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Sigla CE este valida numai daca este imprimata si pe eticheta produsului.
GENUNCHII NEXGEN CR, PS, CRA, LPS §1 LCCK

Tnainte de  utiliza un produs comercializat de Zimmer, chirurgul trebuie s
studieze cu atentie urmatoarele recomandari, avertismente si instructiuni,
precum §i informatiile disponibile, specifice produsului (de ex. li

de specialitate, tehnici chirurgicale publicate). Compania Zimmer nu este
responsabila pentru complicatiile aparute in urma utilizarii dispozitivului
in situatii care nu se afla sub controlul Zimmer, care includ, dar nu sunt
limitate la, selectarea produsului si nerespectarea utilizarilor indicate ale
acestuia sau a tehnicilor chirurgicale.

DESCRIERE

Sistemul NexGen® este compus din cindi feluri de proteze de genunchi

semiblocate, neconectate condilar:

» (R (cu retinerea ligamentului incrucigat).

+ CRA (cu retinerea ligamentului incrucisat augmentabila) — Poate fi
utilizatd cu augmentari i extensii pentru tija.

- PS(stabilizata posterior) 5i LPS (stabilizata posterior Legacy®) — Pentru

utilizare atundi cand sunt excizate ambele ligamente incrucisate. Ambele

pot fi utilizate cu augmentdri i extensii pentru tija.

» LCCK (genunchi condilar blocat Legacy) — Pentru utilizare atundi cind
sunt excizate ambele ligamente incrucisate i cand este necesara
o constrangere mai mare in varus/valgus (o componenti femurald LCCK
poate fi utilizaté cu o suprafata articulara LPS, totusi, se obtine o mai
mica constrangere in varus/valgus). Poate fi utilizat cu augmentari si
extensii pentru tija.

Componentele femurale sunt facute din aliaj cobalt-crom-molibden

Zimaloy®, suprafata articulara, platoul tibial din polietilena integral si

componentele patelare din polietilend cu greutate molecularé foarte mare
si platourile tibiale din aliaj Tivanium® Ti-6Al-4V. Consultati documentatia
separata din pachet pentru informatii desprt patela primara spongloasa si
cea de augmentare, Sunt disponibile o varietate de extensii, a

i margini pentru tija femurala Suprafetele articulare sunt disponibile in
grosimi multiple pentru a facilita tensionarea tesuturilor moi §i refacerea
liniei articulare.

Componentele NexGen sunt fabricate in multiple feluri (de ex., poroase,
preinvelite si optiuni [neinvelite]). Va rugam contactati reprezentantul
dumneavoastra Zimmer pentru configuratii de design speciale si
disponibilitatea acoperirii suprafetei.

INDICATH
« Acest dispozitiv este indicat pentru pacientii cu dureri si invaliditate
severe ale genunchiului determinate de:

—  Artrita reumatoida, osteoartrita, artrita traumatica, poliartrita.

—  Boli de colagen si/sau necroza avasculara de condil femural.

—  Pierderea posttraumaticd a configuratiei genunchiului, in special
cand exista eroziuni sau disfunctie patelo-femurald sau inainte
de patelectomie.

—  Deformari moderate in valgus, varus sau flexie.

— Salvarea tentativelor chirurgicale anterioare esuate, sau pentru
un genunchi pentru care nu poate fi obtinut o stabilitate in flexie
satisfacatoare in timpul interventiei.

Componentele femurale poroase (R si LPS 5i componentele platoului

tibial pot fi utilizate cu sau fara cimentare (fixare biologic3).

Componentele femurale sau ale platoului tibial CR cu invelis de

hidroxiapatita/fosfat tricalcic [HA/TCP] pot sa fie utilizate numai fara

cimentare. Toate celelalte componente femurale, ale platoului tibial si
patelare din polietilena -integral sunt indicate pentru utilizare numai
cu cimentare.
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INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI
. Potrivirea punzitoare a comp lor va aprea atunci cand culorile si/sau
il Jor femurale §i ale platoului tibial corespund etichetei
suprafetei amculare Nepotrivirea poate duce la contact slab al suprafefelor
si poate determina durere, sciderea rezistentei la frecare, instabilitatea
implantului i, deci, reduce durata de viata a implantului.

«  Utilizati numaii si dispozitive p il concepute special pentru a fi
utilizate cu aceste dispozitive pentru a asigura o implantare chirurgicald precisa,
echilibrarea fesuturilor moi §i evaluarea functiei genunchiului.

«  Selectarea componentelor de polietilend riméne la latitudinea medicului. Pot fi
necesare componente de polietilend mai groase daca pacientul este tanar,
greu si/sau fizic activ.

CONTRAINDICATII

«  Contraindicatiile includ:

- Antecedente de infectie la nivelul articulaiei afectate si/sau infectie locala/
sistemica care pot afecta articulatia protetica.

- Stoc osos insuficient la nivelul suprafetelor tibiale sau femurale.

- Imaturitate a scheletului.

- Artropatie neurogena.

- Osteoporoza sau orice pierdere musculara sau maladie neuromusculara care
compromite membrul afectat.

- 0 artrodeza stabila, nedureroasa in pozitie functionala satisfacitoare.

- Instabilitate severa secundara determinata de lipsa integritatii
ligamentelor colaterale.

«  Artroplastia totala de genunchi este contraindicat la pacientii care au artrita
reumatoida (RA) i o ulceratie cutanata sau istoric de accidente cutanate repetate,
din cauza riscului crescut de infectie postoperatorie. Pacientii cu RA in tratament
cu antiinflamatoare steroidiene pot avea, de asemenea, risc crescut de infectie.
Au fost raportate infectii tardive la peste 24 de luni postoperator.

AVERTISMENTE

«  Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu
se reutiliza.

«+  Nureinserati o suprafata articulara care a fost inseratd anterior. Pot exista defecte
nedetectabile cu ochiul liber care pot reduce durata de viatd a implantului.

Nu utilizati componentele fara dmentare in cazul in care calitatea osului este slabd

sau nepotrivita pentru o buna fixare initiala.

«  Daca sunt utilizate fara dmentare, in primele 12 saptamani postoperator pacientul
trebuie s3 aiba restricii de activitate si sa evite pozifiile extreme care determina
tensiune la nivelul genunchiului.

«  Nuutilizafi:

- Acest produs pentru alte indicatii decat cele etichetate (utilizare in afara
indicatiilor de pe eticheta).

—  Nicio componenta dacé sunt gasite sau sunt cauzate defecte in timpul
pregatirii sau inserarii.

— (omponente de la alt sistem pentru genunchi (si invers), cu exceptia
specificarii pe etichetd a unei astfel de utilizari. Pot aparea ruptura sau slabirea
prematura si poate fi necesara explantarea chirurgicald. Excepfie: Extensiile
pentru tija NexGen sunt compatibile cu componente tibiale i femurale ale
genunchiului Insall/Burstein®* |l. Extensiile pentru tija Insall/Burstein Il sunt
compatibile cu componentele tibiale NexGen dar nu cu cele femurale NexGen
(Ia care lipseste un surub de fixare pentru zavorarea canalului).

—  Platourile tibiale cu 4 cuie cu componente ale suprafetelor articulare PS, LPS,
LCCK sau (R de 17 5i 20 mm, prefix 90. Integritatea fixarii nu se cunoaste.

—  Patele de dimensiuni reduse cu componente femurale de dimensiuni standard
sau patele de di i standard cu ¢ femurale de dimensiuni
reduse. Poate rezulta uzurd excesiva.

—  Patele standard de 26, 29 sau 32 mm cu comp fi le PS di
G sau H, LPS sau LCCK cu exceptia utilizarii intr-un mod intercalat. Poate rezulta
UZura excesiva.

— (omp LPS sau LCCK cu comp femurale sau ale suprafetei
articulare PS sau invers. Acestea nu au fost concepute s fie compatibile.

— 0 component3 a platoului tibial cu tij3, opfionald sau poroasé cu o suprafafd
articulara LCCK.

+  Suprafetele articulare (R de 17 5i 20 mm prefix 90 necesita un surub de blocare
pentru a ataga suprafata articulard la platoul tibial.
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Fixarea cu gurub este necesara cand se utilizeaza platouri tibiale cu
4-cuie sau tije fara cimentare.

Extensiile pentru tija sunt necesare atund cand se utilizeaza
componente femurale LCCK sau CRA sau cand se utilizeazd augmentare
pentru platoul tibial.

Platourile tibiale din polietilend integral trebuie utilizate limitat la
pacienti cu grad mic de solicitare (de ex.: greutate micd, nivel redus de
activitate) si calitate bund a osului.

Suprafetele articulare LPS pot fi utilizate cu componente femurale LCCK,
totugi, se va obfine o mai mica constrangere in varus/valgus.

Utilizati componentele femurale LCCK numai cu suprafete articulare
LPS sau LCCK.

Componentele LCCK pot fi utilizate numai cu componente ale platoului
tibial cu tija care includ o extensie pentru tija.

Riscul de egec al implantului este mai mare in cazul alinierii sau
pozitiondrii imprecise a componentelor.

Tesuturile moi trebuie echilibrate §i pozifionarea componentelor
confirmata pentru a micsora incarcarea marginii.

Riscul de embolie grasoasa este crescut in cazul instrumentarii
intramedulare §i/sau a presurizarii cimentului. Luati in considerare
ventilarea femurului sau a tibiei.

Pentru interventii simultane bilaterale asupra genunchilor, eliberati
benzile de compresie zece minute separat pentru a diminua orice
afectare pulmonara care poate s& apara.

PRECAUTII

Evitati crestarea, zgarierea sau lovirea dispozitivului.

Potentialul de sepsis profund poate fi diminuat utilizind controalele de
biocontaminare. Supravegherea continua a surselor noi sau recurente de
infectie trebuie mentinuta cat timp dispozitivul se afld in pozitie.

EFECTE ADVERSE

Slahirea sau fracturarea/degradarea componentelor protezei de
genunchi sau a tesuturilor din jur.

Dislocare si/sau instabilitate articulara.

Alinierea defectuoasd a componentelor protezei de genunchi.
Fractura osoasa sau leziuni nervoase.

Tumefiere sau infectie.

Discrepante de lungime a membrelor inferioare.

Amplitudine redusa a miscarii.

Durere.

Boald tromboembolicd venoasd.

Inflamatie.

Sensibilitate la metale.

Coroziunea componentelor metalice (semnificatia si implicatiile
pe termen lung nu sunt cunoscute i se agteapta studii si evaluari
clinice ulterioare).

Impuritatile de uzurd pot initia osteoliza ceea ce poate determina
slabirea implantului.

STERILITATE
Aceste dispozitive sunt livrate sterile (sterilizate cu radiatii Gamma

— aspect indicat de simbolul

de pe eticheta,

sterilizate cu gaz STERRAD in stare de plasmd — aspect indicat de simbolul

de pe etichetd, sau sterilizate cu oxid de etilend

—aspect indicat de simbolul de pe etichetd)

5i raman sterile cat timp integritatea ambalajului nu a fost compromisa.
Verificai fiecare pachet inainte de utilizare i nu utilizati componenta daca
orice punct de etansare sau cavitatea au fost deteriorate sau compromise sau
daca data de expirare a fost depasita. Odata deschis ambalajul, componenta
trebuie utilizata, evacuatd la deseuri sau resterilizata.

INFORMATII DE RESTERILIZARE

Aceste instructiuni de sterilizare sunt in conformitate cu standardele si
instructiunile ANSI/AAMI/ISO. Ele trebuie utilizate pentru elementele
care au fost deschise dar nefolosite.
Nu reutilizali instrumente sau dispozitive etichetate exclusiv de
unica folosinta.
In cazul unei desterilizari inoportune in timpul pregatirii interventiei,
implanturile integral metalice, ambalate steril, pot fi resterilizate numai
o datd pentru utilizare imediata. Mai jos sunt listate posibilele exceptii.
NU RESTERILIZATI:
—  Componentele de unica folosin{a care au fost contaminante cu
lichide biologice sau impuritati sau au fost implantate anterior.
~ Trabecular Metal™
—  COMPONENTE CSTi™.
— Componente cu data de expirare de pe ambalaj depasita.
~Componente care contin UHMWPE sau HDPE.
— Componente care contin PMMA.
— Comp care contin poliaril d (PAEK) sau
polieteretercetona (PEEK).
—  Componente cu invelis din hidroxiapatita / fosfat tricalcic (HA / TCP).
— Componente din spuma de material plastic.
Nu utilizati cavitafile sau capacele originale, din material plastic,
pentru resterilizare. Dispozitivele unice trebuie ambalate intr-o punga
sau sistem de ambalare de uz medical care corespunde specificatiilor
date pentru cuabur, p in tabelul de mai




jos. Asigurati-va ca punga sau sistemul sunt suficient de mari pentru
a contine dispozitivele fara a exercita presiune asupra punctelor de
etansare sau fard a rupe punga.

- (latiti componentele poroase pentru a indepérta scame sau impuritati
(folosind apa purificaté USP).

Curatarea agresiva cu detergenti i perii poate deteriora caracteristicile
speciale ale implantului, cum ar fi suporturile din fibre metalice sau
suprafetele granulate. De asemenea, anumifi detergenti pot i dificil de
datit de pe elementele polimerice, in special de pe cele fabricate din
cauciuc siliconat.

+  Elementele din titaniu sau aliaje de titaniu pot forma straturi de oxizi
prin expunerea la abur fierbinte a reziduurilor chimice sau de detergent.
Cu toate cd acesti oxizi sunt biocompatibili, ei pot acoperi gravurile
sl stantdrile.

« Componentele implantului modular trebuie sterilizate separat pentru
adiminua acumularea potentiald a sarcinii biologice in spatiul mort si
fortele de expansiune/contractie.

Nu supuneti niciodata componentele din ceramica la récire sau calire
brusca. Permitefi-le sa se raceasca progresiv.

Specificatii de sterilizare/resterilizare recomandate

Urmati instructiunile producatorului sterilizatorului pentru caracteristicile
de incarcare §i selectarea parametrilor de sterilizare. Timpii de uscare difera
in functie de dimensiunea incarcaturii si trebuie crescuti pentru incarcaturi
mai mari.

Sterilizare cu abur

. Duratade | Timp minim
Tip Temperatura Sein
Tnlocuire )
gravitationals 121°C 30 minute
oo 132 15 minute
gravitationala
WP iy 15 minute
re-vacuul - 2
Vacuum pulsatil’ Lads Siete
sl 32 4minute
Vacuum pulsatil

Acest ciclu nu este pentru utilizare in Statele Unite.

Va rugam sa contactati Zimmer la urmatorul numar daca aveti intrebari
suplimentare. Pentru S.U.A., apelai 1-800-348-2759. Pentru apeluriin
afara S.UA., apelati codul de acces international local +1-574-267-6131.

INFORMATI! IN INTERESUL PACIENTULUI

Complicatiile si/sau egecul implanturilor protetice pot aparea mai frecvent
la pacientii cu asteptari functionale listice, pacientii suprap li
pacientii activi fizic si/sau la pacientii care nu respectd programul de
reabilitare adecvat. Activitatea fizicé sau traumatismele pot genera slabirea,
uzura si/sau fracturarea implantului. Pacientul trebuie sé fie informat
despre proprietatile implantului 5i impactul pe care acesta fl va avea asupra
stilului sau de viatd. Pacientul trebuie instruit despre toate restrictiile
postoperatorii, in special cele legate de activitatile sportive si profesionale

si despre posibilitatea ca implantul sau componentele sale sé se uzeze,

53 se degradeze sau sa necesite inlocuire. Implantul poate s nu reziste tot
restul vietii pacientului sau 0 anumita perioada de timp. Datorita faptului i
implanturile protetice nu sunt la fel de robuste, solide sau durabile precum
fesuturile/oasele naturale, sandtoase, toate aceste dispozitive pot necesita
inlocuire la un moment dat.

* Marca comerciala a Hospital for Special Surgery
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