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Marcajul CE este valabil numai daca este imprimat si pe eticheta produsului.

Capete femurale modulare
Informatii importante pentru chirurgul care efectueaz operatia

Tnainte de a utiliza un produs comercializat de citre Zimmer, medicul chirurg
care va efectua operafia trebuie sa studieze cu atenie urmatoarele
recomandari, avertismente si instructiuni, precum si informatiile
disponibile specifice produsului (de exemplu, literatura de specialitate,
descrieri ale tehnicii chirurgicale). Compania Zimmer nu isi asumd
responsabilitatea pentru complicatiile care pot surveni in urma utilizarii
dispozitivului in situatii care nu sunt sub controlul Zimmer inclusiv, dar faré a
selimita la acestea, in urma selectiei produsului sau a nerespectarii modurilor
de utilizare §i a tehnicilor chirurgicale recomandate.

Ca urmare a achizitiei liniilor de produse preexistente, Zimmer a inifiat un
program de testare pentru evaluarea compatibilitatii acestor dispozitive cu
implanturile §i componentele realizate sau distribuite de citre toate
companiile ortopedice Zimmer, printre care se numard 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.). Trebuie utilizate
doar combinatiile autorizate de produse. Pentru a stabili dacd aceste
dispozitive au fost autorizate pentru o utilizare in combinatia propusd, va
rugam sa va adresati reprezentantului de vanzari Zimmer sau accesati pagina
de Internet a Zimmer: www.productcompatibility. zimmer.com. O versiune
tiparita a informatiilor disponibile pe Internet poate fi de asemenea obtinuté
prin apelarea serviciului de relatii cu dlientii al Zimmer, Inc, la
1-800-348-2759 (S.UA) sau codul de acces international local
+1-574-372-4999 (din afara S.UA.). Fostele produse Centerpulse 5i 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 [amurire utilizatorului.

DESCRIERE

0 componenta de cap modular este folosita impreuna cu o componenta de
tija femurald pentru inlocuirea femurului proximal in artroplastia totala de
sold. Capetele femurale sunt disponibile in diferite materiale, mrimi,
lungimi ale gatului s marimi ale conului. In modelul capului este incorporat
un con pentru a-| uni cu tija femurald. Lungimile diferite ale gatului pot
facilita, de exemplu, ajustarea tensiunii ligamentelor si reconstructia
centrului capului natural al femurului. Capetele femurale modulare sunt
concepute pentru a fi folosite in artroplastia totala de sold cu o componenta
acetabulard cu o suprafatd de articulare interioara. Marimea capului femural

folosit trebuie s3 se potriveasc di lui interior al suprafetei de
articulare.
Acest prospect destinat medicilor valabil pentru urmatoare!

capete femurale modulare:

+  (Capete femurale CoCr (Protasul®-20 [ISO 5832-12])
Numai pentru utilizare in combinatie cu polietilend inalt reticulata
Durasul® si Longevity® sau cu polietilena conventionala (PE).

INDICATI

+ Boald articulard degenerativd neinflamatorie (NIDID), de exemplu
necroza avasculara, osteoartrita si boala articulara inflamatorie (UD), de
exemplu artrita reumatoida.

« Interventie chirurgicald anterioard nereusitd, in cazul creia persista
durerea, deformarea sau disfunctia.

Revizia artroplastiei anterioare de sold nereusite.

« Tnlocuirile totale de sold pot fi luate in considerare pentru pacieni mai
tineri daca orice indicatie fara echivoc contrabalanseaza riscurile asociate
cu varsta pacientului si daca sunt asigurate cerinfele modificate privind
activitatea §i incarcdtura articulatiei soldului. Aceasta include pacientii
cu handicap sever, cu implicarea mai multor articulatii, pentru care
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necesitatea imediatd de mobilitate a soldului duce la o sperantd de imbunététire
semnificativa a calitatii vietii acestora.

CONTRAINDICATII
Conditiile fizice ale padientului care ar elimina sau ar tinde sa elimine suportul
adecvat al implantului sau impiedica folosirea unui implant de marime
corespunzatoare, de exemply, o interventie chirurgicald anterioard, calitate sau
cantitate insuficienta a osului rezultand din afectiuni precum cancerul sau luxatia
congenitald, boald osoasd metabolicd a femurului superior sau a pelvisului,
osteotomie de revizie a femurului, revizie Girdlestone, osteoporoza, osteomielits,
probleme neuromusculare sau deficientd vasculara in membrul afectat intr-o
masura suficientd pentru a face procedura nejustificabila (de exemplu, absenfa
structurilor de suport musculare si ligamentare, neuropatie articulard) sau alte
afectiuni care pot duce I o fixare scheletala inadecvata.

«  Infectie activd a soldului, infectie veche sau la distanta. Aceasta ar putea fi o
contraindicatie absoluta sau relativa.
Alergie la materialul implantat, in special la metal (de exemplu, cobalt, crom, nichel
etc).

« Tumori si/sau chisturi osoase locale.
Sarcind

/\ AVERTISMENTE

«  Implanturile sunt numai pentru folosinta unica. Nu reutilizati. Reutilizarea poate
afecta in mod nefavorabil performanta dispozitivului. Reutilizarea unui dispozitiv
de unica folosinta care a intrat in contact cu sénge, os, fesut sau alte lichide
corporale poate duce la ranirea, respectiv imboinavirea pacientului sau
a utilizatorului. Posibilele riscuri asociate cu reutilizarea unui dispozitiv de unicd
folosintd includ, dar nu se limiteaza la defectarea mecanicd a acestuia i
transmiterea agentilor infectiosi.

+ Nuutilizati nicio componenta dacd afi constatat deteriorari sau daca acestea rezultd

in timpul montarii sau introducerii implantului.
Implanturile si componentele acestora trebuie combinate numai cu componente ce
apartin aceluiasi sistem sau cu componente ale sistemelor compatibile aprobate.
Nu se acceptd nicio raspundere pentru produsele terfilor folosite de citre
cumpartor sau utilizator.

«+  Pentru a asigura implantarea chirurgicala precis si evaluarea functiei articulatiei,
utilizafi numai instrumentele si componentele provizorii create special pentru
utilizarea impreund cu aceste dispozitive.

+  Ingeneral, apetele femurale cu lungimi ale colului mai mari pot imprima tensiuni
mai ridicate asupra implantului sau asupra interfefelor (implant — os, de exemplu).
De aceea, este posibil ca unele combinatii dintre cap si tija sa nu fie permise. Trebuie
verificat ambalajul pentru a vedea daca exist etichete de avertizare cu restrictii
speifice privind folosirea anumitor capete sferice cu anumite tije.

- (apacitatea portanta a |mp|antu|u| poate fi compromisa prin cmstarea, gdrierea
sau lovirea protezei, montari/d ari repetate ale comp dulare sau
nefumizarea suportului metafizeal pentru implant.

«  Nuimpactati tija in analul femural dupa ce componenta de cap este asamblata.
Continuarea impactarii ar putea deteriora componenta de cap sau conul atasat.

«  Nuutilizati capete femurale Zimmer cu tije femurale Zimmer folosind un con diferit.

= Nu combinati componente din aliaj de titan cu ofelul inoxidabil. (Se aplica numai
pentruS.UA)

Alegerea, amplasarea, pozifionarea si fixarea in mod necorespunzitor a
componentelor implantului pot duce a solicitari mecanice neobisnuite, reducand
durata de viaia a implanturilor.

+  Nu utilizai acest produs in niciun alt scop decit cele mentionate pe etichetd
(utilizarea in afara indicatiilor aprobate).

«  Agsezarea siguré a capului femural pe conul tijei este posibila numai atundi cand
ambele suprafefe de contact sunt complet intacte. Tn cazul in care conul
corespunzator al tijei este deteriorat vizibil, tija trebuie inlocuita. Este absolut
esential 53 se potriveascs perfect conul tijei femurale cu conul capului.

curate si uscate ar putea duce la asezarea inadecvata a unei componente

pe cealalta si la demontarea in consecinta a componentelor asamblate

sau la fracturarea implantului.

Pozifionai capul femural pe conul tijei cu o migcare de rotatie pana cand

se blocheaza. Pentru fixarea capului femural, loviti impactorul din plastic

cu un ciocan, intr-o directie axiala, dupa caz.

Montarea si demontarea repetatd a componentelor modulare pot

compromite acfiunea critica de blocare a conurilor de tip Morse. Folosifi

componentele test in timpul reducerilor de testare. Schimbati

componentele numai daca acest lucru este clinic necesar.

Manipulati cu grija capetele protezelor femurale de sold. Tndepartati

capacele de protectie numai inainte de implantare.

Implanturile nu trebuie procesate sau modificate in niciun fel, decit dacd

au fost proiectate in acest sens sau dacd acest lucru este indicat in mod

expres in tehnicile chirurgicale.

Implanturile trebuie spalate numai cu solutii sterile cum ar fi apd

purificata USP sau solutie Ringer.

SIGURANTA- 51 COMPATIBILITATEA-CU- REZONANTA MAGNETICA (RM): Tn

eventualitatea expunerii la conditii ambientale previzibile, cum sunt

campurile magnetice, utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa fie informat

cu privire la urmétoarele:

- Acest dispozitiv nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta si
compatibilitatea in/cu mediul RM.

- Acest dispozitiv nu a fost testat in ceea ce priveste incalzirea sau
migrarea in mediul RM.

- Exista un potential de incalzire si migrare in mediul RM.

- Exista un potential in cazul implanturilor metalice de a produce
artefacte de imagine RM in vecindtatea implantului.

EFECTE SECUNDARE
S-au raportat urmatoarele efecte adverse:

Neuropatii periferice «  Complicatii vasculare
Infectii profunde ale +  Probleme trohanteriene
plagii +  Leziuni subclinice ale nervilor
Perforarea acetabulului - Corodarea implanturilor metalice
sau femurului +  Slabirea timpurie sau térzie a
Uzurd fixdrii componentelor
Osificarea heterotopica « Fracturi pelviene, femurale sau
Sensibilitate la metal acetabulare
Reactii inflamatorii si +  Dezasamblarea componentelor
osteoliza modulare

Dislocarea si subluxatia »  Rupere cauzata de uzurd

STERILITATEA

Sterilizarea cu radiatii gama este indicat pnn 1 simbolul (&TE 0 de
pe eticheta. Aceste dispoxzitive sunt sterile atét timp cét mtegntatea
ambalajului nu a fost afectata.

Verificati fiecare pachet inainte de utilizare si nu utilizati componenta
dacd punctele de etansare sau cavitatile au fost deteriorate, compromise
sau dacé data de expirare a fost depasita.

Odatd deschis ambalajul, componenta trebuie utilizata imediat,
evacuata la deseuri sau resterilizata.

Daca ambalajul este deteriorat sau data de expirare a sterilitatii a fost
depasitd, implanturile trebuie retumate producitorului. (Nu se aplicd
pentruS.UA)

INSTRUCTIUNI PENTRU STERILIZARE

Aceste instructiuni pentru sterilizare sunt in conformitate cu standardele
si recomandarile ANSI/AAMI/ISO. Ele trebuie urmate in cazul articolelor
sterile care au fost despachetate si neutilizate.

A nu se reutiliza instrumentele sau dispozitivele etichetate ca fiind
exclusiv de unica folosin{a. Reutilizarea unui dispoxzitiv de unica folosinta
care a intrat in contact cu sange, os, fesut sau alte lichide corporale
poate duce la ranirea, respectiv imbolnavirea pacientului sau a
utilizatorului. Posibilele riscuri asociate cu reutilizarea unui dispozitiv de
unica folosintd includ, dar nu se limiteaza la defectarea mecanicd
a acestuia si transmiterea agentilor infeciosi.

In cazul pierderii accidentale a sterilitiii in timpul pregatirii pentru
interventia chirurgicala, implanturile ambalate steril pot fi resterilizate
numai o singura data in vederea utilizarii imediate. Acest aspect este
limitat de exceptiile enumerate mai jos.

E RESTERILIZA:
- Componentele de unica folosin{a care au fost contaminate cu lichide
sau debriuri corporale sau care au mai fost implantate anterior.
- (omponentele a caror data de expirare prevazuta pe ambalaj a fost
depasita.

Nu utilizati pentru resterilizare ambalajul original sau una din
componentele acestuia. Fiecare dispozitiv trebuie introdus intr-o punga
sau hartie pentru sterilizare, de uz medical care corespunde specificafiilor

+  Nu se cunoaste toxicitatea potentiald pe termen lung cauzata de prod de
reziduuri prin uzura metalului si de ioni metalici.

MASURI DE PRECAUTIE

- Pacientul trebuie supravegheat pe toata pericada cat este implantat dispozitivul,
pentru a depista focarele de infectie noi sau recidivante.
Nu asamblati componentele pereche fara a va asigura ca suprafefele acestora nu
prezintd sange sau reziduuri. Imposibilitatea de a asigura suprafete de contact
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date pentru sterili cu abur, prevazute in tabelul de mai jos.
Asigurati-va @ punga sau hartia de impachetare sunt suficient de mari
pentru a contine dispozitivele fara a exercita presiune asupra punctelor
de etansare sau fara a rupe punga, respectiv hartia de impachetare.
Curafares agresivé cu detergenti §i perii poate afecta caracteristicile
speciale ale implantului, cum ar fi tampoanele din fibrd metalica sau
invelisurile granulare. De asemenea, anumiti detergenti pot fi dificil de
indepartat de pe obiectele din polimeri, in special de pe cele din cauciuc
siliconic.




»  Lasafi invelisul capului femural atasat pe acesta in timpul resterilizarii.
Scoateti-| numai inaintea implantarii.
Componentele implantului modular trebuie sterilizate separat, pentru a
reduce la minimum riscul potential de bioacumulare in spatiile goale si
tensiunile cauzate de dilatare/contractare.

Specificatii privind recomanddrile pentru sterilizare/
resterilizare

Urmati instructiunile producitorului sterilizatorului in ceea ce priveste
modalitdtile de incarcare §i selectarea parametrilor de sterilizare. Timpul de
uscare difera in functie de gradul de incarcare, iar acesta trebuie prelungit
pentru incarcaturile mai mari.

Sterilizare cu abur

Timp de
Tip Temperatura Egpm.:‘; uscare
minim
Evacuare gravitationala 121°C 30 minute
Evacuare gravitationala 132°C 15 minute
fant 15 minute
Marea Britanie Prs—vacuum/ 134 T
Vacuum cu pulsatii’
Pre-vacuum/Vacuum cu pulsatii 132°C 4 minute

T Acest ciclu nu va fi utilizat in S.UA.

Dacd avefi intrebari suplimentare, v rugdm s contactati compania Zimmer
la urmatorul numar de telefon. Tn S.UA,, apelati 1-800-348-2759. Pentru
apeluri din afara S.UA, apelati codul de acces international local
+1-574-267-6131.

DEPOZITARE $I MANIPULARE

«  (apacele de protectie sau alte dispozitive de protectie trebuie sa nu fie
indepértate decat imediat inainte de utilizare.

+ Implanturile, partile componente ale implantului si instrumentele care
nu mai pot fi utilizate pot fi retunate producatorului in scopul evacuarii
corecte ca degeuri, gratuit (nu se aplicdin S.UA.).

INFORMATII IN INTERESUL PACIENTULUI

Posibilitatea producerii complicatiilor si/sau esecului implanturilor protetice
este mai frecventa la pacientii cu asteptari functionale nerealiste, la pacientii
supraponderali, la cei activi fizic si/sau la cei care nu respectd programul de
recuperare impus. Activitatile fizice pot avea ca rezultat slabirea, uzura si/sau
fracturarea implantului. Pacientul candidat pentru protezare trebuie consiliat .
cu privire la posibilitatile implantului, precum si la impactul pe care aceasta il
va avea asupra stilului sdu de viata. Pacientul trebuie instruit cu privire la
toate interdictiile postoperatorii, in special cele legate de activitatile
profesionale si sportive, precum §i cu privire la posibilitatea ca implantul sau
componentele acestuia sa se uzeze, s cedeze sau sa necesite inlocuirea. Este
posibil ca implantul sa nu reziste pentru tot restul vietii pacientului sau o
anumitd perioada de timp. Deoarece implanturile protetice nu sunt la fel de
rezistente, fiabile sau durabile precum articulatiile/tesuturile naturale,
sanatoase, este posibil ca toate aceste dispozitive sa necesite inlocuirea la un
moment dat.

Toate marcile comerciale si logotipurile la care se face referire in acest
prospect sunt proprietatea Zimmer, Inc. si/sau a filialelor sale.

& only Atentie: Legislatia federald impune ca vanzarea
acestui dispozitiv sa se faca numai de citre un
medic sau pe bazé de prescripfie medicala.
Simbolul pentru,,Continuturi ambalate farz
sterilizare”
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