non supportato degli inserti in polietilene usura il polietilene e puo causarne la frattura.
La procedura di impianto dei componenti deve essere corretta in ogni fase (selezione, introduzione,
posizionamento e fissaggio); in caso contrario possono verificarsi condizioni inusuali di sollecitazione che
riducono la durata utile degli impianti protesici.

Non assemblare i componenti senza garantire che le superfici a contatto siano prive di sangue e detriti.
La mancata verifica di una condizione pulita e asciutta delle superfici di accoppiamento pud causare

un posizionamento non corretto di un componente sull'altro e il successivo disassemblaggio oppure la
frattura dell'impianto.



Assemblaggi e disassemblaggi ripetuti dei componenti modulari possono compromettere I'azione
bloccante richiesta del dispositivo. Utilizzare i componenti provvisori durante ogni riduzione di prova.
Sostituire i componenti esclusivamente quando risulta clinicamente necessario. Se & stato inserito e poi
rimosso un inserto Vivacit-E in polietilene (per qualsiasi ragione) deve essere utilizzato un nuovo inserto.

PRECAUZIONI

Usare solo strumenti e componenti provvisori previsti per |'uso con questi dispositivi per garantire un
impianto chirurgico accurato, un bilanciamento corretto dei tessuti molli e per valutare la funzionalita
dell'articolazione.

Non utilizzare i componenti dell'impianto (testa femorale, inserto acetabolare) per eseguire riduzioni di
prova dell'anca. Abbinare le teste provvisorie esclusivamente con inserti acetabolari provvisori. E possibile
cheil contatto delle teste e degli inserti provvisori con gli impianti causi abrasione. Gli inserti provvisori
possono essere utilizzati con la componente acetabolare definitiva.

Il posizionamento corretto dei componenti evita un carico errato e puo migliorare la durata utile

degli impianti. La tecnica chirurgica & disponibile presso un distributore Zimmer per fornire ulteriori
informazioni dettagliate relative alla procedura consigliata.

Eimportante che i componenti siano mantenuti a temperatura ambiente prima dell'assemblaggio

e dell'impianto. | componenti conservati in un ambiente a temperatura elevata possono rendere piti
difficile 'assemblaggio.

Gliinserti con diametri interni maggiori (36 e 40 mm) devono essere utilizati in pazienti che,

a discrezione del medico, possono richiedere una ulteriore stabilita. Questi inserti sono disponibili solo
nelle dimensioni con diametri esterni maggiori e devono essere utilizzati solo in pazienti con acetabolo
di dimensione adeguata.

E necessario protrarre la sorveglianza per tutto il tempo di posizionamento del dispositivo, per verificare
eventuali sorgenti di infezioni nuove o ricorrenti.

Sciacquare gli impianti unicamente con soluzioni sterili, ad es. con acqua purificata conforme (USP)

0 con la soluzione di Ringer.



EFFETTI COLLATERALI
Sono state riscontrate le sequenti complicanze:

Neuropatie periferiche

Infezioni della ferita

Perforazione dell'acetabolo o del femore
Formazione ossea eterotopica

Usura

Reazioni di natura infiammatoria e osteolisi
Rottura dell'impianto

Dolore

Lussazione o sublussazione

Problemi del trocantere

Danno neurologico

Fratture pelviche o femorali
Mobilizzazione precoce o tardiva dei
componenti dell'artroplastica completa
dell'anca

Separazione di componenti modulari
Disturbi cardiovascolari e circolatori

Sebbene non vi sia prova certa della relazione tra impianti ortopedici e tumori maligni, ogni condizione
che produca lesioni croniche ai tessuti & potenzialmente oncogena.

SICUREZZA E COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM)
Test non clinici hanno dimostrato che gli inserti in polietilene altamente reticolato con vitamina E Vivacit-E
, se utilizzati con il sistema acetabolare Continuum, Trilogy IT, e Allofit IT Alloclassic ** sono compatibili con

riserva con la RMN e riportano il simbolo

nelle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico paria 1,5 e 3,0 Tesla (T).
Campo gradiente spaziale massimo pari a 2.100 Gauss/cm se utilizzato con steli per anca in acciaio

inossidabile e pari a 2.500 Gauss/cm se utilizzato con steli per anca in lega di cobalto-cromo o in lega
di titanio.
Per i punti di riferimento al di sotto dell'ombelico, il tasso di assorbimento specifico massimo dell'intero
corpo & 1W/kg.

. II'sistema puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro



« Peri punti diriferimento al di sopra dell'ombelico, il tasso di assorbimento specifico massimo dell'intero
corpo & di 2W/kg.

+ Modalita di funzionamento normale del sistema di RM.

« Gambe del paziente non a contatto.

In studi non clinici a 128 MHz (3,0T), il sistema acetabolare Continuum, Trilogy IT, and Allofit IT Alloclassic **
non ha prodotto alcuna forza o coppia di spostamento indotta magneticamente tale da comportare la
migrazione del dispositivo nei campi gradiente spaziale sopra specificati.

In test non clinici a 64 MHz (1,5T), i sistemi acetabolari Continuum, Trilogy IT, e Allofit IT Alloclassic ** hanno
prodotto un aumento di temperatura inferiore a 3 °Ca un SAR di fondo locale di TW/kg, come valutato dal
metodo di impianto di riferimento per 15 minuti di scansione RMN in una bobina a RF General Electric Signa
modello 46-258170G . La simulazione al computer dei campi elettromagnetici nel corpo durantelaRMa1,5T
ha determinato un aumento di temperatura stimata in-vivo inferiore a 1,6 °C per un SAR mediato su tutto il
corpo di TW/kg per un punto di repere del paziente nella parte superiore della coscia.

In test non clinici a 128 MHz (3,0T), i sistemi acetabolari Continuum, Trilogy IT, e Allofit IT Alloclassic **
hanno prodotto un aumento di temperatura inferiore a 2 °Ca un SAR di fondo locale di 1W/kg, come valutato
dal metodo di impianto di riferimento per 15 minuti di scansione RMN in un sistema per RM da 3 T General
Electric Signa HDx 3T con versione software 15/LX/MR release 15.0.M4.0910.a. La simulazione al computer
dei campi elettromagnetici nel corpo durante la RM a 3,0 T ha determinato un aumento di temperatura
stimata in-vivo inferiore a 1,9 °C per un SAR mediato su tutto il corpo di 3 W/kg per un punto di repere del
paziente nella parte superiore della coscia.



La qualita dell'immagine della risonanza magnetica potrebbe risultare compromessa se 'area di interesse

si trova nella stessa area o relativamente vicina alla posizione del dispositivo. Pertanto potrebbe essere
necessario ottimizzare i parametri di imaging per risonanza magnetica in base alla presenza di tale impianto.
Gli artefatti dell'immagine sono stati valutati in un modello phantom. L'artefatto pit rilevante ha interessato
la sequenza gradient echo, con un'estensione di circa 60 mm a partire dal dispositivo nel caso di componenti
inlega CoCrMo e di 40 mm a partire dal dispositivo nel caso di componentiin lega di titanio. La distorsione
massima delle sequenze spin echo & risultata compresa tra 20 e 30 mm. | test sono stati eseguiti in un
sistema per risonanza magnetica Signa HDx 3T di General Electric, con software versione 15/LX/MR release
15.0.M4.0910.a.

STERILIZZAZIONE

Gli impianti Vivacit-E in polietilene cross-linked con vitamina E sono sterilizzati con ossido di etilene e sono
contrassegnati dal simbolo sull'etichetta. Questi dispositivi imangono sterili fino
aquando la confezione rimane intatta. Ispezionare ogni confezione prima dell'uso e non usare il componente
se un qualunque sigillo o contenitore risulta danneggiato o violato o se la data di scadenza é gia stata
superata. Una volta aperto, il componente deve essere usato o eliminato.

ISTRUZIONI DI STERILIZZAZIONE
La risterilizzazione di questo dispositivo & specificatamente non raccomandata.



INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Le complicanze e/o gli insuccessi degli impianti totali di anca si verificano con maggiore probabilita in
pazienti con aspettative funzionali poco realistiche, pazienti in sovrappeso, pazienti che praticano attivita
fisica e/0 in pazienti che non completano il programma di riabilitazione richiesto. L'attivita fisica puo
causare mobilizzazione, usura e/o frattura dell'impianto. | pazienti che devono essere sottoposti all'impianto
devono essere informati circa le funzionalita dell'impianto e le sue conseguenze sullo stile di vita abituale.

Il paziente deve essere istruito su tutte le restrizioni postoperatorie, in particolare su quelle relative alle
attivita occupazionali e sportive, nonché sulla possibilita che I'impianto o i suoi componenti possano usurarsi,
rompersi o necessitare di sostituzione. L'impianto potrebbe non durare per il resto della vita del paziente

e la sua durata non & garantita per un periodo di tempo specifico. Poiché le articolazioni protesiche non sono
altrettanto robuste, affidabili o durature quanto le articolazioni sane e naturali, tutte le anche protesizzate
potrebbero necessitare di revisione.

LITHUANIAN
LIETUVIY

CE Zymé galioja tik tada, kai ji atspausdinta ir ant produkto etiketés.
NIVACIT-E*“ VITAMINU E IMPREGNUOTO TANKIOS TINKLINES STRUKTUROS POLIETILENO JDEKLAI

Prie$ naudodamas,, Zimmer” rinkai pateikta gaminj operuojantis chirurgas turi atidziai perskaityti Sias
rekomendacijas, jspéjimus bei nurodymus ir prieinama konkreciam gaminiui skirta informacija (pavyzdziui,
literatiira apie gaminj, aprasytus chirurgijos metodus).,,Zimmer” néra atsakinga uz komplikacijas, kurios gali
kilti naudojant jrenginj salygomis, kuriy,,Zimmer” nekontroliuoja, taciau jomis neapsiribojant, dél produkto
pasirinkimo ir nukrypimo nuo nurodyto produkto naudojimo arba chirurginio metodo.



Isigijusi esamas gaminiy linijas, ,Zimmer” pradéjo bandymy programa siekdama jvertinti tokiy

jtaisy suderinamuma su visy,, Zimmer" ortopedijos jmoniy, jskaitant, Zimmer GmbH” (buvusi
,Centerpulse Orthopedics Ltd."), ,Zimmer, Inc.’, , Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.” (buvusi
Implex Corp.”), ,Zimmer U.K. Ltd.", ,Zimmer Austin, Inc.” (buvusi, Centerpulse Orthopedics, Inc.") ir
,Biomet Orthopedics” jmones, gaminamais arba platinamais implantais ir komponentais. Turi bati j
tik tie deriniai, kuriems yra iSduotas leidimas. Norédami nustatyti, ar dél 3iy jrenginiy buvo suteiktas
leidimas naudoti juos pasilytame derinyje, susisiekite su savo,Zimmer” prekybos atstovu arba apsilankykite
Zimmer” interneto svetainéje: www.productcompatibility.zimmer.com. Interneto svetainés informacijos
spausdinta medziaga taip pat galima gauti paskambinus j,Zimmer, Inc.” klienty aptarnavimo centra tel.
1-800-348-2759 (JAV) arba vietiniu tarptautinio rysio numeriu +1-574-372-4999 (uz JAV riby). Ankstesni
,Centerpulse” ir,Implex” gaminiai, kurie dabar yra pakuojami, Zimmer” dézése ir dél kuriy suderinamumo
gali kilti problemy, buvo pazymeéti,former Centerpulse” (,ankstesnis Centerpulse”) ir, former Implex”
(,ankstesnis Implex”), kad naudotojui biity aiSku.

APRASYMAS

Vivacit-E vitaminu Eimpregnuoty tankios tinklinés struktaros polietileniniy gazduobiy jdékly serija
gaminama is tankios tinklinés struktaros itin didelés molekulinés masés polietileno (HXPE), sumaisyto su
vitaminu E (a-tokoferoliu), ir skirta naudoti su Continuum®, Trilogy® IT ir Allofit® IT Alloclassic ** gizduobés
sistemomis.

**Allofit IT Alloclassic guzduobés sistema JAV netiekiama.

|déklai pateikiami jvairiy sanariy skersmeny ir konfigaracijy. Kiekvienas jdéklas yra identifikuojamas

dviejy raidziy dydzio kodu (pvz., JJ), kuris atitinka sujungiama giizduobés gaubtelj. Jdéklai yra jtvirtinami
jatitinkama gaubtelj sujungiant iSsikisusj polietileninj apvada su integruotu fiksavimo grioveliu gaubtelyje.
NVivacit-E” vitamino E tankios tinklinés struktros polietileninés jvorés skirtos naudoti su atitinkamy lenkimo
skersmeny suderinamomis $launikaulio galvomis.



INDIKACLJOS / NAUDOJIMO PASKIRTIS

Sistema yra indikuojama pirminei ar revizinei operacijai, atliekamai brandaus skeleto asmenims, siekiant
atstatyti klubus, kuriems pakenké neuzdegiminé degeneraciné sanariy liga (NIDJD) ar jos sudétinés
diagnozés, apimancios osteoartrita, avaskuliaring nekroze, protrusio acetabuli, traumatinj artrita,
galvutés epifizés poslinkj, susijungusj kluba, dubens |uZj ir diastrofinj varianta.

Sistema yra skirta naudoti su kauly cementu viso klubo artroplastikoje ar be jo.

KONTRAINDIKACIIOS
Sis jrenginys yra kontraindikuojamas, kai yra tokios aplinkybés:

osteoradionekroze;

nervy-raumeny nusilpimo liga, kraujagysliy ne
galinios lemti neadekvaty skeleto fiksavima;
sisteminé ar vietiné infekcija.

arkitos p galinés salygos,

PERSPEJIMAI

Sis jrenginys yra skirtas naudoti ik vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai. Dél pakartotinio
naudojimo gali biti pakenkta jrenginio funkcijoms ir pablogintas pacienty saugumas.

Nenaudokite jokio komponento, jei buvo nustatytas ar jvyko pazeidimas surinkimo ar jterpimo metu.
Trakumai gali sutrumpinti implanto veikimo laika.

Nenaudokite iSkelto Ziedo ar didelio vidinio skersmens (ID) jdéklo kaip sprendimo, esant blogai jstatytam
gaubteliui. Nepalaikoma polietileno jdékly apkrova vargina polietileng ir gali sukelti l0z].
Netinkamai parinkus, jdéjus ir fiksavus implanto komponentus, gali susidaryti nejprastos jtampos
salygos, sutrumpinancios protezinio implanto eksploatavimo laika.

Nesurinkite sujungiamy komponentuy, kol nejsitikinsite, kad ant jy pavirsiy néra kraujo ir nuolauzy.
Nepavykus uztikrinti, kad sujungiami pavirsiai yra Svaris ir sausi, vienas komponentas gali buti
netinkamai pritvirtintas ant kito, todél sujungti komponentai gali idirti arba implantas gali luzti.



Pakartotinai surinkus ir iSrinkus modulinius komponentus, jrenginys gali biti netinkamai uzfiksuotas.
Per bandomuosius sumazinimus naudokite laikinus komponentus. Keiskite komponentus tiktai tada,
kai tai kliniskai batina. Jei ,Vivacit-E” polietileno jdéklas buvo jstatytas ir dél kokios nors priezasties
iSimtas, reikia naudoti nauja jdékla.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudokite tiktai tuos instrumentus ir laikinas priemones, kurie yra sukurti naudoti su Siais jrenginiais,
kad biity uztikrintas tikslus chirurginis implantavimas, minkstujy audiniy suderinimas ir sanario
funkdijos jvertinimas.

Bandomajam klubo mazinimui nenaudokite Slaunikaulio galvutés ar gizduobés jdéklo implanto
komponenty. Su laikinais giizduobeés jdéklais junkite tik laikinas galvutes. Dél laikiny galvuciy ir jdékly
kontakto su implantu gali atsirasti nusitrynimas. Laikini jdéklai gali bati naudojami su gizduobés
jdéklo implantu.

Tinkamai jdéjus komponentus, galima iSvengti nenumatytos komponenty apkrovos, ir tai gali pailginti
implanty veikimo laika. Chirurging metodika galima gauti i$,Zimmer” atstovo, kuris gali suteikti
papildomos issamios informacijos apie rekomenduojama procedara.

Svarbu, kad pries surinkimg ir implantavima komponentai bty kambario temperatiros. Siltoje aplinkoje
laikomus komponentus gali biiti sudétinga surinkti.

Didesnio vidinio skersmens jdéklai (36 ir 40 mm) yra skirti naudoti pacientams, kuriems gali reikéti
papildomo stabilumo, kaip nustatyta gydytojo. Sie jdéklai bina tik didesniy OD dydziy ir turi bati
naudojami tik pacientams, kurie turi atitinkamo dydzio guzduobe.

Stebéjimas, ar nesusidaro nauji arba pasikartojantys infekcijos Saltiniai, turi bati vykdomas tol,

kol naudojamas jrenginys.

Implantus reikéty tik iSskalauti steriliu tirpalu, tokiu kaip USP iSgrynintu vandeniu ar Ringerio tirpalu.



NEIGIAMI PADARINIAI
Buvo pranesta apie Sias komplikacijas:

—  Periferinés neuropatijos - Trochanterinés problemos

— laizdy infekcijos — Nervy pazeidimas

- Guzduobés ar Slaunikaulio perforacija — Dubens ar Slaunikaulio luziai

- Heterotopinis kauly formavimas — Ankstyvas ar vélyvas viso klubo

- Nusidévéjimas artroplastikos komponenty susilpnéjimas
- Uzdegimo sukeltos reakcijos ir osteolizé - Moduliniy komponenty issiskyrimas

- Implanto luzis —Sirdies-kraujagysliy ir kraujotakos

- Skausmas sutrikimai

- Dislokacija ar iSnirimas

Nors néra jokiy jtikinamy jrodymy, pagrindzianciy rysj tarp ortopediniy implanty ir piktybiniy naviky,
bet kuri bsena, salygojanti ilgalaikj pazeidima audiniams, gali biti onkogeniné.

MAGNETINIO REZONANSO (MR) SAUGA IR SUDERINAMUMAS
Atlikus neklinikinius bandymus nustatyta, kad Vivacit-E vitaminu E impregnuoty tankios tinklinés struktiros
polietileniniy jdékly, naudojamy su Continuum, Trilogy IT ir Allofit IT Alloclassic ** guzduobés sistema,

naudojimas MR aplinkoje yra salyginis ir etiketéje pazymétas simbolis . Saugiai skenuoti galima
tokiomis salygomis:

Statinis magnetinis laukas 1,5 ir 3,0 Teslos (T).

Maksimalus erdvinio gradiento laukas 2 100 Gaussy/cm naudojant su neridijanciojo plieno klubo stiebu
ir 2 500 Gaussy/cm naudojant su kobalto chromo lydinio arba titano lydinio klubo stiebu.

Gairéms zemiau bambos maksimali viso kino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 1W/kg.
Gairéms vir§ bambos maksimali viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg.



« MRsistemos darbas jprastiniu rezimu.
« Paciento kojos nesiliecia.

Atliekant neklinikinj 128 MHz (3,0 T) bandyma, Continuum, Trilogy IT ir Allofit IT Alloclassic ** glizduobés
sistema nesukiré jokiy magnetiskai indukuoty poslinkio jégy arba sukimo momento, dél kurio jtaisas pirmiau
dy erdvinio gradiento lauk bty émes judéti.

Atliekant neklinikinj 64 MHz (1,5 T) bandyma, Continuum, Trilogy IT ir Allofit IT Alloclassic ** guzduobés
sistema temperatiira padidino maziau nei 3 °Cesant 1W/kg vietos foninei SSS, kaip buvo jvertinta pamatiniu
implanto metodu, atlikus 15 minuciy trukmés MR skenavima naudojant 46-258170G modelio numerio
,General Electric Signa” RD signalo keitiklj. Kompiuterinis elektromagnetiniy lauky modeliavimas organizme,
atliekant 1,5 T MRI, parodé, kad paciento orientyro, esancio virSutinéje Slaunies dalyje, temperatira in vivo
padidéjo maziau nei 1,6 °C, kai vidutiné viso kiino SSS sieké 1W/kg.

Atliekant neklinikinj 128 MHz (3,0 T) bandyma, Continuum, Trilogy IT ir Allofit IT Alloclassic ** glizduobés
sistema temperatara padidino maziau nei 2 °C esant 1W/kg vietos foninei SSS, kaip buvo jvertinta pamatiniu
implanto metodu, atlikus 15 minuciy trukmés MR skenavima naudojant ,General Electric Signa HDx 31"

MR sistema, kurioje jdiegta programinés jrangos 15/LX/MR versijos 15.0.M4.0910.a laida. Kompiuterinis
elektromagnetiniy lauky modeliavimas organizme, atlikus 3,0 T MRI, parodé, kad paciento orientyro, esancio
virutinéje Slaunies dalyje, temperatiira in vivo padidéjo maziau nei 1,9 °C, kai vidutiné viso kiino SSS

sieke 1W/kg.

Jei dominanti sritis yra prietaiso buvimo vietoje arba salyginai netoli jos, gali biti pakenkta MR vaizdo
kokybei. Todél esant Siam implantui gali prireikti optimizuoti MR vaizdavimo parametrus. Vaizdo artefaktas
buvo jvertintas fantomo modelyje. DidZiausias artefaktas pasireiské gradiento echo sekai ir tesési apie 60 mm
nuo jtaiso (CoCrMo lydinio komponentai) bei 40 mm nuo jtaiso (titano lydinio komponentai). Maksimalis
sukamos echo sekos iskraipymai buvo 20-30 mm diapazone. Tyrimas buvo atliktas, General Electric Signa
HDx 3T MR” sistema su programinés jrangos 15/LX/MR versijos 15.0.M4.0910.a leidimu.



STERILUMAS

Vivacit-E” vitaminu Eimpregnuoto tankios tinklinés struktaros polietileno jdéklai yra sterilizuoti etileno
oksido dujomis ir pazyméti simboliu etiketéje. Sie jrenginiai lieka sterilis tol,

kol pakuote lieka nepazeista. Prie$ naudodami apzitrékite visas pakuotes ir nenaudokite komponento,

jei kokia nors plomba ar ertmé yra sugadinta ar pazeista, arba jei baigési galiojimo laikas. Atidarius pakuote
komponenta reikia panaudoti arba utilizuoti.

STERILIZAVIMO INSTRUKC1JOS
Nerekomenduojama Sio jrenginio sterilizuoti i$ naujo.

INFORMACIJA DEL PACIENTY KONSULTAVIMO

Viso klubo protezy komplikacijos ir (arba) nesékmingas veikimas labiau tikétinas pacientams su nerealistiniais
funkdijy lukesciais, sunkiems pacientams, fiziskai aktyviems pacientams ir (arba) pacientams, kurie neatlieka
visos reikalingos reabilitacijos programos. Dél fizinés veiklos klubo implantas gali susilpnéti, susidéveti

ir (arba) luzti. Numatomas implanta turésiantis pacientas turi bati informuotas apie implanto pajégumus

ir jo poveikj paciento gyvensenai. Pacientas turi bti instruktuotas apie visus pooperacinius apribojimus,

ypac susijusius su profesine ir sporto veikla ir apie galimybe, kad implantas ar jo komponentai gali nusidévéti,
nustoti veikti ar juos gali prireikti pakeisti. Implanto funkcionavimo laikotarpis gali bati trumpesnis nei likes
paciento gyvenimas ar bet koks kitas nustatytas laikotarpis, todél jis negarantuojamas. Kadangi protezy
sanariai néra tokie stipriis, patikimi ar patvars kaip nataralds, sveiki sanariai, visiems proteziniams klubams
gali ateiti laikas, kai juos reikés pakeisti.



NORWEGIAN
NORSK

CE-merket er bare gyldig hvis det ogsd er trykt pa produktmerkelappen.
VIVACIT-E® VITAMIN E HOYGRADS KRYSSBUNDET POLYETYLEN-FORINGER

For et produkt som markedsfores av Zimmer, tas i bruk, skal opererende kirurg alltid studere falgende
anbefalinger, advarsler og instruksjoner ngye samt lese den produktspesifikke informasjonen (f.eks.
produktlitteratur og beskrivelser av kirurgiske teknikker). Zimmer er ikke ansvarlig for komplikasjoner som
oppstar pa grunn av at enheten brukes under forhold som er utenfor Zimmers kontroll, inkludert, men ikke
begrenset til, produktutvalg og avvik fra enhetens indiserte bruk eller kirurgisk teknikk.

P4 grunn av oppkjap av allerede eksisterende produktlinjer har Zimmer startet et testprogram for & evaluere
kompatibiliteten il disse enhetene med impl r og komponenter laget eller produsert av alle Zimmer
sine ortopediske selskaper, som inkluderer Zimmer GmbH (tidligere Centerpulse Orthopedics Ltd.),

Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (tidligere Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd.

0g Zimmer Austin, Inc. (tidligere Centerpulse Orthopedics, Inc.) og Biomet Orthopedics-selskaper.

Bare autoriserte kombinasjoner kan brukes. Hvis du vil finne ut om disse enhetene er autorisert for bruk

i en foreslatt kombinasjon, kan du kontakte din Zimmer-representant eller besgke Zimmers webomrade:
www.productcompatibility.zimmer.com. Du kan ogsa fa en utskrift av informasjonen pa webomradet

ved & ringe Zimmers kundeservice pa telefon 1-800-348-2759 (USA) eller med den lokale internasjonale
tilgangskoden +1-574-372-4999 (utenfor USA). Tidligere Centerpulse- og Implex-produkter som nd pakkes
i Zimmer-esker, og som det kan hefte et kompatibilitetssparsmal ved, er merket som “former Centerpulse”
(tidligere Centerpulse) og “former Implex” (tidligere Implex) for & gjere ting klarere for brukeren.




BESKRIVELSE

Vivacit-E Vitamin E-foringer i svaert kryssforbundet polyetylen er en serie acetabularforinger laget av vitamin
E (a-tokoferol)-blandet, svaert kryssforbundet polyetylen med ultrahay molekylvekt (HXPE) og er utformet for
bruk med Continuum®, Trilogy® IT og Allofit® IT Alloclassic **-acetabularsystemer.

**Allofit IT Alloclassic-acetabularsystemet er ikke tilgjengelig i USA.

Foringene tilbys i forskjellige artikuleringsdiametre og konfigurasjoner. Hver foring er identifisert med en
tobokstavers kode (f.eks. JJ) som tilsvarer det acetabulaere skallet som skal kobles sammen. Foringene festes
til det aktuelle skallet ved & koble en fremstikkende polyetylenkant til et integrert Iasespor i skallet. Vivacit-E
Vitamin E hoyt kryssbundne polyetylenforinger skal brukes med kompatible femurhoder med tilherende
leddiametre.

INDIKASJONER / TILTENKT BRUK

« Systemet er indisert for primaer- eller revisjonskirurgi for pasienter med modent skjelett til rehabilitering
av hofter som er skadet som falge av ikke-inflammatorisk degenererende leddsykdom (NIDJD) eller dens
komposittdiagnoser osteoartritt, avaskuler nekrose, protrusio acetabuli, traumatisk artritt, SCFE (slipped
capital femoral epipysis), avstivet hofte (fused hip), fraktur i pelvis og diastrofisk variant.

« Systemet er beregnet pa bruk med eller uten beinsement i total hofteartroplasti.

KONTRAINDIKASJONER

Denne enheten er kontraindisert for:

«  Osteoradionekrose

« Nevromuskulart problem, vaskulaer defisiens eller andre tilstander i den aktuelle legemsdelen som kan
fore til utilstrekkelig skjelettfiksering

« Systemisk eller lokal infeksjon



ADVARSLER

Denne enheten er kun til engangsbruk. Ikke bruk flere ganger. Gjenbruk kan pavirke ytelsen til denne
enheten negativt og redusere pasientsikkerheten.

Ikke bruk noen komponenter hvis det finnes skader eller hvis det oppstar skader under oppsett eller
innsetting. Smaskader kan redusere levetiden for implantatet.

Ikke bruk forhayet kant eller foringer med stor innerdiameter (ID) som en lasning hvis skallet er
feilplassert. Ustattet belastning av foringer i polyetylen sliter ut polyetylenet og kan fore til frakturer.
Feil valg, plassering, posisjonering og festing avimplantatkomponentene kan fore til uvanlige
belastninger som vil redusere levetiden til proteseimplantatene.

Ikke monter sammenkoblingskomponenter uten d sikre at overflatene er frie for blod og partikler.

Hvis de sammenkoblede overflatene ikke er rene og torre, kan det fore til utilstrekkelig plassering av en
komponent p& den andre. Dette kan fore til at de sammenkoblede komponentene faller fra hverandre
eller at det oppstar frakturer i implantatet.

Gjentatt montering og separering av modulare komponenter kan adelegge den viktige Idsemekanismen
pé enheten. Bruk provekomponentene under pravereponering. lkke endre komponentene uten at det
er klinisk nedvendig. Hvis en Vivacit-E-polyetylenféring av en eller annen grunn har blitt koblet inn og
fiernet, ma en ny foring tas i bruk.

FORHOLDSREGLER

Bruk bare instrumenter og pravekomponenter som er spesielt utformet for bruk med disse enhetene,
for & bidra til & sikre ngyaktig kirurgisk implantasjon, blatdelsbalansering og evaluering av leddfunksjon.
Ikke bruk implantatkomponenter av typen femurhode eller acetabulzer foring til & utfare en
pravereponering av hoften. Provisoriske hoder ma bare kobles sammen med provisoriske acetabulere
foringer. Kontakt mellom provisoriske hoder og foringer med implantater kan fore til slitasje.

De provisoriske linerne kan brukes med det acetabulzre skallimplantatet.

Riktig plassering av komponentene bidrar til  unnga utilsiktet belastning pa komponentene og kan
forlenge implantatenes levetid. Du kan fa tilgang til den kirurgiske teknikken ved & be en Zimmer-
representant gi ekstra detaljert informasjon om den anbefalte prosedyren.



« Deterviktig at komponentene oppbevares i romtemperatur for montering og innsetting. Komponenter
som oppbevares i et varmt miljg, kan vaere vanskelige & montere.

« Foringene med stor innerdiameter (36 og 40 mm) er beregnet brukt pa pasienter som kan kreve ekstra
stabilitet, som fastslatt av en lege. Disse foringene er bare tilgjengelige med stor ytterdiameter og bor
bare brukes pa pasienter som har en acetabulum av passende storrelse.

« Pasienten ma overvakes for nye og tilbakevendende infeksjonskilder s lenge enheten er pa plass.

+  Implantater ma bare skylles med steril opplasning som USP-renset vann eller Ringer-lasning.

BIVIRKNINGER
Folgende komplikasjoner er rapportert:

—  Perifere nevropatier - Trokantare problemer

- Sarinfeksjoner - Nerveskade

— Perforering av acetabulum eller femur — Frakturer i pelvis eller femur

—  Heterotopisk beinformasjon —Tidlig eller sen lsning av komponenter
- Slitasje i total hofteartroplasti
—Inflammatoriske reaksjoner og osteolyse — Demontering av modulare komponenter
- Implantatfraktur - Kardiovaskulzre og sirkulatoriske

- Smerte forstyrrelser

— Dislokasjon eller subluksasjon

Selv om det ikke finnes noen definitiv dokumentasjon pa en forbindelse mellom ortopediske implantater og
maligne tumorer, kan tilstander som forarsaker kronisk vevskade, vaere onkogeniske.



MR-SIKKERHET 0G -KOMPATIBILITET (MAGNETISK RESONANS)
Ikke-Klinisk testing har vist at nar Vivacit-E Vitamin E-foringer i svaert kryssforbundet polyetylen brukes
med Continuum, Trilogy IT- og Allofit IT Alloclassic **-acetabularsystemer, er disse MR-sikre under visse

betingelser og har symbolet i dokumentasjonen. Enheten kan skannes trygt under folgende
betingelser:
« Statisk magnetisk felt p 1,5 og 3,0 Tesla ().
« Maksimalt fysisk gradientfelt pd 2100 Gauss/cm ved bruk med hoftestamme i rustfritt stal og
2500 Gauss/cm ved bruk med hoftestamme i kobolt-krom-legering eller titanlegering.
« Fororienteringspunkter under umbilicus, maksimal total kroppsgjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 1 W/kg.
« For orienteringspunkter over umbilicus, maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pa 2 W/kg.
« Normal driftsmodus for MR-systemet.
- Pasientens bein uten bergring.

| ikke-Klinisk testing ved 128 MHz (3,0T) viste ikke Continuum, Trilogy IT- og Allofit IT Alloclassic **
-acetabularsystemene magnetisk forflytningskraft eller moment som kan flytte enheten i de romlige
gradientfeltene angitt ovenfor.

| ikke-Klinisk testing ved 64 MHz (1,5T) viste Continuum, Trilogy IT- og Allofit IT Alloclassic **
-acetabularsystemene en temperaturokning pa mindre enn 3 °C ved en lokal bakgrunns-SAR pa 1W/kg, som
analysert av referanseimplantatmetoden for 15 minutters MR-skanning i en General Electric Signa RF-spole
med modellnummer 46-258170G. Datasimulering av de elektromagnetiske feltene i kroppen i lopet av

1,5T MR ga en beregnet in-vivo-temperaturskning pa mindre enn 1,6 °C for skanning av hele kroppen med
gjennomsnittlig SAR-verdi p& 1W/kg for en pasientreferanse i gvre del av laret.



| ikke-Klinisk testing ved 128 MHz (3,0T) viste Continuum, Trilogy IT- og Allofit IT Alloclassic **
-acetabularsystemene en temperaturokning pa mindre enn 2 °C ved en lokal bakgrunns-SAR pa 1 W/kg,
som analysert av referanseimplantatmetoden for 15 minutters MR-skanning i et General Electric Signa HDx
3T MR-system med programvareversjon 15/LX/MR utgivelse 15.0.M4.0910.a. Datasimulering av de
elektromagnetiske feltene i kroppen i lopet av 3,0 T MR ga en beregnet in-vivo-temperaturokning pa mindre
enn 1,9 °Cfor skanning av hele kroppen med gjennomsnittlig SAR-verdi pa 1W/kg for en pasientreferanse
iovre del av laret.

Kvaliteten pa MR-bildet kan kompromitteres hvis det aktuelle omradet er i samme omrade eller relativt naer
posisjonen for enheten. Det kan derfor vaere ngdvendig a optimalisere parameterne for MR-bildet for d ta
hensyn til dette implantatet. Bildeartefakt ble evaluert i en fantommodell. Den storste artefakten oppstod for
gradientekkosekvensen og utvidet seg ca. 60 mm fra enheten (CoCrMo-legeringskomponenter) og 40 mm fra
enheten (titanlegeringskomponenter). Maksimal forvrengning for spinnekkosekvensene I3 pa 20-30 mm.
Testene ble utfort med et General Electric Signa HDx 3T MR-system med programvareversjon 15/LX/MR,
utgivelse 15.0.M4.0910.a.

STERILITET

Vivacit-E Vitamin E hoygrads kryssbundet polyetylen-implantater er sterilisert med etylenoksidgass og har
symbolet pa merkelappen. Disse enhetene vil véere sterile sa lenge emballasjen
ikke er dpnet. Inspiser alle pakker for bruk, og bruk ikke komponenten hvis forseglingen eller emballasjen er

skadet eller apnet, eller hvis utlopsdatoen er passert. Sa snart emballasjen er dpnet, ma komponenten brukes
eller kastes.

INSTRUKSJONER FOR STERILISERING
Resterilisering av enheten anbefales definitivt ikke.



PASIENTINFORMASJON

Komplikasjoner og/eller feil pa totale hofteproteser er mer sannsynlig hos pasienter med urealistiske
forventninger til funksjon, overvektige pasienter, fysisk aktive pasienter og/eller pasienter som ikke
gjennomforer det nodvendige rehabiliteringsprogrammet. Fysisk aktivitet kan fare til at hofteimplantatet
losner, slites og/eller at det oppstar brudd. En mulig implantatpasient ma gis rad om implantatets muligheter
og hvilken innvirkning det vil ha pa hans eller hennes livsstil. Pasienten ma instrueres om alle postoperative
begrensninger, serlig de som gjelder yrkesmessige og sportslige aktiviteter, og om muligheten for at
implantatet eller komponentene kan slites ut, adelegges eller ma byttes. Implantatet er ikke garantert

a vare resten av pasientens liv, eller i noen bestemt tidsperiode. Fordi proteseledd ikke er like sterke,
palitelige og varige som naturlige, friske ledd, er det en risiko for at alle hofteproteser ma byttes pa et eller
annet tidspunkt.

POLISH
POLSKI

Oznaczenie CE jest obowiazujace wytacznie w sytuacji, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.
WKEADKI Z WITAMINA E VIVACIT-E® Z WYSOCE USIECIOWANEGO POLIETYLENU

Przed uzyciem produktu wprowadzonego do obrotu przez firme Zimmer chirurg powinien szczegétowo
zapoznac sie z ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami oraz instrukcjami, a takze z dostepnymi informacjami
swoistymi dla danego produktu (np. literatura na temat produktu, pismiennictwem dotyczacym technik
chirurgicznych). Firma Zimmer nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania, ktére moga wynikac

z uzytkowania urzadzenia poza kontrola firmy Zimmer, co obejmuje miedzy innymi wyhér produktu

i uzytkowanie urzadzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem lub technike chirurgiczng.



7 powodu przejecia wczesniej istniejacych linii wyrobéw firma Zimmer wdrozyta program

testowania, ktory umozliwia ocene kompatybilnosci tych wyrobéw z implantami i komponentami
produkowanymi lub dystryt ymi przez wszystkie przedsiebiorstwa ortopedyczne Zimmer,

wiaczajac w to firme Zimmer GmbH (poprzednia nazwa: Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc.,
Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (poprzednia nazwa: Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd.

i Zimmer Austin, Inc. (poprzednia nazwa: Centerpulse Orthopedics, Inc.) oraz Biomet Orthopedics. Nalezy
stosowa¢ wytacznie autoryzowane pofaczenia komponentdéw. Aby ustali¢, czy urzadzenia te zostaty
zaaprobowane do uzytku w proponowanym pofaczeniu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym firmy Zimmer lub skorzystac ze strony internetowej: www.productcompatibility.zimmer.com.
Drukowang wersje informacji zawartych na stronie internetowej mozna uzyska¢ w Centrum Obstugi Klienta
firmy Zimmer pod numerem telefonu 1-800-348-2759 (Stany Zjednoczone) lub pod lokalnym numerem
+1-574-372-4999 (poza Stanami Zjednoczonymi). Dawne produkty firm Centerpulse oraz Implex s3 obecnie
pakowane w pudetka firmy Zimmer. Aby utatwic uzytkownikowi prace, produkty, ktdrych moze dotyczy¢
problem kompatybilnosci, zostaty oznaczone jako,,former Centerpulse” (poprzednia nazwa: Centerpulse)
oraz,former Implex” (poprzednia nazwa: Implex).

OPIS

Whkiadki Vivacit-E z witamina E z wysoce usieciowanego polietylenu to seria wktadek panewkowych
wykonanych z wysoce usieciowanego polietylenu o ultrawysokiej masie czasteczkowej (HXPE) z witaming
E (a-tokoferolem) przeznaczonych do stosowania z systemami panewkowymi Continuum®, Trilogy® IT oraz
Allofit® IT Alloclassic**.

**System panewkowy Allofit IT Alloclassic nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.

Wktadki sq dostepne w wersjach o roznych srednicach artykulacji i konfiguracjach. Kazda wkiadka jest
opisana dwuliterowym kodem rozmiaru (np. JJ) odpowiadajacym taczonej z nig czaszy panewki. Wktadki
mocuje sie do odpowiedniej czaszy przy uzyciu wystajacego brzegu polietylenowego zintegrowanego
zrowkiem blokujacym znajdujacym sie w czaszy. Wkfadek z silnie usieciowanego polietylenu z witaming E
Vivacit-E nalezy uzywac z kompatybilnymi gtowami kosci udowej o odpowiednich Srednicach.



WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE UZYTKOWE

« System ten jest przeznaczony do pierwotnych i rewizyjnych operacji u pacjentéw o dojrzatym kosccu
w celu rehabilitacji stawéw biodrowych uszkodzonych w wyniku niezapalnej degeneracyjnej choroby
stawow (NIDJD) lub stwierdzenia zapalenia kostno-stawowego, martwicy beznaczyniowej, protrusio
acetabuli, pourazowego zapalenia stawéw, ztuszczania gtowy kosci udowej, usztywnionego stawu
biodrowego, ztamania miednicy i dysplazji wykrzywiajacej.

- System ten jest przeznaczony do zastosowari cementowych lub bezcementowych w catkowitej
artroplastyce stawu biodrowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

+ Martwica popromienna kosci.

« Zaburzenia unerwienia i ukrwienia, niedobdr unaczynienia lub inne dolegliwosci dotknietej koriczyny
mogace prowadzi¢ do nieodpowiedniego zamocowania w kosccu.

« 0gdlne lub miejscowe zakazenie.

OSTRZEZENIA

- Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponownie
wykorzystywac. Ponowne uzycie moze bezpowrotnie wptynac na funkcjonowanie urzadzenia
i zmniejszy¢ bezpieczenistwo pacjenta.

- Nie stosowac jakiegokolwiek komponentu, jesli stwierdzono jego uszkodzenie lub gdy do uszkodzenia
doszto w trakcie montazu badz umieszczania implantu. Wystepujace wady moga skréci¢ czas
funkcjonowania implantu.

« Nie uzywac wktadek o wzniesionym brzegu lub wktadek o duzej Srednicy wewnetrznej (ID) jako
rozwigzania dla niewfasciwie umieszczonej czaszy. Obciazenie wktadek polietylenowych bez
zapewnienia odpowiedniego oparcia powoduje zuzycie polietylenu i moze prowadzi¢ do ztamania.



Niewtasciwy dobdr, jak réwniez niep! osadzenie, pozy(j ie i zamocowanie
komponentow implantu, moze skutkowa¢ wystapieniem nieprawidtowych naprezen, a w konsekwencji
skrdceniem czasu funkcjonowania implantw protetycznych.

Komponentéw taczacych nie nalezy montowac bez wczesniejszego upewnienia sie, Ze na powierzchniach
nie ma krwi ani odtamkdw. Jesli powierzchnie faczace nie beda czyste i suche, moze to skutkowac
niewfasciwym umiejscowieniem jednego komponentu wzgledem drugiego oraz pézniejszym ich
roztaczeniem lub ztamaniem implantu.

Wielokrotny montaz i demontaz komponentéw modutowych moze ostabic¢ kluczowe dziatanie blokujace
urzadzenia. Do przeprowadzania prébnych nastawien stawu biodrowego nalezy stosowac przymiary.
Komponenty nalezy wymienia¢ wytacznie wtedy, jesli jest to konieczne z klinicznego punktu widzenia.
Jesli polietylenowa wktadka z witaming E Vivacit-£ zostata wprowadzona i usunieta, nalezy uzy¢

nowej wktadki.

SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy korzysta¢ wytacznie z narzedzi i komponentéw przejsciowych przeznaczonych do uzycia

ztym urzadzeniem, co zapewni precyzyjng chirurgiczng implantacje, kompensacje tkanek miekkich

i oszacowanie funkgji stawu.

Nie nalezy stosowac implantu gtowy kosci udowej badz panewki do przeprowadzania probnych
nastawien stawu biodrowego. Tymczasowe gtowy udowe i wkfadki panewkowe nalezy faczy¢ tylko
ze soba. Kontakt tymczasowych gtéw i wktadek z implantami moze skutkowac ich scieraniem. Wkiadki
przymiarowe mozna stosowac razem z implantem czaszy panewkowej.

Prawidtowe umieszczenie komp 6w pomaga zapobiegac ich niepozadanemu obciazeniu i moze
wydtuzyc czas funkcjonowania implantow. Informacje na temat techniki chirurgicznej mozna uzyskac
od przedstawiciela firmy Zimmer, ktdry udzieli dodatkowych szczegétowych wskazéwek na temat
zalecanego zabiegu.

Istotne jest, aby komponenty przed montazem i wszczepieniem miaty temperature pokojowa.
Komponenty przechowywane w cieptym otoczeniu moga by¢ trudne w montazu.




« Wkfadki o wigkszych $rednicach wewnetrznych (36 mm i 40 mm) s3 przeznaczone do stosowania
u pacjentdw, u ktérych lekarz stwierdzit potrzebe dodatkowego zwiekszenia stabilnosci. Wktadki te
mozna stosowac wytacznie w czaszach o wiekszych $rednicach zewnetrznych i wytcznie u pacjentow
0 odpowiednim rozmiarze panewki.

« Obserwacja w poszukiwaniu nowych lub powracajacych Zrddet zakazeni powinna by¢ prowadzona tak
dtugo, jak dtugo urzadzenie jest wszczepione.

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

REAKCJE NIEPOiADANE
Igtaszano wystapienie nastepujacych komplikacji:
- neuropatie obwodowe, - dolegliwosci kretarzowe,
- zakazenia rany, - uszkodzenie nerwu,
- perforacja panewki lub kosci udowej, - zlamania miednicy lub kosci udowej,
- powstawanie kosci heterotopowych, — wazesne lub pdzne poluzowanie
- 2uzycie, komponentow catkowitej implantacji
- reakgje zapalne oraz osteoliza, artroplastyki stawu biodrowego,
- ztamanie implantu, - roztaczenie komponentéw modutowych,
- bdl, —  zaburzenia sercowo-naczyniowe i krazenia.

- przemieszczenie lub podwichnigcie,

Mimo ze nie ma rozstrzygajacych dowodow na zwiazek pomiedzy implantami ortopedycznymi
a nowotworami ztosliwymi, kazdy stan powodujacy trwate uszkodzenie tkanek moze by¢ onkogenny.



BEZPIECZENSTWO | KOMPATYBILNOSC W SRODOWISKU OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (RM)

Badania niekliniczne wykazaty, ze wktadki Vivacit-E z witaming E z wysoce usieciowanego polietylenu
stosowane z systemem panewkowym Continuum, Trilogy IT lub Allofit IT Alloclassic** s warunkowo

bezpieczne przy badaniach RM. Z tego powodu s opatrzone symbolem na etykiecie. System moze by¢

bezpiecznie skanowany w nastepujacych warunkach:

«  Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5i3,0 tesli (T).

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 2100 Gs/cm w przypadku stosowania z trzpieniem udowym
ze stali nierdzewnej oraz 2500 Gs/cm w przypadku stosowania z trzpieniem udowym ze stopu kobaltu
i chromu lub stopu tytanu.

W przypadku znacznikéw ponizej pepka maksymalna $rednia wartos¢ wspétczynnika absorpdji
promieniowania (SAR) przez ciato — 1W/kg.

« Wprzypadku znacznikéw powyzej pepka maksymalna srednia wartos¢ wspdtczynnika absorpcji
promieniowania (SAR) przez ciato — 2 W/kg.

« Normalny tryb pracy systemu RM.

- Nogi pacjenta niestykajace sie ze soba.

W badaniach nieklinicznych przy zastosowaniu parametréw 128 MHz (3,0T) system panewkowy Continuum,
Trilogy IT oraz Allofit IT Alloclassic** nie wytworzyt pod wptywem indukcji magnetycznej zadnych sit
przemieszczajacych ani sity obrotowej, ktére skutkowatyby migracja wyrobu przy podanych powyzej
wartosciach gradientu przestrzennego pola.



W badaniach nieklinicznych przy zastosowaniu parametréw 64 MHz (1,5T) system panewkowy Continuum,
Trilogy IT oraz Allofit IT Alloclassic** wywofat wzrost temperatury o mniej niz 3°C przy miejscowej wartosci
wspdtczynnika SAR tha réwnej 1W/kg, co oceniano metoda implantu referencyjnego w ciagu 15 minut
skanowania RM w cewce RF General Electric Signa, nr modelu 46-258170G. Symulacja komputerowa pol
elektromagnetycznych w ciele podczas obrazowania RM przy polu magnetycznym o natezeniu 1,5T data
szacowany wzrost temperatury in-vivo mniejszy niz 1,6°C przy wartosci wspdtczynnika SAR usrednionej na
cate ciato réwnej 1W/kg dla znacznika w obszarze gomej czesci uda.

W badaniach nieklinicznych przy zastosowaniu parametréw 128 MHz (3,0T) system panewkowy Continuum,
Trilogy IT oraz Allofit IT Alloclassic** wywotat wzrost temperatury o mniej niz 2°C przy miejscowej wartosci
wspdtczynnika SAR tta 1W/kg, co oceniano metodg implantu referencyjnego w ciaggu 15 minut skanowania
RM w systemie RM General Electric Signa HDx 3T z oprogramowaniem w wersji 15/LX/MR, wydanie
15.0.M4.0910.a. Symulacja komp pol elekt ycznych w ciele podczas obrazowania RM

przy polu magnetycznym o natezeniu 3,0 T data szacowany wzrost temperatury in-vivo mniejszy niz 1,9°C
przy wartosci wspétczynnika SAR usrednionej na cate ciato réwnej 1W/kg dla znacznika w obszarze gérnej
zesci uda.

el

Jezeli obszar badany znajduje sie w poblizu urzadzenia lub w jego bezposredniej bliskosci, wowczas

jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu. Dlatego tez w przypadku obecnosci niniejszego implantu moze
by¢ konieczna optymalizacja parametréw obrazowania RM. Artefakt obrazu zostat oceniony w modelu

z fantomem. Najwigkszy artefakt powstat dla sekwencji echa gradientowego i rozciagat sie na ok. 60 mm
od urzadzenia (komponentu ze stopu CoCrMo) lub 40 mm od urzadzenia (komponenty ze stopu tytanu).
Maksymalne znieksztatcenie w przypadku sekwencji echa spinowego miato zakres 20—30 mm. Testy zostaty
wykonane w systemie RM General Electric Signa HDx 3T z oprogramowaniem wersji 15/LX/MR, wydanie
15.0.M4.0910.a.



STERYLNOSC

Implanty z witaming E Vivacit-E z wysoce usieciowanego polietylenu sa podd sterylizaji gazowej
tlenkiem etylenu, na co wskazuje symbol [ STERILE [ EO |na etykiecie. Urzadzenia pozostaja
sterylne tak dtugo, jak dtugo nienaruszone jest opakowanie. Przed uzyciem kazde opakowanie nalezy
dokfadnie obejrzec. Nie nalezy stosowac komponentdw, jesli jakakolwiek plomba lub pojemnik ulegty
uszkodzeniu badz w sytuacji, gdy zostat przekroczony termin waznosci. Po otwarciu opakowania komponent
musi zosta¢ wykorzystany lub wyrzucony.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STERYLIZAC)I
Ponowna sterylizacja tego urzadzenia jest catkowicie niewskazana.

INFORMACJE DLA PACJENTA

Powiktania i (lub) uszkodzenie catkowitych protez stawu biodrowego wystepuja czesciej u pacjentow

z nierealnymi oczekiwaniami dotyczacymi funkcjonowania protezy, u pacjentéw o duzej masie ciata,
fizycznie aktywnych i (lub) takich, ktdrzy nie przestrzegaja wymaganego programu rehabilitacji. Aktywnos¢
fizyczna moze spowodowac poluzowanie, $cieranie i (lub) pekanie implantu stawu biodrowego. Potencjalny
pacjent musi zosta¢ poinformowany o mozliwosciach implantu i wptywie, jaki bedzie on miat na jego styl
7ycia. Pacjent musi zostac poinformowany o wszystkich pooperacyjnych ograniczeniach, szczegdlnie tych,
ktdre dotycz aktywnosci zawodowej i sportowej, oraz o tym, ze istnieje mozliwos¢, iz implant lub jego
komponenty moga ulegac Scieraniu lub uszkodzeniu badZ zaistnieje koniecznos¢ ich wymiany. Implant nie
musi dziata¢ prawidtowo do korica zycia pacjenta ani przez zaden okreslony czas i nie jest udzielana taka
gwarancja. Protezy stawow nie sa réwnie silne, niezawodne i trwate jak naturalny, zdrowy staw, dlatego
wszystkie protezy stawu biodrowego beda wymagaty w pewnym momencie wymiany na nowe.



PORTUGUESE
PORTUGUES

A marca CE s6 é valida se também se encontrar impressa no rétulo do produto.
REVESTIMENTOS EM POLIETILENO ALTAMENTE INTERCRUZADO COM VITAMINA E VIVACIT-E®

Antes de utilizar um produto colocado no mercado pela Zimmer, o cirurgido deve estudar cuidadosamente
as recomendagdes, avisos e instruges sequintes, assim como a informagdo especifica existente sobre

o produto (por exemplo, a literatura do produto, técnica cirtrgica escrita). A Zimmer ndo se responsabiliza
por complicagdes que possam resultar do uso do dispositivo em circunstancias fora do controlo da
Zimmer, incluindo, mas ndo s6, seleccdo de produtos ou desvios em relacdo as utilizagoes ou técnicas
cirtrgicas indicadas.

Devido a aquisicdo de linhas de produtos pré-existentes, a Zimmer deu inicio a um programa de testes para
avaliar a compatibilidade destes dispositivos com implantes e componentes fabricados ou distribuidos por
todas as empresas ortopédicas Zimmer, o que inclui a Zimmer GmbH (ex-Centerpulse Orthopedics Ltd.),
Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (ex-Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd.,

Zimmer Austin, Inc. (ex-Centerpulse Orthopedics, Inc.) e empresas Biomet Orthopedics. S6 devem ser
utilizadas as combinagdes autorizadas. Para determinar se estes dispositivos foram autorizados a serem
utilizados numa combinag&o proposta, contacte o seu representante de vendas da Zimmer ou visite o site
da Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. Pode igualmente ser obtida uma c6pia da informacao
contida no site telefonando para o servico de clientes da Zimmer, Inc., através do n.° 1-800-348-2759
(somente nos EUA) ou através do indicativo internacional seguido de +1-574-372-4999 (fora dos EUA).

0s produtos da ex-Centerpulse e Implex que sdo agora embalados em caixas da Zimmer, e cuja
compatibilidade deve ser avaliada, so etiquetados com a indicacao “former Centerpulse” (ex-Centerpulse)
e"former Implex” (ex-Implex) para informar o utilizador.



DESCRICAO

0s revestimentos em polietileno altamente reticulado com vitamina E Vivacit-E, sao uma série de
revestimentos acetabulares fabricados em mistura de Vitamina E (a-tocoferol) e polietileno de peso molecular
ultra-alto altamente reticulado (HXPE), indicadas para utilizacdo com os sistemas acetabulares Continuum®,
Trilogy® IT e Allofit® IT Alloclassic **.

**0 Sistema acetabular Allofit IT Alloclassic ndo estd disponivel nos Estados Unidos.

0s revestimentos sdo oferecidos numa variedade de didmetros articulares e configuracdes. Cada revestimento
éidentificado com um cddigo com duas letras (p. ex., JJ) que corresponde a cépsula acetabular apropriada.
0s revestimentos sdo fixos a respectiva capsula encaixando um rebordo em polietileno saliente com

uma ranhura de bloqueio integrada na capsula. Os revestimentos em polietileno altamente reticulado

com vitamina E Vivacit-E destinam-se a ser utilizados com cabegas femorais compativeis com diametros
articulares correspondentes.

INDICAGOES/UTILIZACAO PRETENDIDA

« Osistema estd indicado para a cirurgia primdria ou de revisao em individuos esqueleticamente
maduros para reabilitacdo de ancas danificadas em consequéncia de doenca degenerativa articular ndo
inflamatéria (DDANI) ou de diagndsticos compostos de osteoartrite, necrose avascular, protrusio acetabuli,
artrite traumatica, epifise capital deslizada, anca fundida, fractura da pélvis e variante diastrfica.

« Osistema destina-se a ser utilizado com ou sem cimento dsseo na artroplastia total da anca.

CONTRA-INDICAGOES

Este dispositivo esta contra-indicado nos sequintes casos:

«  Osteorradionecrose.

« Compromisso neuromuscular, insuficiéncia vascular ou outras condicdes no membro afectado que podem
conduzir a uma fixagdo esquelética inadequada.

« Infeccdo sistémica ou local.



ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a um tnico paciente. Nao reutilize. A reutilizacdo podera afectar adversamente
0 desempenho deste dispositivo e comprometer a seguranca do paciente.

Néo utilize os componentes se forem detectados ou causados danos nos mesmos durante a sua
preparagao ou colocacdo. As imperfeicdes podem reduzir a vida (til do implante.

Néo utilize revestimentos com borda elevada ou didmetro interno grande (ID) para corrigir uma cpsula
incorrectamente posicionada. A aplicacdo de carga sem suporte dos revestimentos em polietileno resulta
na fadiga do polietileno a eventual fractura.

A seleccdo, a colocacdo, 0 posicionamento e a fixagdo incorrectos dos componentes do implante

podem resultar em condicdes invulgares de esforco e na subsequente reduao da vida dtil dos

implantes protésicos.

Néo efectue a montagem dos componentes de acoplamento sem se certificar de que as superficies estao
isentas de sangue e residuos. A falha em garantir que as superficies de acoplamento se encontram limpas
e secas poderd resultar no assentamento inadequado de um componente sobre o outro e subsequente
desmontagem dos componentes acoplados ou fractura do implante.

A montagem e desmontagem repetidas dos componentes modulares podem comprometer a accdo
critica da fixagdo dos encaixes do dispositivo. Utilize os componentes provisionais durante as redugdes
experimentais. Mude os componentes apenas quando clinicamente necessério. Se um revestimento

em polietileno Vivacit-E tiver sido encaixado e removido por qualquer motivo, é necessério utilizar um
novo revestimento.

PRECAUGOES

Utilize apenas instrumentos e componentes provisionais concebidos para utilizagdo com estes
dispositivos, a fim de garantir uma implantacao cirdrgica precisa, equilibrio dos tecidos moles e avaliacao
do funcionamento da articulacdo.

Néo use componentes de implante de cabega femoral ou de revestimento acetabular para executar uma
reducdo experimental da anca. Acople apenas cabegas provisionais com os revestimentos acetabulares
provisionais. O contacto das cabegas e revestimentos provisionais com os implantes pode resultar em
abrasdo. Os revestimentos provisionais poderao ser utilizados com o implante de capsula acetabular.



«Acolocagdo adequada dos componentes ajuda a evitar a carga nao intencional dos componentes e pode
aumentar a vida util dos implantes. A técnica cirdrgica é disponibilizada por um representante da Zimmer
de forma a fornecer informagéo detalhada adicional em relagdo ao procedimento recomendado.

- Eimportante que os componentes estejam a temperatura ambiente antes da montagem e da
implantagdo. Os componentes armazenados num ambiente quente podem ser dificeis de montar.

« 0s revestimentos de diametro interno superior (36 e 40 mm) destinam-se a pacientes que possam
necessitar de estabilidade adicional, conforme determinado pelo médico. Estes revestimentos apenas
estdo disponiveis nos tamanhos de diametro externo maiores e devem ser utilizados apenas em pacientes
com um acetabulo de tamanho adequado.

« Avigildncia de focos de infeccdo novos ou recorrentes deverd ser continuada durante o tempo
que o dispositivo permanecer colocado.

« Osimplantes s6 deverdo ser lavados com solugdo esterilizada, por exemplo, dgua purificada USP ou
solucdo de Ringer.

EFEITOS ADVERSOS
Foram registadas as sequintes complicagdes:
- Neuropatias periféricas - Problemas trocantéricos
- Infeccdes da ferida — Lesdes nervosas
- Perfuragdo do acetébulo ou do fémur - Fracturas pélvicas ou femorais
- Formagdo heterotdpica de osso - Afrouxamento precoce ou tardio dos
— Desgaste componentes da artroplastia total da anca
- Reaccdes inflamatrias e ostedlise - Desmontagem dos
— Fractura do implante componentes modulares
- Dor - Distdrbios cardiovasculares e circulatdrios

- Deslocamento ou subluxacao

Embora ndo exista qualquer prova conclusiva quanto a relagao existente entre implantes ortopédicos
e tumores malignos, qualquer estado que cause danos crénicos aos tecidos pode ser oncogénico.



SEGURANGA E COMPATIBILIDADE DA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
0s ensaios ndo clinicos demonstraram que os revestimentos em polietileno altamente reticulado com
vitamina E Vivacit-E, quando utilizados com o Sistema acetabular Continuum, Trilogy IT e Allofit IT

Alloclassic ** s&o condicionalmente seguros para RM e podem apresentar o simbolo no rétulo.

E possivel realizar o exame com sequranga nas seguintes condicdes:

- Campo magnético estético de 1,5e 3,0 Tesla (T).

« Campo de gradiente espacial maximo de 2.100 Gauss/cm quando utilizado com a haste de anca em
aco inoxidavel e 2.500 Gauss/cm quando utilizado com uma haste de anca em liga de Cobalto-Crémio
ouTitanio.

« Para pontos abaixo da regido umbilical, taxa de absorcao especifica (SAR) maxima média do corpo inteiro
de TW/kg.

« Parapontos acima da regido umbilical, SAR maxima média do corpo inteiro de 2 W/kg.

« Funcionamento em modo normal do sistema de RM.

« Aspernas do paciente ndo se tocam.

Em ensaios ndo clinicos a 128 MHz (3,0T), o Sistema acetabular Continuum, Trilogy IT e Allofit IT Alloclassic **
ndo produziu nenhuma forca de deslocamento ou tor¢ao induzida magneticamente que resultaria na
migragdo do dispositivo nos campos de gradientes espaciais especificados acima.

Em ensaios ndo clinicos a 64 MHz (1,5T), o Sistema acetabular Continuum, Trilogy IT e Allofit IT Alloclassic **
produziu um aumento de temperatura inferior a 3 °C com uma SAR de fundo local de 1W/kg, segundo
avaliagdo com 0 método de implante de referéncia durante 15 minutos de exame de RM numa bobina de RF
niimero de modelo 46-258170G General Electric. A simulago por computador dos campos electromagnéticos
no corpo durante uma IRM a 1,5 T resultou num aumento de temperatura in vivo estimado inferior a 1,6 °C
para uma taxa de absorcdo especifica (SAR) média do corpo inteiro de 1W/kg para um ponto do paciente na
parte superior da coxa.



Em ensaios ndo clinicos a 128 MHz (3,0T), o Sistema acetabular Continuum, Trilogy IT e Allofit IT Alloclassic **
produziu um aumento de temperatura inferior a 2 °C com uma SAR de fundo local de 1 W/kg, segundo
avaliacdo com o método de implante de referéncia durante 15 minutos de exame de RM num sistema de RM
Signa HDx 3T da General Electric com uma versao de software 15/LX/MR edicao 15.0.M4.0910.a. A simulagdo
por computador dos campos electromagnéticos no corpo durante uma IRM a 3,0 T resultou num aumento de
temperatura in vivo estimado inferior a 1,9 °C para uma taxa de absorcao especifica (SAR) média do corpo
inteiro de 1W/kg para um ponto do paciente na parte superior da coxa.

A qualidade da imagem de ressonancia magnética pode ficar comp idaseadreadei estiver
relativamente proxima do dispositivo. Deste modo, podera ser necessario optimizar os pardmetros da imagem
de ressondncia magnética para a presenca deste implante. Os artefactos da imagem foram avaliados num
modelo fantasma. O maior artefacto ocorreu para a sequéncia de eco de gradiente a uma distancia de 60 mm
do dispositivo (componentes em liga CoCrMo) e 40 mm do dispositivo (componentes em liga de Titanio).

A distorcdo méxima das sequéncias de eco spin situa-se entre 20 e 30 mm. Os testes foram efectuados num
sistema de RM General Electric Signa HDx 3T com o software versao 15/LX/MR edi¢ao 15.0.M4.0910.a.

ESTERILIZACAO

0s implantes em polietileno altamente reticulado com vitamina E Vivacit-E, séo esterilizados com Oxido de
Etileno Gasoso e apresentam o simbolo no rétulo. Estes dispositivos permanecem
esterilizados desde que a integridade da embalagem néo seja violada. Inspeccione todas as embalagens
antes da sua utilizagdo e ndo utilize o componente se o selo ou a cavidade estiverem danificados ou violados
ou se a data de validade tiver expirado. Depois de aberto, o componente deve ser utilizado ou eliminado.

INSTRUGOES DE ESTERILIZACAO
Areesterilizacdo deste dispositivo € especificamente ndo recomendada.



INFORMAGAO PARA ACONSELHAMENTO DE PACIENTES

Existe maior possibilidade de ocorréncia de complicagdes e/ou falha das proteses totais de anca em pacientes
com expectativas funcionais irreais, pacientes com excesso de peso pesados, pacientes fisicamente activos
e/ou pacientes que ndo consigam sequir o programa de reabilitacao necessario. A actividade fisica pode
causar afrouxamento, desgaste e/ou fractura do implante de anca. Os pacientes candidatos a implantes
devem ser informados acerca das capacidades do implante e o impacto que este terd no estilo de vida.

0 paciente deve ser informado quanto a todas as restricdes pds-operatdrias, principalmente as relacionadas
com a actividade profissional ou desportiva e em relagdo a possibilidade de desgaste, falha ou necessidade
de substituicao do implante ou respectivos componentes. 0 implante poderd ndo durar o resto da vida do
paciente, nem é dada qualquer garantia relativamente a duracdo do mesmo. Como as articulaes protésicas
ndo sao tao resistentes, fidveis ou duradouras como as articulagdes naturais e saudaveis, todas as ancas
protésicas podem precisar de ser substituidas em determinada altura.

ROMANIAN
ROMANA

Sigla CE este valida numai dacd este imprimatd si pe eticheta produsului.
LINERII DE POLIETILENA PUTERNIC RETICULATA CU VITAMINA E VIVACIT-E®

Tnainte de a utiliza un produs comercializat de Zimmer, chirurgul trebuie sa studieze cu atentie urmatoarele
recomandari, avertismente si instructiuni, precum si informatjile disponibile, specifice produsului (de ex.
literatura de specialitate, tehnici chirurgicale publicate). Compania Zimmer nu este responsabild pentru
complicatiile aparute in urma utilizérii dispozitivului in situatii care nu se afla sub controlul Zimmer,
careinclud, dar nu sunt limitate la, selectarea produsului si nerespectarea utilizarilor indicate ale acestuia
sau a tehnicilor chirurgicale.



Ca urmare a achizitiei liniilor de produse preexistente, Zimmer a initiat un program de testare pentru
evaluarea compatibilitatii acestor dispozitive cu implanturile si componentele fabricate sau distribuite

de cdtre toate companiile ortopedice Zimmer, printre care se numara Zimmer GmbH (anterior

Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (anterior

Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd. si Zimmer Austin, Inc. (anterior Centerpulse Orthopedics, Inc.) si companiile
Biomet Orthopedics. Vor fi utilizate doar combinatiile autorizate. Pentru a verifica daca aceste dispozitive au
fost autorizate pentru a fi utilizate in combinatia propusa, va rugam s contactati reprezentantul de vanzari al
companiei Zimmer sau sa vizitati site-ul Web al companiei Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com.
Informatii imprimate de pe site-ul Web pot i, de asemenea, obtinute apelénd Serviciul de Relatji cu

Clientii Zimmer, Inc., la 1-800-348-2759 (SUA) sau codul de acces international, la +1-574-372-4999

(din afara SUA). Fostele produse Centerpulse si Implex care sunt acum ambalate in cutii Zimmer, i pentru a
caror compatibilitate poate exista o problemd, au fost etichetate ,former Centerpulse” (anterior Centerpulse)
si,former Implex” (anterior Implex) pentru a oferi lmurire utilizatorului.

DESCRIERE

Linerii din polietilend inalt reticulata cu vitamina E Vivacit-E reprezinta o serie de lineri acetabulari

realizati din polietilend inalt reticulatd, cu masa moleculara foarte ridicata (HXPE), in amestec cu vitamina E
(a-tocoferol) si sunt conceputi pentru a fi utilizati cu sistemele acetabulare Continuum®, Trilogy® IT si
Allofit® IT Alloclassic**.

**Sistemul acetabular Allofit IT Alloclassic nu este disponibil in Statele Unite ale Americii.

Linerii sunt oferiti cu o varietate de diametre si configuratii articulare. Fiecare insertie este identificata
printr-un cod de doua litere (de ex., JJ), care corespunde cupei acetabulare complementare. Linerii sunt fixati
in cupa respectiva prin apasarea unei margini in relief din polietilena in canelura integrata in cupd. Captuselile
din polietilend inalt reticulata Vivacit-E cu vitamina E vor fi utilizate cu capetele femurale compatibile, de
diametre corespunzdtoare pentru articulare.



INDICATII/UTILIZARE PROPUSA

- Sistemul este destinat utilizarii in interventii chirurgicale primare sau de revizie pentru persoane mature
din punct de vedere al dezvoltérii scheletului, pentru reabilitarea soldurilor afectate de boli degenerative
articulare non-inflamatorii (NIDJD) sau cu diagnostice de osteoartritd, necroza avasculard, protrusio
acetabuli, artrita traumatica, deplasare majora a epifizei, artrodeza soldului, fractura a pelvisului si
displazie distrofica.

«  Sistemul este destinat pentru utilizarea cu sau fara ciment ortopedic in artroplastia totald a soldului.

CONTRAINDICATII

Acest dispozitiv este contraindicat pentru urmatoarele:

+ Osteoradionecroza.

« Compromitere neuromusculara, deficientd vasculara sau alte conditii ale membrului afectat care pot
conduce la fixare osoasa neadecvata.

+  Infectia locald sau sistemica.

AVERTISMENTE

« Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza. Reutilizarea
poate afecta in mod advers performanta acestui dispoxzitiv si poate periclita siguranta pacientului.

« Nu utilizati nicio componenta daca sunt gasite sau apar defecte in timpul asezarii sau inserarii.
Imperfectiunile pot reduce durata de viatd aimplantului.

« Nu utilizati lineri cu margini ridicate sau diametru interior mare (ID) drept solutie pentru o carcasa
pozitionata gresit. Incarcarea linerilor de polietilena, fard sustinere suplimentard, tensioneazé polietilena
si poate duce la fisurare.

«  Alegerea, asezarea, pozitionarea i fixarea necorespunzatoare ale componentelor implantului pot duce
la conditii de solicitare neobisnuite, reducand perioada de viata a implanturilor protetice.

+ Nuasamblati componente complementare inainte de a v asigura ca suprafetele nu sunt contaminate
cu sange si cu reziduuri. Daca suprafetele complementare nu sunt curate si uscate, una din componente
se poate aseza necorespunzator pe alta, ceea ce poate duce mai departe la dezasamblarea ulterioara
a componentelor complementare sau la fisurarea implantului.



Asamblarea si dezasamblarea ale componentelor modulare pot compromite actiunea foarte importanta
de blocare a dispozitivului. Utilizati componentele provizorii in timpul probelor de reducere. Schimbati
componentele doar dacd este necesar din punct de vedere clinic. Daca un liner din polietilend Vivacit-E
a fost angrenat i eliminat, indiferent de motiv, trebuie utilizat un nou liner.

PRECAUTII

Utilizati doar instrumente si elemente provizorii concepute pentru a fi utilizate cu aceste dispozitive,
pentru a asigura implantarea chirurgicald precisa, echilibrarea tesuturilor moi si evaluarea

functiei articulatiei.

Nu utilizati componentele cap femural sau liner acetabular ale implantului pentru a executa probe de
reducere a soldului. Asociati capete provizorii doar cu lineri acetabulari provizorii. Contactul dintre i
linerilor provizorii cu implanturile poate duce la abraziune. Linerii provizorii pot fi utilizati cu implantul
de carcasd acetabulard.

Asezarea corespunzatoare a componentelor ajutd la evitarea incarcarii neintentionate a acestora si
poate mari durata de viatd a implanturilor. Tehnica chirurgicala este disponibila prin intermediul

unui reprezentant Zimmer, care poate oferi informatii detaliate suplimentare referitoare la

procedura recomandatd.

Componentele trebuie s se afle la temperatura camerei fnainte de asamblare si implantare.
Componentele stocate fntr-un mediu cald pot i dificil de asamblat.

Linerii cu ID (diametru interior) mai mare (36 si 40 mm) trebuie utilizati pentru pacienti care

necesita stabilitate suplimentara, conform deciziei medicului. Acesti lineri sunt disponibili numai

cu dimensiuni OD (diametru exterior) mai mari si trebuie utilizati numai la pacienti care au dimensiuni
adecvate ale acetabulului.

Supravegherea surselor noi sau recurente de infectie trebuie mentinuta cét timp dispozitivul

este amplasat.

Implanturile trebuie s fie clatite doar cu soluti sterile, de exemplu apa purificatd conform standardelor
USP sau solutie Ringer.



EFECTE ADVERSE
Au fost raportate urmétoarele complicatii:

- Neuropatii periferice - Dislocare sau subluxatie
— Infectii ale plagii - Probleme trohanteriene
— Perforatii ale acetabulului sau - Afectiuni nervoase
ale femurului - Fracturi pelviene sau femurale
- Osificari heterotopice - Decimentarea precoce sau tardiva
— Uzurd a componentelor artroplastiei totale
- Reactii inflamatorii si osteoliza desold
- Fracturd aimplantului - Dezasamblarea componentelor modulare
- Durere — Afectiuni cardiovasculare si circulatorii

Desi nu exista dovezi concludente ale legaturii dintre implanturile ortopedice si tumorile maligne, orice
situatie care determind leziuni tisulare cronice poate fi oncogenica.

SIGURANTA $1 COMPATIBILITATEA CU REZONANTA MAGNETICA (RM)
Testdrile non-clinice au demonstrat ca linerii din polietilend inalt reticulata cu vitamina E Vivacit-E, atunci
cand sunt utilizati in combinatie cu sistemele acetabulare Continuum, Trilogy IT si Allofit IT Alloclassic ** sunt

compatibili cu RM si sunt insotiti de simbolul pe etichetd. Sistemul poate fi scanat in sigurantd in

urmatoarele conditji:

- Camp magnetic static de 1,5 5i 3,0 Tesla (T).

« (amp cu gradient spatial maxim de 2100 Gauss/cm atunci cand este utilizat cu tija pentru sold din ofel
inoxidabil si 2500 Gauss/cm atunci cand este utilizat cu tijd pentru sold din aliaj de cobalt-crom sau titan.

« Pentru repere mai jos de ombilic, ratd de absorbtie specificd (SAR) medie maxima la nivelul intregului
corp de TW/kg.



« Pentru repere mai sus de ombilic, rata de absorbtie specificé (SAR) medie maxima la nivelul intregului
corp de 2W/kg.

« Operarea in modul normal a sistemului RM.

«  Picioarele pacientului sa nu se atingd.

La testarea non-clinica la 128 MHz (3,0T), sistemele acetabulare Continuum, Trilogy IT si Allofit
IT Alloclassic ** nu au produs nicio forta sau cuplu de dislocare induse magnetic ce ar determina deplasarea
dispozitivului in cdmpurile gradientului spatial mentionate mai sus.

Tn cadrul testelor non-clinice la 64 MHz (1,5T), sistemele acetabulare Continuum, Trilogy IT si Allofit

IT Alloclassic ** au generat cresteri de temperaturd mai mici de 3° Cla un nivel SAR local de fundal de 1W/kg,
conform evaludrii prin metoda de referinta pentru implanturi, la o scanare RM de 15 minute pe un model de
bobina RF46-258170G General Electric Signa. Simularea computerizatd a cimpurilor electromagnetice din
corp in timpul unei proceduri IRM la 1,5T a generat o crestere estimatd a temperaturii in-vivo mai mica de
1,6° Cla un nivel SAR mediu de TW/kg pentru tot corpul, pentru un reper in regiunea superioard a coapsei
pacientului.

Tn cadrul testelor non-clinice la 128 MHz (3,0T), sistemele acetabulare Continuum, Trilogy IT si Allofit

T Alloclassic ** au generat cresteri de temperaturd mai mici de 2° Cla un nivel SAR local de fundal de 1 W/kg,
conform evaludrii prin metoda de referinta pentru implanturi, la o scanare de 15 minute cu un sistem RM
Signa HDx 3T de la General Electric cu versiunea software 15/LX/MR, editia 15.0.M4.0910.a. Simularea
computerizatd a cdmpurilor electromagnetice din corp in timpul unei proceduri IRM Ia 3,0 T a generat

o crestere estimatd a temperaturii in-vivo mai mica de 1,9° Cla un nivel SAR mediu de 1W/kg pentru tot
corpul, pentru un reper in regiunea superioard a coapsei pacientului.



Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca regiunea de interes este in aceeasi zona sau relativ aproape
de poxzitia dispozitivului. De aceea, ar putea fi necesard optimizarea parametrilor imagistici RM pentru
prezenta acestui implant. Artefactul de imagine a fost evaluat cu un model fantoma. Cel mai mare artefact
a survenit pentru secventa de ecografie de gradient si s-a extins aproximativ 60 mm de la dispozitiv
(componente de aliaj de CoCrMo) si 40 mm de la dispozitiv (componente din aliaj de titan). Distorsiunea
maxima pentru secventele ecografiei de rotatie a variat intre 20 — 30 mm. Testele au fost efectuate intr-un
sistem IRM General Electric Signa HDx 3T cu versiune de software 15/LX/MR editia 15.0.M4.0910.a.

STERILITATE

Linerii din polietilend puternic reticulata cu vitamina E Vivacit-E sunt sterilizati cu gaz oxid de etilend si poarta
simbolul pe etichetd. Aceste dispozitive raman sterile cat timp nu a fost afectata
integritatea ambalajului. Examinati fiecare ambalaj inainte de utilizare si nu utilizati componenta daca

sunt deteriorate sau rupte sigiliile sau cavitatile sau dacd a fost depasitd data de expirare. Odata deschisd,
componenta trebuie utilizatd sau aruncata.

INSTRUCTIUNI DE STERILIZARE
Resterilizarea acestui dispozitiv nu este recomandata in mod specific.

INFORMATII IN INTERESUL PACIENTULUI

Complicatii si/sau esecul protezei totale de sold pot aparea mai frecvent la pacientii cu asteptari functionale
nereale, pacientii supraponderali, pacientii activi fizic si/sau la pacientii care nu respecta programul de
reabilitare adecvat. Activitatea fizica poate genera slabirea, uzura si/sau fracturarea implantului de sold.
Pacientul care urmeaza sa primeascd un implant trebuie s fie informat despre proprietatile implantului si
impactul pe care acesta il va avea asupra stilului sdu de viatd. Pacientul trebuie instruit despre toate restrictiile
postoperatorii, in special despre acelea legate de activittile sportive si profesionale si despre posibilitatea
caimplantul sau componentele sale s se uzeze, sa se degradeze sau sa necesite inlocuire. Implantul poate

sd nu reziste si nu este garantat pentru a rezista tot restul vietii pacientului sau o anumita perioada de timp.
Datorita faptului ca protezele de sold nu sunt la fel de robuste, solide sau durabile precum articulatia naturala,
sdnatoasd, toate protezele de sold pot necesita inlocuire la un moment dat.



RUSSIAN
PYCCKUIA

3Hak CE fieficTBUTENEH, TONbKO €M OH TaKiKe HaHeCeH Ha JTUKETKY u3genua.

BKJTAZbILIN U3 BbICOKOCTPYKTYPUPOBAHHOIO MOINITUNEHA VIVACIT-E® C BUTAMUHOM E

lepen ucnonb. M M0CT: 0 Ha PbIHOK it Zimmer onepupyloLLyii Xupypr
JOMKeH BHUMATENbHO TbCA CO CEAYLMMA AAUMAMY, NpefoCTePeXeHNAMM

U MHCTPYKLMAMM, a Takake BazieTb 0CTYNHOI MHGOpMaLIMeii 0 KOHKPETHOM u3aienu (Hanpumep,

copey /icA B NeyaTHbIX MaTep 06 B ONVICAHNAX XVPYPTUYECKIX METOZI0B U Ap.).
Komnatusa Zimmer He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 32 OCNOXHEHWA, KOTOPble MOryT BO3HUKATb BCEACTBUE
UCNOb30BaHUA YCTPOIACTBA NPU 06CTOATENbCTBAX, HAXOAALUMXCA BHE Cdepbl BAMAHNA Zimmer, BKAloYas,
MOMUMO NPOYYX, NOAGOP YCTPOIACTBA U OTKNOHEHNA OT YTBEPXKAEHHOTO CNUCKA NOKA3aHWIi K NPUMEHeHUIo
1 XUPYPrUyecKoil TeXHUKY.

B pe3ynbrate npuobpeTeHna paHee CyLLeCTBOBABLUMX TOBAPHbIX Cepuit KoMnaHuA Zimmer

MpUCTYNINa K NPorpamme TeCTUPOBAHNA, LieNbo KOTOPOVi ABNAETCA OLiEHKa COBMECTUMOCTI

STUX U3AENMIT C UMNNHTATaMu 1 TaM, U3roT I nocr

BCeMU OpTOMeANYeCKIMI Guavanamu Komnaxun Zimmer, Bkntouas Zimmer GmbH (npexxee
Ha3BaHune — Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.
(npexHee Ha3gaue — Implex Corp.), Zimmer UK Ltd., Zimmer Austin, Inc. (npexHee Ha3BaHne —
Centerpulse Orthopedics, Inc.), n gunuanamu komnanum Biomet Orthopedics. Cnepyet npumenats
TONbKO pa3peLlieHHble CoYeTaHns. YTo6bl onpesenuTh, paspeLLeHo 1 NpUMeHeHMe STUX U3fenuit

B NPe/N0EHHOM COUeTaHUM, CBAXMTEC C BaLLMM TOPrOBbIM NPeACTaBUTeNeM KoMNaHuy Zimmer unu
3aifuTe Ha Be6-caifT Komnaxum Zimmer no agpecy: www.productcompatibility.zimmer.com. Kpome
TOr0, Bbl MOXeETe NOMyYTb pacneyarky ¢ MHGOpMaLyedi ¢ yka3aHHoro Be6-caiiTa, N03BOHMB B OTAEN
06CnyxvBaHNA KNeHTOB KomMnanuu Zimmer, Inc. no Homepy 6ecnnatHoro Bbi3oBa 1-800-348-2759 (CLLIA)




NN N0 KOAY AOCTYNA K MeXAyHapoAHOI TenedorHoit nuHum +1-574-372-4999 (3a npenenamu CLLA).
MpoayKuma 6biBLLKX Komnanmii Centerpulse u Implex, KoTopas Tenepb ynakoBbIBaeTcA B Kopobky Zimmer,
1 Z4N1A KOTOPOIA COBMECTUMOCTb MorTia Bbl CTaTb CNopHbIM Bonpocom, Mapkupyetca «former Centerpulse»
(6biBwwas Centerpulse) n «former Implex» (6biBLuas Implex), utobbl 06ecneynTb ACHOCTb ANA NONb30BATENA.

OMUCAHUE

BKnazbiLuu n3 BbiCOKOMONEKyNAPHOro MonepeyHo CLUUTOro NoAuITUNeHa ¢ BUTamMuHoM E Vivacit-E —

370 CepyiA BEPTAYXKHbIX BKNaAbILLeii 13 CBerBbl(OKOMOneKyﬂﬂpHOI’O MOAM3TINEHA C BbICOKOI MNOTHOCTbIO
cwusanus (HXPE) ¢ go6asnenrem ButammHa E (a depona), np X ANA UCNonb

€ CUCTEMAMU SHAONPOTE3UPOBAHNA BEPTYKHOI BNaJUHbI (ontlnuum@‘ Trilogy® IT w Allofit® IT

Alloclassic **.

**(ncTema YHAONPoTE3UPoBaHMA BepTyXHoit BnaauHbl Allofit IT Alloclassic HepocTynHa B CLUA.

BKNazbILm AOCTYNHbI B Pa3nnyHbIX KOHOUIypaLMAX U ¢ pa3NMYHbIMU AUAMETPaMM LIAPHUPHOTO
coepuHeHus. Kaxablii BKnagbiw [IIBYXOYKBEHHbIM K0ZIOM (Hanpumep, JJ), cooTBeTCTBYlOLY
NOAX0AALLEl BEPTNYHOI 060710uKe. BKnabiium GuKcUpyloTCa B coomemsylomem obonouke nytem
COBMELLIEHYA BbICTYNaloLLEro NonM3TUNEH0BOTO 060AKa ¢ GUKCMpytoLLy ii Ha

BKna;bILuK M3 BbICOKOCTPYKTYpUPOBaHHOTO noamu3TMneHa Vivacit-E ¢ ButammHom E cnepyer ncnonb3oBats
TONbKO € COBMEC p ronoBKami, CO0TBETCTBYIOLLME AUAMETPbI LIAPHUPHOTO

coefjiHeHnA.




NOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

+ JlaHHaA cucTema nokasaHa npy MepBIUYHOM WAN PEBU3UOHHOM XMPYPri1Yeckom BMelLaTeNbCTBe
Y NaLMeEHTOB C Pa3BUTOI KOCTHOI CUCTEMO N0 MOBOAY PEKOHCTPYKLIMM Ta300epeHHoro CycTasa,
MOBPEX/AEHHOr0 B pe3ynbTate HeBOCTIANUTENLHOTO AereHepaTBHOro 3a60neBaHIA CyCTaBoB
(HBA3C) nnwu npu ero KOMGUHALMM C 0CTE0APTPUTOM, ACENTUYECKOTO HeKpo3a, protrusio acetabuli,
TPaBMaTIYeCKoro apTputa, M1 ronoBky Geay /i KocTh, Cf Ta306ezpeHHoro
(ycTaBa, Nepenoma Ta3a, a Takxe BapUaHTOB AMaCTPOGUUECKOil Aucnnasuu.

« (ncrema npeAHasHayeHa Ans TOTanbHoil QpTPONNacTUKI Ta306eApeHHOro cycTaBa C unm 6e3
UCNI0Nb30BaHMA KOCTHOTO LieMeHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

llcnonb3oBaHue ycTpoiicTBa NPOTUBONOKA3aHO B CeAYIOLLVX CYYasX:

«  Ny4eBoil HeKPO3 KOCTK;

+  HelipoMbllLeyHble HapyLIeHWs, COCYANCTbIA AeGUUUT unn Apyrve 3a60neBaHNA NOPaKeHHoi
KOHEYHOCTM, KOTOPbIE MOTYT CTaTb NPUYMHOI HEAOCTATOYHON CKENETHOI duKcaumm;

+ CUCTEMHAA UK IOKANbHAA UHOEKLNA.

NPEAYNPEXAEHNA

« YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA NpUMeHeHNs TONbKO Y 0AHOTO NaLeHTa. He ucnonb3yiite yctpoiicteo
M0BTOPHO. [T0BTOPHOE UCTI0Nb30BaHME MOXET OTPULIATENbHO CKa3aTbCA Ha GYHKLMOHUPOBAHMM
JaHHOTO M3JieNA 1 NOABEPTHYTb NaLiMeHTa ONacHOCTH.

« He ncnonb3yiite KOMNOHeHT, et 06HapyXeH ero AegeKT unn aedekT NOABUICA BO BpeMA yCTaHOBKM
N BHepeHus. ledeKTbl MOTYT COKPATUTb CPOK CNYXObI UMMNaHTaTa.

« He ncnonb3yiite BKNaabiLLm ¢ IPUMOAHATLIMM 060AKOM UM GONBLLIMM BHYTPeHHUM ArameTpom (ID)
JNA KOPPEKLMM HenpaBUIbHO PACMONOXeHHOI 060710uKM. B pe3ynbTaTe upe3mepHoro AaBneHus
Ha NMONM3TUNEHOBbIE BKNAABILLI NOMUSTUNIEH MOXET OCTUTHYTb Npejena ycTanocTu, 4o npueset
K nepenomy.



Heny i BbIGOP, | W ukcauma 0B MNNaHTaTa
MOMET BbI3BaTb yBENMYEHHOE HaNpAXeHIe, KOTOPOE YMeHbLUUT CPOK CYKObl SHAONPOTE30B.

He cobupaiiTe coepuHAEMble KOMMOHEHTbI, NPEABAPUTENbHO He YOEAMBLLNCD, YTO Ha UX MOBEPXHOCTH
OTCYTCTBYeT KPOBb WY1 OCTATKIA TKaHM. Hecnoco6HOCTb 06ecneynTb YUCTOTY 1 CyXOCTb CORAMHABMbIX
MOBEPXHOCTeIl MOXET CTaTb NPUYMHOI HeafeKBaTHOI N0Ca/AKY OFIHOTO KOMTIOHEHTa Ha Jipyrite i X
NoCeAyIoLLEro 0TCORAMHEHNS WK NepenomMa UMMNaHTaTa.

MosTopAtLaACA cbopka 1 pa36opka MoAYNbHBIX KOMNOHEHTOB MOXET HapyLUMTL HeO6X0ANMYt0
(BUKCaLVIO LWAPHUPHOTO COAMHEHNA KOHYca. Bo Bpema Npo6HbIX BNpaBneHuil ncnonb3yiite npobHble
KOMMOHEHTbI. 3amMeHAiiTe KOMMOHEHTbI TONIbKO B CTyyae KAUHNYeCKoil Heobxogumocti. Ecnn
nonM3TUNeHoBbII BKNaabil Vivacit-E 6bin BCTaBneH v M3BneyeH no kakoii-nubo npuumxe, Heobxoaumo
1CNI0Nb30BaTb HOBBIIA BKNAZbILL.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Y706b1 06ecrieduTh TOUHYI0 XUPYPruveckyto UMMIaHTaLuto, GanaHe MATKUX TKaHeii 1 NpasuiibHylo

oLieHKY GYHKLMOHUPOBaHUA CyCTaBa, NOMb3yiiTech TONbKO CMIewuanbHO NpeHa3HaueHHbIMM ANA

paccmMaTpuBaeMbIX yCTPOIICTB MHCTPYMEHTaMI M MPOOHBIMM KOMMOHEHTaMU.

He ncnonb3yiiTe uMnnaHTMpyemyto ronoBKy GeapeHHoit KOCTU 1 BEPTAYXKHbii BKNAABILL ANA

Bbl npo6Horo Bp T peHHoro cycTaBa. Mpo6Hble ronoBKy conocTasnAiiTe

TONIbKO € POOHBIMM BEPTITYKHBIMYU BKNAbILLIAMU. KOHTaKTUpOBaHMe NPoBHbIX FoNI0BOK 1 BKNaAblLLei

CVIMNNIAHTaTaMIn MOXET PUBECTI K UCTUPaHio. [1pOGHbIe BKNAABILLIM MOXHO UCMIONb30BAT

CYIMNAIAHTATOM BEPTAYXHOI 0607I0UKM.

lpaBunbHoe pasmeLLieHie KOMMOHEHTOB NOMOTaeT U36exarb HenpeaycMOTPeHHOIA Harpy3Ki Ha HuX

11 MOXET MPOANUTD CPOK CIYObl MMMNaHTaToB. OTBETbI Ha BONPOCHI M0 MOBOAY XpPYpruyecKoii

TEXHVKI MOXHO NOMYYUTb Y NPeACTaBUTENs KoMNaHWW Zimmer, KOTopbIit NpegocTaBuT

JBONONHUTENbHYH UHGOPMALIMIO B OTHOLUEHUM PEKOMEHAOBAHHOTO POBEAEHA MPOLEAYPbI.

BaxHo, uT06bI KOMMOHEHTBI Nlepe/ CO0PKOii M UMNNAHTaLVeIl UMeN KOMHaTHYo TemnepaTypy. (Gopka
TOB, Xp A NIPW BbICOKOI paType, MOXeT BbITb 3aTpyAHeHa.




BknazpiLun ¢ 60nbLUMM BHYTPEHHUM AaMETPOM (36 1 40 MM) npeaiHa3HaueHbl ANA UCMONb30BaAHUA
¥ NaLMEHTOB, KOTOPbIM TPeOyeTcA JonoNHUTeNbHaA CTaBMAbHOCTH (peLLeHye NPUHIMAETCA Ha
yCMoTpeHve Bpaya). 3Ti BKNaAbILLM A0CTYNHbI TONbKO € 6OMbLUMM HapyXKHbIM AUAMETPOM 1 SOMKHbI
11CMONb30BATLCA UCKIHOUUTENBHO Y NALMEHTOB C AOCTATOUHbIM Pa3MepOM BEPTAYKHOI BNAZNHbI.
Heobxoanmo ocyLLecTBAATL KOHTPONb 33 " AUC N UHOEKLNN Ha
NPOTAXEHNY BCEro Nepuoza NCnosb3oBaHUA YCTPOICTBa.

VIMnnaHTaThi MOXHO 0NONACKIBATD TONIbKO CTEp PacTBOPOM, HaNpUMep AUCTUANMP

BOJ0iA, cooTBeTCTBYlLLeil Tpeboannam Dapmakonen CLLIA (USP), unu pacteopom Ringer.

N0BOYHbIE JOOEKTDI
Coobwwanoc 0 cneayloLwiX OCTOKHEHNAX.

Mepudepuyeckan Heponatua
JHuuMpoBaHue paHbl

Mepdopaviua BepTAYXKHOI BNaAMHbI MM
6eApeHHoit KocTn

(06pa3oBaHue reTepoToNHoI KOCTH
M3Hoc

BocnanuTenbHble peakumm 1 octeonn3
Mlepenom umnnanTara

bonb

BbiBUX MM NOABbIBUX

Mpobnembl B BepTeNbHO 06nacTH
MNoBpexzaeHue HepBoB

Nepenombi Ta3a wnm 6eapa

PaHHee unm no3gHee ocnabnenme
KOMMOHEHTOB TOTa/IbHO apTPONAACTUKI
Ta306eApeHHoro cycraBa

0TcoeqHeHMe MOBYNbHbIX KOMMOHEHTOB
(epaeyHo-CoCyANCTbIE 1 UMPKYNATOPHblE
HapyLWeHna

HecmoTpA Ha To UTo OTCYTCTBYET HeonpoBepXUMOe [0Ka3aTeNbCTBO B3aMOCBA3MN MeXy
opToneAnyecknMn UMNNIaHTaTaMi 1 3N10Ka4eCTBEHHbIMU 0NyXoNAMK, ntoboe CoCToAHMe, BbI3blBatoLLee
XPOHMYECKoe NopaxeHue TKaHeil, MOXET 0Ka3aTbCA OHKOTEHHbIM.



MATHUTHO-PE30OHAHCHAA (MP) BE3OMACHOCTb 1 COBMECTUMOCTD

JloKnMHMYECKIe UCTIbITAHNA NOKA3anK, YTO BKNAALILLN U3 MOAM3TUNEHA C BICOKOI MNOTHOCTbIO CLUMBAHUA
¢ BuTamuHoM E Vivacit-E npu ncnonb3oBanui ¢ cuctemami 3HI0NPOTE3NPOBAHIA BEPTIIYKHOI BNaAUHbI
Continuum, Trilogy IT v Allofit IT Alloclassic ** agnstotca coBmMecTumbIMy ¢ MPT, uTo 0603HaueHo cuMBONIOM

Ha STUKeTKe. /X MOXHO 630MacH0 CKaHMPOBATb MU ClIEAYIOLLMX YCTOBUAX.

« HanpaxeHHocTb cTaTyeckoro MarkutHoro nona 1,5 u 3,0 Tecna (T).

« MakcumanbHoe npocTpaHcTBeHHoE rpagueHTHoe none 2100 Gauss/cv npu UCN0ab30BaHMM HOXKIA
Ta306e/1peHHOr0 CyCTaBa u3 Hepxasetowelt cranyt v 2500 Gauss/cm Npu MCMONb30BAHNIN HOXKM
Ta306epeHHOr0 CyCTaBa U3 K0BaNbT-XpOMOBOTO Ui TUTAHOBOTO CIaBa.

« Tpu opueHTMpax Hitke Mynka MaKd ycp nor MOLLHOCTb
VOHU3VPYIOLLIETO U3yyeHna Ans Beero Tena (SAR) He gomxHa npesbiwwarb 1 BT/kr.

« Tpu opueHTMpax BbllLie NynKa MakcuManbHas ycpeaHeHHas SAR AnA Bcero Tena He 0MKHa npeBbillath
2Br/kr.

« HopmanbHblit pexum pabotbl MPT-cuctembl.

« Horv nauventa e conpukacaiotcs.

B noknuHnyeckux ncnbitanuax npu vactote 128 MIiy (3,0 T) cuictembl 3HAONPOTE3UPOBAHMA BEPTAYKHOI
gnaauHbl Continuum, Trilogy IT u Allofit IT Alloclassic ** He reHepupoBanu MarHUTHO-MHAYLMPOBAHHYH
CUNY U MOMEHT NepemelLieHus, KoTopble Obl MOr/IN BbI3BaTb C YCTpoiicTBa B yTbiX BblLLle
MPOCTPAHCTBEHHbIX TPAANEHTHbIX NONAX.




B poknuHnyeckux ncnbitanuax npu vactote 64 Miy (1,5T) B cuctemax 3HAONPOTE3NPOBAHNA BEPTYKHOI
BnaguHbl Continuum, Trilogy T u Allofit IT Alloclassic ** Habnioganoch noBbiLueHue TemnepaTypbl MeHee
YeMm Ha 3 °Cnpu $oHOBOY yAienbHOI NOrnoLLeHHOA MOLLHOCTY u3nyyeua 1 BT/Kr, uto 6bino onpefeneHo
METO0M MCCIej0BaHIA CTaHJAPTHOTO MMNNIaHTaTa npit 15-MukyTHOM MP-CKaHUPOBaHMM B paAMOUacToTHOI
katyLuke General Electric Signa, N mogenu 46-258170G. KomnblotepHoe MofienupoBaHme SNeKTPOMarHUTHbIX
noneii 8 Tene npu MPT ¢ Benuumkoit 1,5 T ykasano Ha npeanonaraemoe noBblLUeHye TeMnepatypbl in-vivo
Metee 1,6 °Cnpu yep Vi yAenbHoit nor i MOLLHOCTY 3NyyeHus AnA Beero Tena 1 BT/kr ana
OPUeHTUPOB NaLyeHTa B 061acTin BepXHeit yacTi beapa.

B noknuHnyeckux nenbitanuax nv vactote 128 My (3,0 T) B cuctemax SHA0NPOTE3UPOBAHMA BEPTAYKHOI
gnaauHbl Continuum, Trilogy IT u Allofit IT Alloclassic ** Habntopanoch noBblLUeHMe TeMnepaTypbl

MeHee yeM Ha 2 °C npu GOHOBOIA yAeNbHOI NOTMOLLEHHOI MOLYHOCT M3NyYeHuA 1 BT/Kr, uTo 6bino
onpefeneHo MeTofoM UCCNIef0BaHMA CTaHAAPTHOTO MMMNaHTaTa npu 15-MuHyTHOM MP-CKaHUpoBaHUM

B pajuouacToTHoii katywke General Electric Signa HDx 3T ¢ nporpamMHbiM 06ecneyeruem Bepcun
15/LX/MR 15.0.M4.0910.a. KomnibloTepHoe MoA€NPOBaHME 3NeKTPOMAarHUTHbIX noneit B Tene npu MPT
cBenmyuHoii 3,0 T yka3ano Ha npeanonaraemoe NoBblLeHwe Temneparypbl in-vivo menee 1,9 °Cnpu
yCpeZiHEeHHOI yAeNbHOI NOFNOLLEHHOI MOLYHOCTI 3NyYeHIa And Bcero Tena 1 BT/kr Ana opueHTvpoB
naLmeHTa B 06nacTy BepxHeii yacTv beapa.

KauectBo MPT n306paxeHna MoxeT 0ka3aTbea Xyxe, e 061acTb MHTepeca HaxoauTCA B TOil e

0651aCTV MM OTHOCUTENbHO BAM3KO C MECTOHAXOX/AeHNeM yCTpoiicTBa. [03TOMY, BO3MOXHO, NOHag0buTCA
onTuMmM31poBaTb napametpbl MPT n306paxenna ¢ yyeTom Hanuuua umMnnanTata. CnOMOLLbI0 GaHTOMHOI
Mogeny 6binu npoaHanu3npoBaHbl apTedakTbl n3o6paxenus. Hanbonbiunit aptedakt Habnopanca

ANA N0CNe0BaTeNbHOCTU FPAAMEHTHOTO 3X0. OH BLITAHYIICA OT YCTPOIICTBa Ha 60 MM (KOMMOHEHTbI U3
Ko6anbT-xpoM-MonnbaeHoBOro cnnaBa) U Ha 40 MM (KOMNOHEHTbI U3 TUTaHOBOrO cnnasa). MakcumanbHoe
ICKaXeHue J1nA NocneioBaTeNbHOCTel! CNMHOBOTO X0 Niexano B npegenax 20 — 30 M. cnbitanua

6blnu npoBezeHbl ¢ ucnonb3oanem MPT-cuctembl General Electric Signa HDx 3T ¢ nporpammHbIm
obecneyenuem Bepcun 15/LX/MR, binyck 15.0.M4.0910.a.



CTEPUNBHOCTD

/\MnnaHxTarbl 13 BbICOKOCTPYKTYpUPOBaHHoro nonuatuneHa Vivacit-E ¢ Butamuxom E crepunmnzoanbl
3ITUNEHOKCUTOM, YTO 0603HaUEHO CUMBONIOM Ha JTUKeTKe. YCTpoiicTBa
0CTalOTCA CTEPUNIbHBIMIU £ HAYLUEHNA LENOCTHOCTY YNaKoBKY. llepes NPUMEHEHIEM 0CMOTPUTE KaXAYI0
YNaKOBKY 1 HE UCTIONb3yViTe KOMTIOHEHT, eCN KaKO-MG0 OB WA NONIOCTL NOBPEXAEHbI NGO UMeroT
0TBEPCTUE,  TAKXKE €U CPOK FOZHOCTM UcTeK. (pasy nocne BCKPLITUA YNIAKOBKI KOMMIOHEHT CleayeT nbo
CNONb30BaTh, 160 BbIOPOCHTD.

UHCTPYKLIAW NO CTEPUNN3ALIUN
[loBTOpHaA CTepUNM3aLMA AAHHOTO M3J1eNNA He PeKOMeHAyeTcA.

KOHCYNbTUPOBAHUE NALIMEHTOB
OCROXHEHNA 1U/vnK NOBPEXAEHIE TOTAbHOTO NPOTE3a Ta300e4PEHHOTO CyYCTaBa, CKOPEe BCero, MoryT
BO3HYKHYTb Y ALUEHTOB C HEPEANUCTUYHBIMU GYHKLIMOHANbHBIMI OXMAAHUAMY, Y NALMEHTOB C 60AbLLIAM
BECOM, QU3MUECKIN AKTUBHBIX NALIMEHTOB U/WUIH Y TEX, KTO He CyMen NpoiiTi Tpebyemyto nporpammy
BOCCTaHOBMEHMA. DU3nueckan akTBHOCTb MOXET NPUBECTI K 0CNaBNEHNI0, U3HOCY U/unk nepesniomy
ra3o6e,upeHHoro UMNNaHTata. MawmeHTbl, KOTOPbIM NPEACTOUT BXUBAAT NPOTE3, LOMKHbI BbiTo
pouHGopmup 10 B TAX UMINIAHTATa U BAVAHN €10 YCTaHOBKIA Ha 06pa3 Xu3Hu. (nepyet
PacckasaTb NaLueHTy 0 NOCEONEPALMOHHbIX OTPAHNYEHISAX, 0COBEHHO (BA3AHHDIX C €10 AEATENbHOCTbIO
1 C3aHATUAMI CIOPTOM, a TAKXKe O TOM, UTO UMIINIAHTAT WAIW €70 KOMMOHEHTbI MOTYT U3HALLMBATBCA,
NPUXOAMTb B HETOAHOCTL I MOXET NOTPE6OBATLCA MX 3aMeHa. HeBO3MOXHO rapaHTUpOBaTb, YT UMMAAHTAT
6yeT C1yXWTb BCHO 0CTABLLYIOCA XI3Hb NALIEHTa WA HA NPOTAXXEHIU KAKOro-nnbo onpeaenexHoro
nepuoaa BpemeHu. BcneficTaue Toro, uto NpoTe3Hbie CycTaBbl MeHee KPemKue, HaexXHble i AONTOBEYHbIE,
4eM eCTECTBEHHbIE 30POBbIE CYCTaBbI, B KaKO/-TO MOMEHT MOXET N0Tpe6oBaTbCA 3aMeHa Nioboro npote3a
Ta306epeHHOro CycTaBa.




SERBIAN
CPNCKN

03Haka CE je Baxeha camo aKo je ofiLuTamMnaHa I Ha HanenHuwy Npou3Boaa.

VIVACIT-E® YMELIW 07 BUCOKOYMPEXEHOT MOMUETUNEHA CA BATAMUHOM E

Mpe Kopuwhetba np akKoju je ja Zimmer nnacvpna Ha TPXWLLTe, XUPYpr Koju onepuiue
Mopa NaxbiiBo i npoyuu cnefiehie npenopyke, ynoopetba v ynyTcTBa, kao U noctojefie uHpopmaumje

0 NPoM3BOAY (HNp. NUTepaTypy 0 NPOM3BOZAY U NMCAHY XMPYPLUKY TEXHUKY). Zimmer He CHOCM OAATOBOPHOCT
32 KOMNANKaLMje Koje MOry HacTaTit Kopufiersem MeAULMHCKOT CPeACTBA Y OKOMHOCTUMA Ha Koje Zimmer
He MOXe fia yTuue, yKibyuyjyhin, 6e3 orpanuyetba, u360p Npou3BoAa v 0ACTyNatba O NpenopyyeHe capxe
UNN XMPYPLLKE TeXHUKe 32 MeAULIMHCKO CPeACTBO.

Yenep npey3umarba Beh noctojelinx nnHuja npou3Boaa, KOMNaxuja Zimmer nokpeHyna je nporpam
UCNUTUBaHb- Kako 611 NPoLieHiNa KOMNATUOUHOCT 0BUX MeAMLIMHCKYIX CPeACTaBa (a MMMNaHTaTMa

11 KOMMOHEHTaMa Koje Npou3Boge Unu AcTpubyvpajy cee Zimmer opronescke Komnauje,

Koje 0byxsatajy komnatuje Zimmer GmbH (panuje Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc.,

Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (pauje Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd., Zimmer Austin, Inc.
(panuje Centerpulse Orthopedics, Inc.) u Biomet Orthopedics. Tpe6a kopucTuTi camo ogo6peHe
Kkom6uHavmje. [la 6ucte yTBpAMAYM Aa N je ofo6peHo Kopuiufierse 0BIX MeANLIMHCKIX CPeAcTaBa

y oapeheHoj kombuHaLwju, 06paTuTe ce NPOAABLLY NPOU3BOAA KOMNaHMje Zimmer U NOCETUTE HeH

Beb cajT: www.productcompatibility.zimmer.com. Llitamnaty Bep3ujy nidopmavmja ca Beb cajra moxete
106UTI 11 aKo N030BeTe KOPUCHUYKY Cy6y Komnanmje Zimmer, Inc. Ha 6poj 1-800-348-2759 (CAL)

unu Ha meflyHapoaHy 6poj 3a nokanm npuctyn +1-574-372-4999 (u3an CALL). pon3Boay HekapaLutbx
komnaHuja Centerpulse u Implex, Koju ce cana nakyjy y KyTuje Komnatuje Zimmer v uuja ycknaheHocT Moxe
J1a npefcTaB/ba npo6nem, 03Hauenu cy Tekcrom, former Centerpulse” (Hekapalumbn Centerpulse) u, former
Implex” (Hekanatwku Implex) Kako 61 KOPUCHYK 3HAO 0 Yemy Ce pay.



onuc

Vivacit-E o6nore of BUCOKOYKpLUTEHOT NONMETINEHA Ca BUTaMUHOM E npepcTambajy cepujy aueTabynaphux
obnora u3paheHnx of jeantberba BuTamuHa E (a-Tokogepon) v BUCOKOYKpLUTEHOT NONMETUNEHa BEOMA
Benke ke mace (HXPE) n cy 3a ynotpeby ca Continuum®, Trilogy® IT, u Allofit®

IT Alloclassic ** auetabynapHum cuctemuma.

**Allofit IT Alloclassic aweTabynaptu cvuctem Huje foctynan y CjeanteHnm AMepuukiam Jipxasama.

Y NOHYAM Cy MHCEPTY Ca BULLIE Pa3NMYUTIX ApTUKYNULLY VX NpeyHIKa U KoHUrypaLmja. (Baku ymeTak

Ce upeHTUdUKyje nomohy Wwidpe BennumHe of ABa cnosa (HNp. JJ) Koju oaroapa aetabynapoj kanu

ca Kojom ce ynapyje. Ymewu ce npuupiufiyjy Ha oaroapajyfie kane yk: M NOAMETUNEHCKOT OKBUPA
(a U3604MHaMa y MHTerpucann curypHocHI xne6 Ha kan. Vivacit-E obnore of BUCOKO yHaKpcHO noBe3aHor
nonueTiNeHa ca ButamuHom E Tpe6a aa ce kopucte ca komnaTubunHum rnasama pemypa y3 oproapajyhie
3rn06He npeyHuKe.

WHANKALIWJE/NPEABUHEHA HAMEHA

+ (uctem je npepufieH 3a NpUMapHe Ny peBU3MOHe XUPYPLLKe 3aXBaTe KOA CKeNeTanHo 3penvx 0coba
paau pexabunuraiyje kykoBa oLuTeheHux ycnes HeuHGRaMaTopHor fiereHepaTuBHOr 060/betba 3roba
(NIDJD) wnu ycnen ocTeoapTpuTyca, aBackynapHe Hekpo3e, protrusio acetabuli, Tpaymatckor apTputmca,
ucknu3Hyha rasHe enuduse, Gy3uoHMCaHoT KyKa, Mpenoma KapauLe i AnjacTpoduyHe BapujaHTe.

« (uctem je npeufieH 3a ynotpe6y 61Uno ca KoLUTaH!M LieMeHTOM Uni 663 tbera Npy ToTanHoj
apTpONNACTULM KyKa.



KOHTPAMHAWUKALIMIE

(0Baj UMNNAHTAT j& KOHTP 1y cnepehium cny

J

(OcTeopapvoHekpo3a.

HeypomyckynapHa yrpoxeHocT, BackynapHa eGuLmjeHLIMja U Apyra CTakba yrpoxeHor eKcTpemuteTa
Koja Mory f1a A0Befly /10 HeaieKBaTHe cKeneTHe dukcaLivje.

Cuctemcka vnu nokanHa ukekumja.

YNO30PEIbA

(0Baj MMNNaHTaT je npeaBuiheH amo 3a jeaHor nauujeHTa. He kopuctuTe ra BuLe nyTa.

ToHoBHO KopuLLfierbe MoXe HeMOBOMLHO Aa yTHYe Ha y4MHaK OBOT UMMNIAHTaTa U i yrpo3ut
6e36eAHOCT naumjeHTa.

He MojTe KOpUCTUTI KOMMOHEHTe aKo je oLuTefietbe YOUeHO UnK Y3pOKOBaHO NPUAMKOM NpUNpeme uiu
yMeTatba. HefocTauy Mory ia ymatbe pafHut Bek UMnAIaHTarta.

He mojTe KopucTuTit ymeTKe ca y3AurHyTum pom uu YHYTPaLLHUM Np (ID)
Kao pelLierbe 3a fioLuie No3uLMoHIpaHy Kany. Henoapxako ontepefetbe NoneTUNEHCKIX yMeTaKa
Y3pOKyje 3amMop MonueTUNEHa M MOXe Jia A0BEAe 10 NPenoma.

Henpasunat u36op, noctambatbe, No3uLMOHMPatbe U GUKCaLMja KOMMOHEHTY MMNNaHTaTa Mory
npoy3poKoBaTY HeyobuuajeHa Hanpe3atba koja ckpafiyjy pajiHin Bek NPOTETUYKMX MMNNAHTaTa.
HemojTe Aia cknanate KOMNOHeHTe Koje ce ynapyjy, a Aa MPETXOAHO He NpoBepyTe fia K Ha
MOBPLUVHAMA UMa KPBM N 0CTaTaKa. AKO He NpoBepyTe fia N cy MOBPLLHE Koje ce ynapyjy
yucTe v cyBe, Moxe A0fivt 40 HeaeKBaTHOT YKanatba je/iHe KOMMOHeHTe ca ApYrom 1 1o KacHujer

packnanatba ck TV WA p aTa.
loHaBrbatbe cknanarba 1 packnanatba MoAiynapHuX KOMNOHEHTU MO Aa yrposut KPUTHYHM noCTynaK
3aK/byyaBatba UMNNaxTata. Kopuctute npobxe Te TOKOM Np peaykumja. Mp Te

KOMMNOHEHTE CaMO Kajia je To KNMHUYKY HEonXoAHo. YKonuKo ce Vivacit-E nonuetuneHckm ymerak
YNOTPeOU 1 YKNOHY U3 U0 Kor pa3nora, noTpetHo je KopUCTUTIN HOBM YMeTaK.



MEPE ONPE3A

Y Wby NpeL3He XupypLLKe UMMNaHTalvje, 6anaHcparba MeKor TKIIBa U OLieHe GyHKLuje 3rno6a,
KOPUCTUTE CAMO OHe UHCTPYMeHTe 1 POGHe KOMMOHEHTe Kojyt Cy M3paljeHu ynpaBo 3a 0Be UMMNaHTaTe.
He MojTe KOpUCTUTY KOMMOHeEHTe demopanHe IMaBe W MMNNAHTATa alieTabynapHor yMeTKa 3a npo6Hy
pepykuujy kyka. Cnajajte camo npo6He rnase ca npo6HuM aetabynapHum ymeLuma. KoHTakt npo6Hux
[NaBa Il yMeTaKa ca IMMNaHTaTMa Moxe Jia loBefie fio abpa3uje. lpobHY ymeLn ce Mory KOPUCTUTH ca
UIMNNIaHTaTOM aljeTabynapHe Kane.

OzroBapajyfim nocTaB/barbem KOMMOHEHTY CNpeyaBa ce bIX0BO HexerbeHo onTepefierse

11 NpoflyXaBa pajjHM BeK MMNNaHTaTa. XUpypLLIKa TeXHYKa je AOCTYNHa NPeKo NPeACTaBHUKa KoMNaHuje
Zimmer Koji1 BaM MOXe NPYXUT JOAATHE UHOOPMALIVje Y BE3U Ca NPenopyyeHitM 3aXBaToM.

BaxHo je na KomnoHeHTe 6yay Ha cO6HOj TeMnepaTypu Npe Cknanatba v MMNNaxTauKje. Cknanate
KOMMOHEHTH Koje ce UyBajy y TONNOM OKpYXetby MoXe 6UTH TeLLIKO.

Ymeww Befer yHyTpaLumer npeyxika (36 1 40 mm) HametbeHi cy 3a ynotpedy Koa naumjeHata

K0jiMa je, Ha 0CHOBY OZTyKe NeKapa, noTpe6Ha AoAaTHa cTabunHoct. OBy ymMeL ¢y JOCTYMHY CaMo

y AumeH3mjama efier cnomalutber npeyHItka Tako Aia Mopajy Aa ce KopucTe Koj naLujeHata Ko Kojux
je auetabynym ogroBapajyhe BenuumHe.

(Be 10k je imnnaHTat yrpahen, Tpeba npaTtuTi Hose UK peLavBupajyfie nsope uHdekuuje.
VIMnnanTare Tpeba ucnpatu camo CTepunHIM PacTBOPOM Kao LUTO je BoAa npeuniufiera npema USP
CTaHpapAMMa unm PurepoB pacTBop.



HEXXE/LEHA IEJCTBA
Mpujasrbete cy cnepehie komnankaumje:

- TNepudepHe Heyponatuje

— WHdekumje paHa

- MNepdopauuja aerabynyma unu dpemypa
— XeTepotonHa ocuukaumja

- Xabare

—  3anameHcke peakLytje 1 0CTeONN3a

—  [lpenom umnnanrata

- bon

- Jincnokauuja wam cybnykcaumja

Mpobnemu ca TpoxaHTepuma

HepgHo owrefierse

TenBuynm unu demopantu npenomu
PaHo uu KacHo NlabaBIbetbe KOMTMOHEHTH
TOTa/He apTPONNACTUKe Kyka

PacTaBmatbe MOZAYNapHNX KOMMNOHEHTU
K KYNapHu

P P

nopemefiaju

I1aKo He NocTojit KoHauaH J10Ka3 0 Be3vt U3Mefy opToneACkyIX MMNAAHTaTa U MAUTHIX TYMOPA, CBaKO CTatbe

Koje y3poKyje XpOHUUHo oluTefietbe TkIBa MOXe 61T OHKOTeHo.

BE3BEAHOCT ! KOMMATUBUTHOCT Y OKPYMEHY CA MATHETHOM PE3OHAHLIOM (MR)
HeknuHuukuM TecTupatbem je nokasaxo Aa cy Vivacit-E 06nore of BIUCOKOYKPLUTEHOT NoNMETUNEHA (a
BuTamuHom E, kapa ce kopucte ca Continuum, Trilogy IT w Allofit IT Alloclassic ** aueTabynapHum cucremom,

YCoBHO 6e36eaHe 3a ynotpeby ca MarHeTHoM pe3oHaHLom (MP) u Hoce cumbon
Moxe ce 6e36enHo ¢ nop ¢

R

YCTI0BUMA:
(Tatiyko MarHeTHo nose oA 1,5 1 3,0 Tecne (T).

Ha HanenHuyama.

Makcvmantu npocTopHyt rpaujeHT nosba oA 2.100 Gauss/um Kaaa ce KOPUCTM ca CTEMOM KyKa Of
Hephajyher yenuka u 2.500 Gauss/uM Kaaa ce KOpUCTY Ca CTEMOM Kyka 0f Nierype Kobanta v xpoma

Wnn TUTaHa.

3a noKanuTeTe UCMoZ yMONKYCa MaKCUMaHa NpoceyHa crelyuduua ancopnuuja Lenor Tena (SAR)

op 1 Bat/kr.



« 3anokanuTete U3Hag ym6unuMKyca MakcumanHa npoceya SAR uenor Tena of 2 Bata/kr.
« Pap MP cuctema y HopmanHom pexumy.
« Hore nauujenta ce He foupyjy.

[pu HekAMHUYKOM TecTUpatby ca 128 MHz (3,0T), Continuum, Trilogy IT w Allofit IT Alloclassic **
auetabynapHu CUCTEM Hutje NPOM3BEO HUjeSHY MArHETHO MHAYKOBAHY CUNy U3MeLLTaHba Wi 06pTHY
MOMeHaT Kojit 61 soBeo o patba ypehaja y ropen M0/bYMa NPOCTOPHOT rPajujeHTa.

Mpy HeknuHKYKoM TecTupatby ca 64 MHz (1,5T), Continuum, Trilogy IT u Allofit IT Alloclassic **
auetabynapHu cuctem Jogeo je 4o noBeharba Temnepatype Matber o 3 °C npy NOKanHOM N03aANHCKOM
SAR o 1 W/kg, wro je 6uno npowetb1BaHO METOAOM pediepeHTHOr MMNAaHTa Tokom 15 MuHyTa MP
CKeHupatba y General Electric Signa PO kanemy ca 6pojem mopena 46-258170G. KomnjyTepckom
CMYynaLyjom enekTpoMarHeTHuX noba y Teny Tokom MP npu 1,5T, so6ujeHa je npouena nopacta
Temneparype in-vivo matba 04 1,6 °C3a npocek SAR 3a ueno eno o 1 W/kg 3a nokaumjy Ha Teny nauujenta
Koja e Hanasiuna y roprsem fieny 6yTiHe.

Mpyt HeknuHUuKoM TecTipatby ca 128 MHz (3,0T), Continuum, Trilogy IT u Allofit IT Alloclassic **
alleTabynapHu cvctem JoBeo je 4o nosefarba TemnepaType Matber o4 2 °C npu no3apuHckom SAR op
1W/kg, wto je 6uno npouierbuBaHo MeToZI0M pedepeHTHOr uMnAaxTa Tokom 15 MuHyTa MP cketmpatba
y General Electric Signa HDx 3T MP cuctemy ca Bep3ujom copaepa 15/LX/MR u3narbe 15.0.M4.0910.a.
KomnjyTepckom cvmynauujom enekTpomarHeTHux nosba y teny Tokom MP npu 3,0 T, pobujena je npotieHa
nopacta Temnepatype in-vivo mata o4 1,9 °C3a npocek SAR 3a Lieno Teno oa 1 W/kg 3a nokauujy Ha eny
nalvjenTa Koja e Hanasuna y roproem feny OyTuxe.




KBanuTeT cHMMKa MarHeTHOM pe3oHaHLIoM Moxe Aa byae cnabujun ako je noApyyje of MHTEpeca y UCTom
MoApYyYjy Ui penatusHo 6113y nonoxaja MeAULMHCKOT CpeACcTBa. 3aTo fie Moxza, 360r npucycTa oBor
UMNNaHTaTa, 6UTI NOTpe6Ha ONTUMU3ALYja NapameTapa CHUMatba MarHeTHOM pe3oHaHLoM. ApTedakTi
Ha CHUMKY Cy NpoLietbUBaHM Ha BeluTaukom mopeny. Hajsefiv apTediakyt jaunu cy ce Tokom cekBeHLie
rpajujeHTa exo CHUMakb-a M NPOLUMPHIY €y ce Ha npubaKHo 60 MM (KomnoHeTe of nerype CoCrMo),
0HOCHO 40 mm oy KOT CpeaCTBa (| HTe 0/ Nerype TUTaHa). Makcumana auctopsuja 3a
CeKBEeHLI CMYHA eX0 a CHUMatbe KpeTana ce y oncery 20 - 30 mm. Tectosu cy cnpoepenu y General Electric
Signa HDx 3T MP cuctemy ca cogaepckom Bepsujom 15/LX/MR v usgatbem 15.0.M4.0910.a.

CTEPUNTHOCT

Vivacit-E umnnanTatit og BUCOKOyMpeXeHor nonueTuieHa ca BuTamuHom E crepunincanm cy etunen-
OKCUAOM ¥ MMajy cumbon Ha eTvKeTW. OBV MIMNNAHTaTIN OCTajy CTEPUNHY (BE [iOK
1M Ce NIaKoBatbe He oLuTeTI. [IpeKOHTpoAMLLNTE (BaKO NaKoBat-e Npe KopuLufiera v He MojTe KOpUCTUTH

KOMMOHEHTY aKo je Hekv neyat owTefieH, Heko yay6rbetbe IepopMIlcaHo Wim ako je MpoLuao poK yrioTpebe.
HakoH oTBaparba nakoBarba, KOMMOKEHTa ce Mopa ynoTpeouTin uam bauuti.

YNYTCTBA 3A CTEPUIU3ALINIY
HapouwTo ce He npenopyuyje NOHOBHA CTEpUNM3aLM]A OBOT UMMNAHTATA.



WHOOPMALIWJE 0 CABETOBAHY NMALIMJEHATA

Komnnukauwje n/unu ry6utak dyHKkumje ToTanHe npoTe3e Kyka yewwfin ¢y Ko nauujeHara ca Hepeantum
DYHKUMC 0 TeLUKWX NaLjeHata, Gu3nuKm akTUBHYIX NaLijeHaTa u/unn naLyjeHata
Kojut He npofy kpo3 oroapajyfin pexabunuTauoxn nporpam. Ousnyka akTUBHOCT MO3Xe 3a3BaTy
onaasrbetbe, Xabatbe 1/unm npenom UMnAanTaTa kyka. laumjenti Kojuma Tpe6a Aa ce yrpaam uMnnaxTar
Mopajy 61T 06aBetLITeH 0 MOrYRHOCTUMA UMMNAHTaTa U HeroBOM YTULiajy Ha UXOB HaulH XMBOTA.
MauujeHTin Mopajy 61T 06aBeLLTEHN O CBUM NOCTONEPATUBHIM OTPaHIYEHIIMA, HAPOUNTO 0 OHIMA Y Be3U
a NPOGeCUOHANHIM W COPTCKUM aKTUBHOCTMA, Kao 1 0 TOMe a MMMNaHTAT UM HeroBe KOMMOHeHTe
mory fia ce noxabajy 1 fia npectaHy fia yHKLMoHuLLLY, 360r Yera Mopajy fia e 3ameHe. IMMNaHTaT He Mopa
TpajaTy A0 Kpaja naLujeHToBOr XIBOTa (LUTO HUKO He rapaHTyje) Hu Heko oapeheHo Bpeme. MpoTeTnuku
3r71060BM HUCY YBPCTU, MOY3ZaHN 1 TPAJHI Kao NPUPOAHM, 3ApaBM 3r1060BM, 360r Yera (B NPOTETUUKM
KyKOBI MOpajy Aa ce 3aMeHe y oipeljeHOM TPeHyTKy.

SLOVAK
SLOVENSKY

Inacka CE plati, len ak je vytlacend aj na Stitku produktu.
VLOZKY VIVACIT-E® Z VYSOKOZOSIETENEHO POLYETYLENU S VITAMINOM E

Pred poutzitim produktu uvedeného na trh spolocnostou Zimmer by si mal chirurg vykondvajuici zakrok
dokladne prestudovat nasledujtice odporicania, upozornenia a pokyny, ako aj dostupné informdcie tykajtice
sa konkrétneho produktu (napr. dokumentéciu k produktu, opis chirurgickej techniky). Spolo¢nost Zimmer
nenesie zodpovednost za komplikacie, ktoré mozu vznikndt v désledku pouzivania pomdcky za okolnosti,
ktoré spolocnost Zimmer nemdze ovplyvnit, vratane (okrem inych) vyberu produktu a pouZivania v rozpore
s pldnovanym pouZitim pomacky alebo poutitia inej chirurgickej techniky.



V ddsledku akvizicie starSich produktovych radov spustila spolocnost Zimmer skisobny program

hodnotenia kompatibility tychto pomdcok s implantdtmi a komponentmi, ktoré vyrébajt alebo

distribuujui v3etky ortopedické spolocnosti v rdmi spolocnosti Zimmer, medzi ktoré patri Zimmer GmbH
(predtym Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.

(predtym Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd., Zimmer Austin, Inc. (predtym Centerpulse Orthopedics, Inc.)

a ortopedické spolocnosti Biomet Orthopedics. Pouzivat by sa mali len schvélené kombindcie.

Ak cheete zistit, i tieto pomdcky boli schvalené na pouzivanie v navrhovanej kombindcii, obrétte sa

na obchodného zéstupcu spolonosti Zimmer alebo navstivte webovi lokalitu spolocnosti Zimmer:
www.productcompatibility.zimmer.com. Ak mte zaujem o vytlacok informdcii z webovej stranky, zavolajte
na oddelenie sluZieb zdkaznikom spolocnosti Zimmer, Inc. na islo 1-800-348-2759 (USA) alebo na miestny
medzindrodny pristupovy kéd +1-574-372-4999 (mimo USA). Produkty byvalych spolocnosti Centerpulse

a Implex s teraz k dispozicii v baleni spolocnosti Zimmer. Pre pripad problémov s urcenim kompatibility nest
oznacenie, former Centerpulse” (predtym Centerpulse) a, former Implex” (predtym Implex), aby pouzivatelovi
poskytli primerané vysvetlenie.

OPIS

Vlozky Vivacit-E z vysoko zosietovaného polyetylénu s obsahom vitaminu E st radom acetabulamych
vloZiek vyrobenych z vysoko zosietovaného polyetylénu s ultravysokou molekularnou hmotnostou (HXPE)
zmiesaného s vitaminom E (a-tokoferolom) a s navrhnuté na pouzivanie s acetabularnymi systémami
Continuum®, Trilogy® IT a Allofit® IT Alloclassic **.

**Acetabularny systém Allofit IT Alloclassic nie je dostupny v Spojenych Statoch.

Vlozky st k dispozicii s roznymi artikulacnymi priemermi a v roznych konfiguracidch. Kazda viozka je
oznacend dvojpismenovym kédom velkosti (napr.,J)), ktory zodpoveda oznaceniu prislusnej acetabuldmej
jamky. Vlozky sa zaistujd k prislusnej jamke prostrednictvom vycnievajiceho polyetylénového okraja, ktory
zapadne do integrovaného zaistovacieho Zliabku v jamke. Vysoko zosietované polyetylénové viozky Vivacit-E
s vitaminom E st ur¢ené na pouZitie s kompatibilnymi femoralnymi hlavicami s prislusnymi kibovymi
priemermi.



INDIKACIE/POUZITIE

Tento systém je indikovany na poutitie pri primarnom alebo reviznom chirurgickom zakroku

ujedincov so zrelym skeletom na rehabilitaciu bedrového klbu poskodeného v désledku nezapalového
degenerativneho ochorenia kibov (NIDJD) alebo s nim spojenyich diagnéz osteoartritidy, avaskulamej
nekrdzy, protrusio acetabuli, traumatickej artritidy, vysunutej epifyzy hlavice, fizovaného bedrového kibu,
zlomeniny panvy a diastrofického variantu.

Tento systém je uréeny na pouZitie pri celkovej artroplastike bedrového klbu s kostnym cementom

aj bez neho.

KONTRAINDIKACIE
Tato pomacka je kontraindikovand v tychto pripadoch:

osteoradionekroza,

neuromuskulame oslabenie, vaskuldrna nedostatocnost alebo iné stavy postihnutej koncatiny, ktoré
mozu viest k nedostatocnej fixacii skeletu,

celkovd alebo lokdIna infekcia.

UPOZORNENIA

Tato pomdcka je urcend na pouZitie len pre jedného pacienta. NepouZivajte ju opakovane. Opakované
poufitie moze mat negativny vplyv na fungovanie pomacky a mdze ohrozit bezpecnost pacienta.
Nikdy nepouzivajte komponent, na ktorom sa pocas pripravy alebo vkladania zisti alebo spdsobi
poskodenie. Nedostatky mdzu skrétit Zivotnost implantétu.

Nespravne umiestnenie jamky neopravujte pomocou vloZiek so zvy3enym okrajom alebo velkym
vniitornym priemerom (ID). Nepodporené zatazenie polyetylénovych vloziek spdsobuje tinavu
polyetylénu a moze viest k zZlomeniu.

Nespravny vyber, umiestnenie, poloha a fixécia komponentov implantétu mézu sposobit neprimerané
zatazenie a viest k skrdteniu Zivotnosti protetickych implantatov.



Nespdjajte zhodné komponenty bez toho, aby ste sa uistili, Ze sa na ich povrchu nenachddza krv

a necistoty. Ak nebudu spajané povrchy isté a suché, moze dojst k nespravnemu nasadeniu jedného
komponentu na druhy, o mdze nésledne spdsobit rozlozenie spojenych komponentov alebo

zlomenie implantatu.

Opakované zlozenie a rozlozenie moduldrnych komponentov moze ohrozit rozhodujticu zaistovaciu
funkciu pomacky. Pocas skusobnych redukcii pouzivajte provizdrme komponenty. Komponenty vymeiite,
len ked'je to klinicky nevyhnutné. Ak sa polyetylénové vlozka Vivacit-E zaisti a z akéhokolvek dovodu
vyberie, musi sa poufit nova vlozka.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Poutzivajte len ndstroje a provizorne vybavenie navrhnuté pre tieto pomacky, ktoré zabezpecia primerant
chirurgickd implantaciu, vyrovnavanie makkého tkaniva a lepsiu funkénost kibu.

Komponenty implantatu femoralnej hlavice alebo acetabuldmej viozky nepouZivajte na skusobnu
redukciu bedrového kibu. Provizéme hlavice spajajte iba s provizérmymi acetabularmymi vlozkami.
Kontakt provizérnych hlavic a vioziek s implantdtmi méze viest k abrazii. Provizérne vlozky mozno
pouzivat's implantatom acetabuldrnej jamky.

Vhodné umiestnenie komponentov pomaha zabranit nedmyselnému zatazeniu komponentov a méze
Zvysit Zivotnost implantatov. Opis chirurgickej techniky, v ktorom néjdete dopliiujtice podrobné
informacie tykajtice sa odporicaného postupu, mozete ziskat od zastupcu spolocnosti Zimmer.

Je dolezité, aby sa komponenty pred zloZenim a implantaciou nachadzali v prostredi's izbovou teplotou.
Komponenty ulozené v teplejSom prostredi mdze byt narocné zlozit.

Vlozky s vacsimi vnitornymi priemermi (36 a 40 mm) st urcené na pouZitie u pacientov, ktori mozu

na zdklade rozhodnutia lekdra vyzadovat dodatocnd stabilitu. Tieto viozky st k dispozicii len s vacsimi
vonkajsimi priemermi a mali by sa pouZivat len u pacientov s primeranou velkostou acetabula.

Kym je pomdcka na mieste, neustale by sa mali kontrolovat nové alebo opakované zdroje infekcie.
Implantaty by sa mali vyplachovat len sterilnym roztokom, napriklad purifikovanou vodou USP alebo
Ringerovym roztokom.



NEZIADUCE UCINKY
Zaznamenané boli tieto komplikécie:

- periférne neuropatie, - trochanterické problémy,

— infekciaran, - poskodenie nervov,

- perforécia acetabula alebo femuru, - zlomeniny panvy alebo femuru,

- formécia heterotopickej kosti, — skorsie alebo neskorie uvolnenie

- opotrebovanie, komponentov celkovej artroplastiky

— zépalové reakcie a osteolyza, bedrového kibu,

- zlomenie implantatu, - rozpojenie moduldmych komponentov,
— bolest, - kardiovaskularne a obehové poruchy.

— dislokacia alebo subluxacia,

Aj ked'nie je dokdzané, Ze existuje vztah medzi ortopedickymi implantatmi a malignymi nadormi, akékolvek
podmienky, ktoré spdsobujti chronické poskodenie tkaniva, mézu byt onkogénne.

BEZPECNOST A KOMPATIBILITA PRI MAGNETICKE) REZONANCII (MR)
Neklinickym testovanim sa preukdzalo, Ze vlozky Vivacit-E z vysoko zosietovaného polyetylénu s obsahom
vitaminu E pri pouiti s acetabuldrmymi systémami Continuum, Trilogy IT a Allofit IT Alloclassic ** s

podmienecne bezpecné pri MR a na stitku mozu byt oznacené symbolom . Tento systém moze byt

bezpecne skenovany za nasledujiicich podmienok:

- statické magnetické pole velkosti1,5a 3,0 Tesla (T),

« maximdlne pole priestorového gradientu 2 100 Gauss/cm pri poutiti s bedrovym driekom
znehrdzavejiicej ocele a 2 500 Gauss/cm pri poutiti s bedrovym driekom zo zliatiny kobaltu a chrému
alebo zo zliatiny titdnu,

- preoblasti pod pupkom maximalna Specificka rychlost ahsorpcie (SAR) spriemerovand na celé telo
s hodnotou TW/kg,



« preoblasti nad pupkom maximalna Specifickd rychlost absorpcie (SAR) spriemerovand na celé telo
s hodnotou 2 W/kg,

« normalny prevadzkovy reZim systému MR,

- nohy pacienta sa nedotykaju.

Pri neklinickom testovani v magnetickom poli s hodnotami 128 MHz (3,0 T) acetabuldrny systém Continuum,
Trilogy IT a Allofit IT Alloclassic ** nevyprodukoval Ziadnu magneticky indukovant dislokacnd silu

ani moment sil, ktoré by mohli spdsobit migréciu pomacky v priestorovych gradientovych poliach
Specifikovanych vyssie.

Pri neklinickom testovani v magnetickom poli s hodnotami 64 MHz (1,5T) acetabulérny systém Continuum,
Trilogy IT a Allofit IT Alloclassic ** spasobil nérast teploty o menej ako 3 °C pri lokdlnej Specifickej miere
absorpcie (SAR) pozadia s hodnotou 1W/kg, ¢o bolo vyhodnotené metddou referencného implantatu, ktory
bol vystaveny skenovaniu MR po dobu 15 mindit na zariadeni General Electric Signa, model 46-258170G,

s vysokofrekvencnou cievkou. Pocitacovd simuldcia elektromagnetickych poli v tele pocas zobrazovania MR

v magnetickom poli s indukciou 1,5 T viedla k odhadovanému nérastu teploty in-vivo nizSiemu ako 1,6 °C pre
priemernd celotelovi Specifickti mieru absorpcie (SAR) pozadia s hodnotou 1W/kg v pripade orientacného
bodu umiestneného v hornej casti stehna pacienta.

Pri neklinickom testovani v magnetickom poli s hodnotami 128 MHz (3,0 T) acetabuldrny systém Continuum,
Trilogy IT a Allofit IT Alloclassic ** sposobil nérast teploty o menej ako 2 °C pri lokéInej Specifickej miere
absorpcie (SAR) pozadia s hodnotou 1W/kg, ¢o bolo vyhodnotené metddou referencného implantatu, ktory
bol vystaveny skenovaniu MR po dobu 15 mintt na zariadeni General Electric Signa HDx 3T MR s verziou
softvéru 15/LX/MR, vydanie 15.0.M4.0910.a. Pocitacovd simuldcia elektromagnetickych poli v tele pocas
zobrazovania MR v magnetickom poli s indukciou 3,0 T viedla k odhadovanému nérastu teploty in-vivo
nizsiemu ako 1,9 °C pre priemernd celotelovi Specificki mieru absorpcie (SAR) pozadia s hodnotou 1 W/kg

v pripade orientacného bodu umiestneného v hornej ¢asti stehna pacienta.



Kvalita snimky MR moze byt negativne ovplyvnend, ak sa snimand oblast nachddza v rovnakej oblasti
ako pomdcka alebo v jej pomerne tesnej blizkosti. V pripade pritomnosti tohto implantatu preto moze
byt potrebné optimalizovat parametre snimania MR. Artefakt obrazu bol vyhodnoteny na fantémovom
modeli. Najvacsi artefakt sa vyskytol pri gradient-echo sekvencii a bol rozsireny do vzdialenosti priblizne
60 mm od pomdcky (pri komponentoch zo zliatiny CoCrMo), resp. 40 mm od pomacky (pri komponentoch
20 zliatiny titdnu). Maximélne skreslenie obrazu pri spin-echo sekvenciéch bolo v rozsahu 20 — 30 mm.
Testy boli vykonané na systéme MR General Electric Signa HDx s pofom 3T so softvérom verzie 15/LX/MR,
edicia 15.0.M4.0910.a.

STERILITA

Implantéty Vivacit-E z vysokozosieteného polyetylénu s vitaminom E st sterilizované plynnym etylénoxidom
a na Stitku su oznacené symbolom .Tieto pomaocky st sterilné, pokial nie je
porusen celistvost balenia. Pred pouZitim skontrolujte kazdé balenie. Komponent nepouzivajte, ak je

poskodené alebo porusené akékolvek tesnenie alebo kryt alebo ak uplynul cas pouzitelnosti. Po otvoreni
sa komponent musi pouzit alebo zlikvidovat.

POKYNY NA STERILIZACIU
Opakovana sterilizécia tejto pomacky sa obzvlast neodporica.



INFORMACNE PORADENSTVO PRE PACIENTOV

Komplikécie a zlyhanie celkovej protézy bedrového kibu sa castejsie vyskytuju u pacientov s neredinymi
ocakdvaniami funkénosti, s vy$3ou hmotnostou, u fyzicky aktivnych pacientov alebo u pacientov, ktori
nedodrziavaju pozadovany rehabilitacny program. Fyzickd aktivita moZe viest k uvolneniu, opotrebovaniu
alebo zlomeniu implantétu bedrového kibu. Pacient, ktory ma podstpit implantaciu, musi byt oboznémeny
s moznostami implantatu a s tym, aky vplyv bude mat na jeho Zivotny $tyl. Pacient musi byt obozndmeny

50 vietkymi pooperacnymi obmedzeniami, najma s tymi, ktoré sa tykaju pracovnych a Sportovych aktivit,
ako aj s faktom, Ze implantét alebo jeho komponenty sa mézu opotrebovat, zlyhat alebo ich méze byt
potrebné vymenit. Implantét nemusi byt, a ani sa nezarucuje, ze bude, funkény do konca Zivota pacienta ani
pocas akéhokolvek stanoveného ¢asového obdobia. Protetické nahrady kibov nie st také silné, spolahlivé ani
trvcne ako prirodzené zdravé klby, preto sa moze stat, ze proteticky bedrovy kb bude potrebné po istom
Case vymenit.

SPANISH
ESPAROL

La marca CE s6lo es valida si también estd impresa en la etiqueta del producto.
INSERTOS DE POLIETILENO ALTAMENTE ENTRECRUZADO CON VITAMINA E VIVACIT-E®

Antes de utilizar un producto comercializado por Zimmer, el cirujano interviniente debe estudiar con atencion
las siguientes recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi como la informacién especifica disponible
sobre el producto (por ejemplo, literatura médica sobre el producto, manual de técnica quirdrgica, etc.).
Zimmer no es responsable de las complicaciones que pudieran surgir como consecuencia de la utilizacion del
producto en circunstancias que se encuentren fuera del control de Zimmer, como por ejemplo la seleccion del
producto y desviaciones de los usos indicados del producto o de la técnica quirtirgica.



Debido a la adquisicion de lineas de producto ya existentes, Zimmer ha iniciado un programa de pruebas
para evaluar la compatibilidad de estos dispositivos con implantes y componentes realizados o distribuidos
por todas las empresas de ortopedia de Zimmer, entre las que se incluyen Zimmer GmbH (anteriormente
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (anteriormente
Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd., y Zimmer Austin, Inc. (anteriormente Centerpulse Orthopedics, Inc.)

y empresas de Biomet Orthopedics. Solo deben utilizarse combinaciones de componentes

autorizadas. Para determinar si estos implantes estan autorizados para su uso en una combinacién
propuesta, consulte a su representante de ventas de Zimmer o visite el sitio web de Zimmer:
www.productcompatibility.zimmer.com. También puede solicitar material impreso con la informacién
incluida en el sitio web llamando al Servicio al cliente de Zimmer, Inc. al 1-800-348-2759 (dentro de

los EE. UU.) 0 marcando el cddigo de acceso internacional +1-574-372-4999 (fuera de los EE. UU.). Los ex
productos Centerpulse e Implex que ahora vienen envasados en cajas de Zimmer y que podrian tener
problemas de compatibilidad se han identificado como “former Centerpulse” (ex Centerpulse) y “former
Implex” (ex Implex) a modo de aclaracién para el usuario.

DESCRIPCION

Los revestimientos de polietileno altamente reticulados con vitamina E Vivacit-E son una serie de
revestimientos acetabulares fabricados con polietileno de peso molecular ultra alto altamente reticulados
(HXPE) combinados con vitamina E (a-tocoferol) y se han disefiado para su uso con los sistemas acetabulares
Continuum®, Trilogy® Ty Allofit® IT Alloclassic **.

**E| sistema acetabular Allofit IT Alloclassic no estd disponible en Estados Unidos.

Los insertos se ofrecen en diferentes didmetros de articulacion y configuraciones. Cada inserto esta
identificado con un cddigo de dos letras (por ejemplo, JJ) que corresponde a la ctipula acetabular compatible.
Los insertos se fijan a la ctipula respectiva enganchando un borde de polietileno saliente con un surco de
fijacién integrado en la ctipula. Los revestimientos de polietileno altamente reticulados con vitamina £
Vivacit-E deben usarse con cabezas femorales compatibles con los diametros articulados correspondientes.



INDICACIONES DE USO

Este sistema estd indicado en cirugia primaria o de revision en pacientes esqueléticamente maduros
para la rehabilitacion de cadera dafiada como consecuencia de enfermedad articular degenerativa no
inflamatoria (NIDJD) o sus diagndsticos compuestos de artrosis, necrosis avascular, protrusio acetabuli,
artritis traumatica, epifisiolisis, cadera fusionada, fractura de la pelvis y variante diastrfica.

Este sistema estd disefiado para ser utilizado con o sin cemento dseo en artroplastia total de cadera.

CONTRAINDICACIONES
Este implante estd contraindicado en los siguientes casos:

Osteorradionecrosis.

Compromiso neuromuscular, deficiencia vascular u otras condiciones en la extremidad afectada que
podrian llevar a una fijacion esquelética inadecuada.

Infeccién local o sistémica.

ADVERTENCIAS

Este implante estd disenado para uso en un solo paciente tnicamente. No reutilizar. La reutilizacion
delimplante puede afectar de forma adversa a su funcionamiento y poner en peligro la sequridad
del paciente.

No utilice un componente en caso de detectarse o producirse dafios durante su preparacién o insercion.
Las imperfecciones pueden reducir la vida (til del implante.

No utilice insertos con ceja antiluxante o de didmetro interno grande (ID) como solucién para una
ctipula mal posicionada. La carga sin apoyo de los insertos de polietileno fatiga el polietileno y puede
producir fracturas.

La seleccion, colocacidn, ubicacién y fijacion inadecuadas de los componentes del implante pueden
dar como resultado condiciones inusuales de tension y la consecuente reduccién de la vida dtil de los
implantes protésicos.



Antes de unir los componentes asegtrese de que las superficies no contienen restos de sangre ni otros
residuos. En caso de no asegurarse de que las superficies de union se encuentren limpias y secas,

puede producirse la fijacién inadecuada de un componente en el otro y el posterior desmontaje de los
componentes combinados o la fractura del implante.

El montaje y desmontaje reiterado de los componentes modulares puede afectar a la accion de bloqueo
fundamental del implante. Utilice los componentes provisionales durante las reducciones de prueba.
Cambie los componentes solo cuando sea clinicamente necesario. Si un inserto de polietileno Vivacit-E
se ha enganchado y quitado por cualquier razén, debe utilizarse un inserto nuevo.

PRECAUCIONES

Utilice tinicamente el instrumental y componentes provisionales disefiados para estos implantes a fin

de asegurar una implantacion quirtirgica precisa, el equilibrio de las partes blandas y la evaluacion de la
funcion de la articulacion.

No utilice los componentes del implante (cabeza femoral, inserto acetabular) para realizar una reduccion
de prueba de la cadera. Combine tnicamente cabezas femorales provisionales con insertos acetabulares
provisionales. El contacto de las cabezas e insertos provisionales con los implantes puede producir
abrasion. Los insertos provisionales pueden utilizarse con el implante de ctipula acetabular.

La colocacién adecuada de los componentes contribuye a evitar la carga accidental de los componentes
y a mejorar la vida dtil de los implantes. Silo desea, puede solicitar la técnica quirdrgica a un
representante Zimmer para obtener més detalles acerca del procedimiento recomendado.

Esimportante que los componentes estén a temperatura ambiente antes de proceder a su montaje
eimplantacion. Los componentes almacenados en un lugar calido pueden ser dificiles de montar.

Los insertos de didmetro interno mds grandes (36 y 40 mm) estan disefiados para ser utilizados en
pacientes que pueden requerir estabilidad adicional, segtin lo determine el médico. Estos insertos solo se
ofrecen en los tamaios de didmetro externo més grandes y solo deben utilizarse en pacientes que tienen
un acetdbulo del tamafio adecuado.



q

+ Serec realizar un sequimiento per afin de detectar fuentes nuevas o recurrentes
de infeccion mientras la prétesis se encuentra implantada.
« Losimplantes solo deben aclararse con solucion estéril, como agua purificada USP o lactato de Ringer.

EFECTOS ADVERSOS
Se hainformado acerca de las siguientes complicaciones:
- Neuropatias periféricas — Problemas trocantéreos
— Infecciones en la herida — Lesiones nerviosas
— Perforacion del acetabulo o fémur - Fracturas pélvicas o femorales
—  Formacion dsea heterotdpica — Aflojamiento prematuro o tardio de
— Desgaste los componentes de artroplastia total
— Reacciones inflamatorias y ostedlisis de cadera
- Fractura del implante — Desmontaje de los componentes modulares
— Dolor — Trastornos cardiovasculares y circulatorios

— Dislocacién o subluxacion

Si bien no existe evidencia concluyente acerca de la relacién entre los implantes ortopédicos y los tumores
malignos, cualquier condicién que cause un dafio cronico a los tejidos puede ser oncogénica.

SEGURIDAD Y COMPATIBILIDAD CON RESONANCIAS MAGNETICAS (RM)
Pruebas no clinicas han demostrado que los revestimientos de polietileno altamente reticulado con vitamina
Vivacit-E cuando se utilizan con el sistema acetabular Continuum, Trilogy ITy Allofit IT Alloclassic ** son

aptos para RM y llevan el simbolo en la etiqueta. Puede escanearse con sequridad en las siguientes
condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5y 3,0 Tesla (T).



« Campo de gradiente espacial maximo de 2.100 Gauss/cm cuando se utilizan con un véstago de cadera de
acero inoxidable y 2.500 Gauss/cm cuando se utilizan con un vdstago de cadera de aleacion de cobalto-
cromo o de aleacion de titanio.

« Para dreas anatomicas importantes debajo del ombligo, tasa de absorcion especifica (TAE) de cuerpo
entero promedio maxima de 1W/kg.

- Para dreas anatomicas importantes sobre el ombligo, TAE de cuerpo entero promedio méxima de 2 W/kg.

+ Modo de funcionamiento normal del sistema de RM.

«  Piernas del paciente sin tocarse.

En pruebas no clinicas con 128 MHz (3,0T), el sistema acetabular Continuum, Trilogy IT y Allofit
IT Alloclassic ** no produjo ninguna fuerza de desplazamiento o torsion inducida por campos magnéticos que
desembocara en la migracion del producto en los campos de gradiente espacial especificados anteriormente.

En pruebas no clinicas a 64 MHz (1,5T), el sistema acetabular Continuum, Trilogy ITy Allofit IT Alloclassic **
produjo un aumento de temperatura inferior a 3 °C, con una SAR de base local de 1W/kg, determinado por el
método de implante de referencia de RM durante 15 minutos en un modelo de bobina Signa RF de General
Electric nimero 46-258170G. La simulacion informatica de los campos electromagnéticos en el cuerpo
durante una RM a 1,5T produjo un aumento de temperatura estimada in vivo inferior a 1,6 °C para una SAR
promedio de cuerpo entero de 1W/kg en un punto de referencia del muslo superior del paciente.

En pruebas no clinicas a 128 MHz (3,0T), el sistema acetabular Continuum, Trilogy ITy Allofit IT Alloclassic **
produjo un aumento de temperatura inferior a 2 °C, con una SAR de base local de 1 W/kg, determinado por el
método de implante de referencia de RM durante 15 minutos en un sistema de RM General Electric Signa HDx
de 3,0T con la version de software 15/LX/MR, implementacion 15.0.M4.0910.a. La simulacion informatica

de los campos electromagnéticos en el cuerpo durante una RM a 3,0 T produjo un aumento de temperatura
estimada in vivo inferior a 1,9 °C para una SAR promedio de cuerpo entero de 1W/kg en un punto de
referencia del muslo superior del paciente.



La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el drea de interés coincide con la posicion del
implante o estd relativamente cerca. Por lo tanto, podria ser necesario optimizar los pardmetros de las
imdagenes de RM en funcion de este implante. Se evalud el artefacto en las imagenes en un modelo

de maniqui. El artefacto mds grande se produjo para la secuencia de ecoespin de gradiente y se extendio
aproximadamente 60 mm del implante (componentes de aleacién CoCrMo) y 40 mm del implante
(componentes de aleacion de titanio). La distorsion maxima para la secuencias de ecoespin fueron

de 20 a 30 mm. Los ensayos se realizaron en un sistema de RM General Electric Signa HDx 3T con software
version 15/LX/MR revision 15.0.M4.0910.a.

ESTERILIDAD

Los implantes de polietileno altamente entrecruzado con vitamina E Vivacit-E estan esterilizados con gas

de dxido de etileno y Ilevan el simbolo en la etiqueta. Se garantiza la esterilidad
de los implantes siempre y cuando no se haya violado la integridad del envase. Antes de utilizar el producto,
inspeccione el envase y no utilice el componente si cualquier sello o cavidad presenta dafios o sefiales

de haber sido violado, o si ha transcurrido la fecha de caducidad. Una vez abierto, el componente debera
utilizarse o desecharse.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION
Se recomienda especificamente no reesterilizar este implante.



INFORMACION UTIL PARA EL PACIENTE

Las complicaciones y/o fallo de las prétesis totales de cadera son mds probables en pacientes con expectativas
funcionales no realistas, en pacientes de gran peso, en pacientes fisicamente activos y/o en pacientes que no
cumplen con el programa de rehabilitacion requerido. La actividad fisica puede producir el aflojamiento,
desgaste y/o fractura del implante de cadera. Debe advertirse al futuro paciente que va a recibir un implante
sobre las capacidades del implante y como repercutiré en sus actividades habituales. También deben
indicarse al paciente todas las restricciones postoperatorias (en especial las relacionadas con las actividades
ocupacionales y los deportes) y advertirle sobre la posibilidad de que el implante o sus componentes

se desgasten, fallen o deban ser sustituidos. Es posible que el implante no dure al paciente el resto de su
vida o una determinada cantidad de tiempo y no se garantiza que lo haga. Debido a que las articulaciones
protésicas no presentan la misma resistencia, fiabilidad o durabilidad que las articulaciones naturales sanas,
todas las protesis de cadera pueden requerir su sustitucion en algin momento.

SWEDISH
SVENSKA

CE-market géller endast om det ocksa finns tryckt pa produktetiketten.
VIVACIT-E® VITAMIN E INNERCUPAR AV HOGGRADIGT TVARBUNDEN POLYETYLEN

Innan en produkt som marknadsfors av Zimmer anvénds ska den opererande kirurgen noga ldsa foljande
rekommendationer, varningar och instruktioner samt tillganglig produktspecifik information (t.ex.
produktlitteratur, skriftlig kirurgisk teknik). Zimmer bér inget ansvar for komplikationer som kan uppsta

till foljd av anvandning av enheten under omstandigheter utanfor Zimmers kontroll inklusive, men inte
begrénsat till, produktval och avvikelser fran enhetens avsedda anvéndningsomraden eller kirurgisk teknik.



Pa grund av forvarv av tidigare produktlinjer har Zimmer initierat ett testprogram for att utvérdera
enheternas kompatibilitet med implantat och komponenter som tillverkas eller distribueras av samtliga
Zimmer ortopediska foretag, vilka inkluderar Zimmer GmbH (fore detta Centerpulse Orthopedics Ltd.),
Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (fore detta Implex Corp.), Zimmer UK. Ltd.,
Zimmer Austin, Inc. (fore detta Centerpulse Orthopedics, Inc.) och Biomet Orthopedics-foretag.

Endast godkanda kombinationer far anvandas. Ytterligare information om godkanda kombinationer

for dessa komponenter kan erhallas fran Zimmers aterforséljare eller Zimmers webbplats:
www.productcompatibility.zimmer.com. En utskrift av informationen pa webbplatsen kan ocksa erhallas
genom att ringa Zimmer, Inc. kundtjénst, 1-800-348-2759 (inom USA) eller internationell nummerkod
+1-574-372-4999 (utanfor USA). Fore detta Centerpulse- och Implexprodukter som nu levereras i Zimmer-
forpackningar och dar kompatibiliteten kan vara ett problem, mérks med "former Centerpulse” (fore detta
Centerpulse) och "former Implex” (fore detta Implex) for att tydliggdra detta for anvéndaren.

BESKRIVNING

Vivacit-E Vitamin E innercupar av hdggradigt tvarbunden polyeten &r en serie acetabuldra innercupar
tillverkade av hoggradigt tvarbunden polyeten med ultrahdg molekylérvikt (HXPE), med inblandning
av vitamin E (a-tokoferol) som dr utformade for anvandning med Continuum®, Trilogy® IT, och Allofit® IT
Alloclassic ** acetabuldra system.

**Allofit IT Alloclassic acetabulart system ér inte tillgangligt i USA.

Innercuparna finns i ett flertal leddiametrar och konfigurationer. Varje innercup har en identifiering i form av
en kod som bestér av tva bokstaver (t.ex. JJ) som motsvarar den acetabuldra yttercup som passar. Innercupar
satts pa respektive yttercup genom att fésta en utskjutande polyetylenkant med ett integrerat lasspar

i yttercupen. Vivacit-E Vitamin E innercupar av hoggradigt tvérbunden polyeten ska anvéndas tillsammans
med kompatibla femurhuvuden med motsvarande ledande diametrar.



INDIKATIONER/ANVANDNINGSOMRADE

Detta system dr avsett for primér- eller revisionsoperation i individer med moget skelett for
rehabilitering av hoftleder, som skadats till foljd av icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom (NIDJD,
"noninflammatory degenerative joint disease”) och motsvarande diagnoser, sasom osteoartros, avaskular
nekros, protrusio acetabuli, traumatisk artrit, epifysiolys i caput femoris, fuserad hoftled, backenfraktur
och diastrofisk variant.

Systemet &r avsett for anvéindning antingen med eller utan bencement vid total hoftledsplastik.

KONTRAINDIKATIONER
Den hdr enheten &r kontraindicerad for foljande:

Osteoradionekros.

Neuromuskular sjukdom, vaskuldr defekt eller andra tillstand i det berdrda benet som kan leda till
bristfallig skelettfixation.

Systemisk eller lokal infektion.

VARNINGAR

Denna produkt ar endast avsedd for anvandning pa en patient. Produkten far ej dteranvéndas.
Ateranvandning kan paverka produktens funktion negativt och éventyra patientsakerheten.

Anvand inte komponenter som befinns vara skadade eller om skada uppstar under forberedelse eller
inforande. Defekter kan forkorta implantatets funktionslivslangd.

Anvénd inte innercupar med forhdjd kant eller med storre innerdiameter (ID) for att avhjalpa en
felpositionerad yttercup. Ostottad belastning av innercupar av polyetylen gor att polyetylenet mattas ut
och det kan leda till frakturer.

Felaktigt val, placering, inriktning och fixation av implantatkomponenter kan leda till onormala
pafrestningar med resulterande nedséttning av protesens funktionslivslangd.

Montera inte ihop komponenter utan att forst se till att ytorna ar rena fran blod och partikelfororeningar.
Om man inte ser till att de ytor som skall séttas ihop &r rena och torra kan ihopsattningen av
komponenterna bli bristfallig s att de sammanhdrande komponenterna lossnar frén varandra

eller attimplantatet gar sonder.



0m de moduldra komponenterna tas isér och satts ihop upprepade ganger kan den viktiga
lsfunktionen i enheten paverkas. Anvand utprovningskomponenterna vid provrepositioner. Byt endast
ut komponenterna nér det ar kliniskt nédvéndigt. Om en Vivacit-E innercup i polyetylen har anvants
och tagits bort av nagon orsak, méste en ny innercup anvéndas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvénd endast de instrument och utprovningskomponenter som utformats for anvéndning tillsammans
med dessa komponenter, sa att korrekt implantation, balansering av mjukdelar och utvérdering av ledens
funktion sakerstalls.

Anvénd inte femurhuvudet eller den acetabuldra innercupens implantatkomponenter for att

utfora provreposition av hoftleden. Utprovningshuvuden skall endast passas ihop med acetabuldra
utprovningsinnercupar. Om utprovningskomponenters huvud och innercupar kommer i kontakt med
implantat kan det leda till att dessa skrapas. Utprovningskomponenters innercupar kan anvandas med
det acetabuldra yttercupsimplantatet.

En lamplig placering av komponenterna bidrar till att minska oavsiktlig belastning av komponenterna
och kan forbéttra implantatens funktionslivslangd. Den kirurgiska tekniken kan erhéllas

frdn en representant fran Zimmer for att ge ytterligare detaljerad information angaende det
rekommenderade forfarandet.

Det & viktigt att komp haller peratur innan de sétts ihop och implanteras.
Komponenter som forvarats i en varm miljé kan vara svéra att montera.

Innercuparna med storre innerdiameter (36 och 40 mm) dr avsedda att anvéndas pé patienter som

kan krava ytterligare stabilitet enligt lakarens beddmning. Dessa innercupar finns endast tillgangliga

i de storre ytterdiameterstorlekarna och skall endast anvandas pa patienter som har tillrackligt

stor acetabulum.

Overvakning av nya eller aterkommande infektionskallor ska dga rum sa linge produkten sitter pé plats.
Implantaten fér endast skdljas med steril Isning som USP-renat vatten eller Ringer-ldsning.




KOMPLIKATIONER
Fdljande komplikationer har rapporterats:

—  Perifer neuropati - Trokanterrelaterade problem

- Sérinfektioner - Nervskada

— Perforation av acetabulum eller femur — Frakturer i bécken eller femur

— Heterotop benbildning - Tidig eller sen lossning av komponenter for
- Forslitning total hoftledsplastik

- Inflammatoriska reaktioner och osteolys - Isdrtagning av moduldra komponenter

— Fraktur pd implantatet - Kardiovaskuldra sjukdomar och

— Smérta cirkulationssjukdomar

—  Luxation eller subluxation

Aven om inga avgdrande bevis for ett samband mellan ortopediska implantat och maligna tumérer har
kunnat faststallas kan alla sddana kroniska vavnadsskador vara onkogena.

SAKERHET OCH KOMPATIBILITET | SAMBAND MED MAGNETISK RESONANS (MR)
Icke liniska tester har visat att Vivacit-E Vitamin Einnercupar av héggradigt tvarbunden polyeten, nar de
anvands med Continuum, Trilogy IT, och Allofit IT Alloclassic ** acetabulara system MR-sakra under specifika

forutsattningar och har symbolen pa etiketten. Den kan med sakerhet skannas under foljande
forutsattningar:
« Statiskt magnetfélt pa 1,5 och 3,0 Tesla (T).
« Maximalt spatiellt gradientfélt p& 2 100 Gauss/cm vid anvéndning med hoftstam av rostfritt stél och
2500 Gauss/cm vid anvéandning med hdftstam av kobolt-krom- eller titanlegering.
« Forlandmérken nedanfor umbilicus, maximal genomsnittlig helkropps-SAR
(specifik absorptionshastighet) 1W/kg.



- Forlandmarken ovanfor umbilicus, maximal genomsnittlig helkropps-SAR
(specifik absorptionshastighet) pa 2 W/kg.

« Driftav MR-systemet i normalt lage.

«  Patientens ben vidrér inte varandra.

Vid icke-kliniska tester med 128 MHz (3,0T), alstrade inte Continuum, Trilogy IT, och Allofit IT Alloclassic **
acetabuldrt system nagon magnetiskt inducerad forskjutningskraft eller viidmoment som resulterar
imigration av enheten i de spatiella gradientfalten enligt ovan.

Vid icke-kliniska tester med 64 MHz (1,5T) alstrade Continuum, Trilogy IT, and Allofit IT Alloclassic **
acetabulért system en temperaturdkning pa mindre an 3 °Cvid lokal bakgrund SAR pa 1 W/kg, som faststallts
av referensimplantatmetoden for 15 minuter av MR-skanning i en General Electric Signa RF-spole, modell
46-258170G. Datasimulering av de elektromagnetiska falten i kroppen under MR pa 1,5 T alstrade en
ungefarlig temperaturkning in-vivo pa mindre an 1,6 °C for helkroppsgenomsnittlig SAR pa 1 W/kg for en
patienthallpunkt i Gvre laret.

Vid icke-kliniska tester med 128 MHz (3,0T) alstrade Continuum, Trilogy IT, and Allofit IT Alloclassic **
acetabuldrt system en temperaturdkning pa mindre &n 2 °Cvid lokal bakgrund SAR pa 1W/kg, som faststallts
av referensimplantatmetoden for 15 minuter av MR-skanning i ett General Electric Signa HDx 3T MR-system
med programvaruversion 15/LX/MR utgava 15.0.M4.0910.a. Datasimulering av de elektromagnetiska

falten i kroppen under MR pa 3,0 T alstrade en ungefarlig temperaturdkning in-vivo pa mindre an 1,9 °C for
helkroppsgenomsnittlig SAR pa 1W/kg for en patienthallpunkt i dvre laret.

MR-bildernas kvalitet kan paverkas om implantatet sitter i skanningens fokusomrade eller relativt néra.
MR-skanningens parametrar kan darfor behdva optimeras nér detta implantat finns insatt. Bildartefakt
utvarderades i en fantommodell. Den storsta artefakten intrdffade for gradientekosekvensen och strackte
sig cirka 60 mm fran komponenten (komponenter av CoCrMo-legering) och 40 mm frén komponenten
(komponenter av titanlegering). Maximal distorsion for spinnekosekvenserna lag mellan 20 — 30 mm.



Testerna utfordes i ett General Electric Signa HDx 3T MR-system med programvaruversion 15/LX/MR
utgdva 15.0.M4.0910.a.

STERILITET

Vivacit-E Vitamin E-implantat i hoggradig tvarbunden polyetylen dr steriliserade med etylenoxidgas och bar
symbolen pa etiketten. Dessa komponenter dr sterila sa Idnge forpackningen inte
har skadats eller dppnats. Inspektera varje forpackning fore anvandning och anvénd inte komponenten om

nagon av forpackningens forseglingar eller utrymmen dr skadade eller brutna eller om utgéngsdatumet har
passerats. Nér forpackningen val dppnats maste komponenten antingen anvandas eller kasseras.

STERILISERINGSANVISNINGAR
Resterilisering av denna produkt rekommenderas ej.

PATIENTINFORMATION

Komplikationer och/eller funktionssvikt efter insattning av totala hoftproteser uppstar med storre
sannolikhet hos patienter med orealistiska forvéntningar pa funktionen, tunga patienter, fysiskt aktiva
patienter och/eller hos patienter som inte fullfdljer det obligatoriska rehabilitationsprogrammet. Fysisk
aktivitet kan leda till att hoftimplantatet lossnar, forslits och/eller far en fraktur. Implantatets kapacitet och
den inverkan som implantationen kommer att f pa livsstilen méste dérfor diskuteras med de patienter
som kan komma i fraga for implantation. Patienten maste informeras om samtliga restriktioner som

galler postoperativt, sérskilt dem som ror yrkes- och sportutdvning, och om risken for att implantatet eller
dess komponenter kan komma att ndtas ut, svikta eller behdva bytas ut. Det finns inga garantier for att
implantatet kommer att halla livet ut eller ndgon angiven tidslangd. Eftersom ingen ledprotes dr lika stark,
tillforlitlig eller hallbar som en naturlig, frisk led, kan alla hdftproteser komma att behdva bytas ut.



TURKISH
TURKCE

CEisareti, yalnizca, iiriin etiketine de basilmig olmasi halinde gegerlidir.
VIVACIT-E® E VITAMINi YUKSEK CAPRAZ BAGLI POLIETILEN LINERLER

Zimmer tarafindan piyasaya siiriilmis bir iriinii kullanmadan dnce, ameliyati gerceklestirecek cerrah
asagidaki nerileri, uyanlan, talimatlan ve aynica iiriine 6zgii mevcut bilgileri (6rn. Giriin literatiirdi, yazil
cerrahi teknik) dikkatli bir sekilde calismalidir. Zimmer, iiriin secimi, cihazin kullanim amaci disinda
kullaniimasi veya cerrahi teknigi iceren ancak bunlarla sinirli olmayan Zimmer'in kontrolii disindaki
durumlarda cihazin kullanimindan kaynaklanabilecek komplikasyonlardan sorumlu degildir.

Onceden var olan iiriin gruplarinin alimindan 6tiirii Zimmer bu cihazlann, Zimmer GmbH (dnceki ismi
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (6nceki ismi

Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. ve Zimmer Austin, Inc. (6nceki ismi Centerpulse Orthopedics, Inc.) gibi

tiim Zimmer ortopedik firmalan ve Biomet Orthopedics firmalari tarafindan iretilen ya da dagitilan
parcalarla ve implantlarla olan uyumlulugunu degerlendirmek iizere bir test programi baslatmistir. Sadece
ruhsatl kombinasyonlar kullanilmalidir. Bu implantlarin énerilen bir kombinasyonda kullaniimak iizere
ruhsatlandinimig olup olmadigini belirlemek icin litfen Zimmer satis temsilcisi ile temas kurun ya da
Zimmer'in web sitesini ziyaret edin: www.productcompatibility.zimmer.com. Ayrica, 1-800-348-2759 (ABD)
veya yerel uluslararasi erigim icin +1-574-372-4999 (ABD dis) numarali telefonlardan Zimmer, Inc. Miisteri
Servisi aranarak web sitesi bilgilerinin bir giktisi elde edilebilir. Artik Zimmer kutularinda ambalajlanan ve
uyumluluk sorunu olan dnceki Centerpulse veya Implex diriinleri, kullaniciya aciklik getirmek icin “former
Centerpulse” (6nceden Centerpulse) ve “former Implex” (Gnceden Implex) seklinde etiketlenmistir.



TANIM

Vivacit-E E Vitamini Yiiksek Derecede Capraz Baglanmig Polietilen kaplamalar E Vitamini (a-tocopherol)
kanstinimis, yiiksek derecede capraz baglanmig cok yiiksek molekiiler agirlikli polietilen (HXPE) malzemeden
yapiimistir ve Continuum®, Trilogy® IT ve Allofit® IT Alloclassic ** asetabular sistemleri ile kullanim igin
tasarlanmigtir.

**Allofit IT Alloclassic Asetabular Sistem Amerika Birlesik Devletleri'nde bulunmamaktadir.

Linerler, bir dizi birlesme capi ve konfigiirasyonuyla sunulmaktadir. Her bir liner, eslesen asetabular kabuga
tekabiil eden iki harfli bir boyut kodu (6rn. JJ) ile tanimlanir. Linerler, kabukta bulunan bir entegre kilitleme
olugu ile bir cikintili polietilen kenar takilarak ilgili kabuga sabitlenir. Vivacit-E E Vitaminli Yiiksek Capraz Bag
Polietilen kaplamalar, karsilik gelen eklem caplarina uyumlu femoral balarla kullaniimalidir.

ENDIKASYONLAR / KULLANIM AMACI

«  Sistem, inflamatuvar olmayan dejeneratif eklem hastaliginin (NIDJD) veya onun kompozit osteoartrit
tanisi, avaskiiler nekroz, protrusio asetabuli, travmatik artrit, kaymis kapital epifiz, birlestirilmis kalca,
pelvis kinlmasi ve diyastropik varyant sonucu hasar gormiis kalca rehabilitasyonu icin iskeleti olgunlagmig
bireylerde primer veya revizyon cerrahisi icin endikedir.

«  Sistem, total kalca artroplastisinde kemik i lu veya kemik ¢i z olarak kull
lizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz, asagidaki rahatsizliklar icin kontrendikedir:

- Osteoradyonekroz.

« Noromiiskiiler agidan tehlikeli durumlar, vaskiiler yetersizlik veya etkilenen kol veya bacakta yetersiz
iskelet fiksasyonuna neden olabilecek diger kosullar.

« Sistemik veya lokal enfeksiyon.



UYARILAR

Bu cihaz, yalnizca tek bir hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanim, cihazin
performansini olumsuz etkileyebilir ve hasta giivenligini riske atabilir.

Kurulum veya yerlestirme islemi sirasinda hasarli oldugu goriilen veya hasar verilen hicbir komponenti
kullanmayn. Kusurlar, implantin hizmet dmriinii kisaltabilir.

Malpozisyonlu kabuga ¢oziim getirmek icin yiikseltilmis kenar veya genis i¢ capli (ID) linerleri
kullanmayin. Desteksiz polietilen liner yiiklemesi polietileni yorar ve kinlmasina yol acabilir.

implant komponentlerinin yanlis segilmesi, yerlestirilmesi, konumlandinimasi ve fiksasyonu prostetik
implantlarin hizmet Gmriinii azaltan olagan digi gerilim kogullarina neden olabilir.

Yiizeylerde kan ve kalinti kalmadigindan emin olmadiginiz siirece eslesen komponentleri monte etmeyin.
Eslesen temas yiizeylerinin temiz ve kuru olmasinin saglanmamasi, bir komponentin digerine yanlis
oturmasina ve ardindan eglesen komponentlerin dagiimasina veya implantin kinimasina neden olabilir.
Modiiler komponentlerin tekrarlanan montaj ve demontaji cihazin kritik kilitlenme eylemini riske atabilir.
Tiim deneme rediiksiyonlari da gecici komy leri kullanin. Komponentleri yalnizca klinik olarak
gerekli oldugunda degistirin. Bir Vivacit-E polietilen liner herhangi bir sebeple takilmis ve gikariimigsa,
yeni bir liner kullaniimalidir.

ONLEMLER

Dogru bir cerrahi implantasyon, yumusak doku dengelemesi ve eklem fonksiyonu degerlendirmesi
saglanmasina yardima olmak icin yalnizca bu cihazlarla kullaniimak iizere tasarlanmis aletleri ve sarf
malzemelerini kullanin.

Femoral bas veya asetabular liner implant komponentlerini kalca deneme rediiksiyonu uygulamak igin
kullanmayin. Gegici asetabular linerle sadece gegici baslari eslestirin. Gegici bas ve linerlerin implantlarla
temas etmesi asinmaya neden olabilir. Gegici linerler, asetabular kabuk implantiyla birlikte kullanilabilir.
Komponentlerin uygun yerlestirilimesi komp lerin is den yikl ini onlemeye yardimal
olarak implantlanin hizmet 6mriinii uzatabilir. Cerrahi teknik, dnerilen prosediirle ilgili ayrintili bilgi
sunacak bir Zimmer temsilcisinden dgrenilebilir.




Komponentlerin montajdan ve implantasyondan dnce oda sicakliginda olmasi nemlidir. Sicak ortamda
saklanan komponentleri monte etmek zor olabilir.

Daha genis i¢ capa sahip linerler (36 ve 40 mm) doktor tarafindan belirlendigi izere, ek stabilite
gereksinimi duyan hastalarda kullaniimak iizere tasarlanmigtir. Bu linerler sadece daha genis dis cap
boyutlarinda bulunmaktadir ve yalnizca yeterli biyiikliikte asetabuluma sahip hastalarda kullaniimalidir.
Cihaz yerinde oldugu siirece yeni veya niikseden enfeksiyon | 1na kars! denetim siirdiiriilmelidir.
implantlar yalnizca USP saf su veya Ringer soliisyonu gibi steril soliisyonlarla durulanmalidir.

YAN ETKILER

Asagidaki komplikasyonlar bildirilmistir:
—  Periferal noropatiler - Trokanterik sorunlar
— Yara enfeksiyonlari - Sinir hasan
- Asetabulum veya femurun perforasyonu — Pelvik veya femoral kinklar
—  Heterotopik kemik olusumu - Total kalga artroplastisi komponentlerinin
— Aginma erken veya ge¢ gevsemesi
— Inflamatuvar reaksiyonlar ve osteoliz — Modiiler komponentlerin ayriimasi
—  implant kinimas - Kardiyovaskiiler bozukluklar ve dolasim
- Agn bozukluklan

— Yerinden ¢ikma veya burkulma

Her ne kadar ortopedik implantlar ve kanserojen tiimdrler arasinda iliski olduguna dair kesin bir kanit
bulunmasa da, dokularda kronik hasara neden olan biitiin kosullar ayni zamanda onkojenik de olabilir.



MANYETiK REZONANS (MR) GUVENLIK VE UYUMLULUGU
Klinik olmayan testler; Vivacit-E, E Vitamini Yiiksek Derecede Capraz Baglanmis Polietilen kaplamalarin,
Continuum, Trilogy IT ve Allofit IT Alloclassic ** Asetabular Sistemiyle birlikte kullamildiginda MR Kosullu

oldugunu gdstermistir ve etikette simgesi bulunur. Asagidaki kosullar altinda givenli bir sekilde

taranabilir:

«1,5ve3,0Tesla (T) statik manyetik alan.

« Paslanmaz Celik kalca gdvdesi ile birlikte kullamildiginda 2100 Gauss/cm ve Kobalt-Krom alagimi
veya Titanyum alagimi kalca gdvdesi ile birlikte kullamildiginda 2500 Gauss/cm maksimum uzamsal
gradiyent alan.

« Umbilikusun altindaki isaretler icin, maksimum tam viicut ortalama spesifik absorpsiyon hizi (SAR)
1W/kg.

« Umbilikusun iizerindeki isaretler icin, maksimum tam viicut ortalama SAR'1 2 W/kg.

« MRsisteminin normal modda calismasi.

«Hastanin bacaklari degmemelidir.

Klinik olmayan 128 MHz (3,0T) testinde, Continuum, Trilogy IT ve Allofit IT Alloclassic ** Asetabular Sistem
yukarida belirtilen boyutsal gradient alanlarinda cihazin migrasyonuna yol acacak herhangi bir manyetik
olarak indiiklenmis yer degistirme giicii veya tork tiretmemistir.

Klinik olmayan 64 MHz (1,5T) testinde, Continuum, Trilogy IT ve Allofit IT Alloclassic ** Asetabular Sistem
46-258170G General Electric Signa RF coil modelinde MR taramasinin 15 dakikasi icin referans implant yontemi
aracihigiyla degerlendirildigi gibi 1W/kg yerel arkaplan SAR'da 3 °C'den daha az sicaklik artisi iiretmistir.
1,5TMRI sirasinda, viicuttaki elektromanyetik alanlanin bilgisayar simiilasyonu iist kalca bdlgesindeki bir
hasta yer isaretine ait 1W/kg tiim viicut ortalama SAR i¢in 1,6 °C'den daha az tahmini in-vivo sicaklik artisi
liretmistir.



Klinik olmayan 128 MHz (3,0T) testinde, Continuum, Trilogy IT ve Allofit IT Alloclassic ** Asetabular Sistem
15/LX/MR siiriim 15.0.M4.0910.a yazilim versiyonlu General Electric Signa HDx 3 T MR sisteminde MR
taramasinin 15 dakikas! icin referans implant yontemi araciliiyla degerlendirildigi gibi 1 W/kg yerel arkaplan
SAR'da 2 °C'den daha az sicaklik artigi Giretmistir. 3,0 T MRI sirasinda, viicuttaki elektromanyetik alanlarin
bilgisayar simiilasyonu iist kalca bélgesindeki bir hasta yer isaretine ait 1W/kg tiim viicut ortalama SAR icin
1,9 °C'den daha az tahmini in-vivo sicaklik artisi iretmistir.

ilgilenilen alan cihaz ile ayni alanda veya cihazin konumuna yakin bir yerdeyse MR gériintii kalitesi
bozulabilir. Bu nedenle bu implantin mevcudiyeti agisindan MR gériintiileme parametrelerinin optimize
edilmesi gerekebilir. Resim artefakti, bir fantom modelinde degerlendirilmistir. En biiyiik artefakt, gradiyent
eko sekansta, cihazdan yaklasik 60 mm (CoCrMo alagimi komponentler) ve 40 mm (Titanyum alagimi
komponentler) uzakta olusmustur. Spin eko sekanslari icin maksimum biikilme 20 — 30 mm araliginda
degismistir. Testler, yazilim versiyonu 15/LX/MR siiriim 15.0.M4.0910.a olan General Electric Signa HDx 3T
MR sisteminde gergeklestirilmistir.

STERILITE

Vivacit-E E Vitamini Yiiksek Capraz Bagli Polietilen implantlar, Etilen Oksit Gaziyla sterilize edilmistir ve
etiket Uzerindesembolﬂnﬁ tagir. Bu cihazlar, ambalajina zarar verilmedigi siirece
steril kalir. Kullanmadan 6nce her bir ambalaji inceleyin ve herhangi miihiir ya da kavitede hasar ya da

kusur belirlerseniz veya son kullanma tarihi gegmigse komponenti kullanmayin. Ambalaj aildiktan sonra
komponent kullaniimali veya atilmalidir.

STERILIZASYON TALIMATLARI
Bu cihazin tekrar sterilize edilmesi kesinlikle Gnerilmemektedir.



HASTA DANISMA BILGILERI

Total kalca protezi komplikasyonlari ve/veya basansizligi meydana gelme olasiligi, gercekgi olmayan
fonksiyon beklentilerine sahip hastalarda, kilolu hastalarda, fiziksel olarak aktif hastalarda ve/veya gerekli
rehabilitasyon programml harfiyen izlemekte basarisiz olan hastalarda daha yiiksektir. Fiziksel aktivite, kalca
implantinin ge $ ve/veya kinl neden olabilir. Olasi implant hastas|, implantin
ozellikleri ve yasam tarzi iizerindeki etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir. Hasta, 6zellikle mesleki ve

sportif aktivitelerle ilgili olanlar olmak iizere tiim ameliyat sonrasi kisitlamalar hakkinda ve implantin veya
komponentlerinin aginabilecegi, basarisiz olabilecedi veya degistirilmesi gerekebilecegi olasiligi hakkinda
bilgilendirilmelidir. implant, hastanin hayatinin geri kalan kisminin tamami veya belirli bir siire boyunca
kullanilamayabilir ve béyle bir garanti verilmemektedir. Prostetik eklemler, dogal ve saglikli bir eklem kadar
qiiclii, giivenilir veya dayanikli olmadig icin tiim prostetik kalcalarin bir noktada degistirilmesi gerekebilir.






