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Sigla CE este valida numai dad este imprimata 1i pe eticheta produsului. 

SISTEMUL ACETABULAR TRILOGY" 

Cltlti cu aten)ie toate instn1qiunile 1i familiarin!i·vi cu tehnicile 
<hirurgicale inainte de utilime. 

lnalnte de a utillza un produs comerciallzat de Zimmtr, 
<hi111rgul trebuie si studieze cu aten!i• urmitoarele 
recomandari, aYertismtnte Ji instruqiuni, precum 1i 
lnforma!ill• disponlbllt, spe<ifi<e produsului (de ex. literahlra 
de sptdalitate, tehnid <hi111rgicale publicate). Compania 
Zimmer nu este responsabila penlnl complica)iile apiilllte 
in unna utilizirii dispozitivului in sillla!ii care nu se afli sub 
controlul Zimmer, ore includ, dar nu sunt limitate la, selectarea 
produsului Ii nerespectarea utiliziirilor indicate ale acestuia sau 
a tehnicilorchi111rgicale. 

Compania Zimmer nu a testat siguranta sau efiacitatea acestor 
dispozitiYe ahlnd c:.ind acestoa sunt foloslte in comblna!ie 
cu alte produse sau componente me nu apaJ1in companiei 
Zimmer. In cazul in care <hirurgii a leg sa monteit 1i sa 
lmplanteit compon1nte care nu au fost fabricate sau dlstrlbuitf 
de compania Zimmer, acejtia !Ji asumii propri• hotiiriire clinici 
Ii ar trebui sa-1i informer• p1dtn!ii in co~dnta. 

Datoriti achizitiei liniilor de produse preuistente, 
Zimmer a initial un program de testare penllll a tVllua 
compatibilltatea acestor dispozitive cu implanhlri 1i 
component• care 1u fost create sau distribuite de tolte 
companiile Zimmer, care indud ZimmerGmbH (anterior 
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal 
Technology, Inc. (interior lmplu Corp.), Zimmer U.l. ltd., 
1i Zimmer Austin, Inc. (anteriorCenterpulse Orthopedics, Inc.). 
Vor fi utillzate doar combina\iile autoriute. Pent111 a verifica 
daci aceste dispozitiYe au fost automate penllll • fi utilizate in 
combin1)ia propusii, •i rugiim sa contacta!i reprezentantul de 
viinziiri al companlei Zimmer sau sa vizita)i pagina de internet 
a companiei Zimmer: www.produrtcompatibility.zimmer.com. 
lnfonna)ii imprimate de pe website pot fi, de asemeneo, 
ob!inute apeliind Serviciul de Rela!ii cu Oien\ii Zimmer. Inc., 
1-800-341-2759 (S.U.A.) sau apellnd codul de acces 
intema!ional + 1-574-372-4999 (din afara 5.U.A.). 

DESCRIERE 
Sistemul acetabular Trilogyeste un sistem modular de cupa acetabular 
care este aldturt din cupi, insert Ii iuruburi op\ionale. Sunt disponibile 
o varietate de design-uri ale cupeL 

Cupele sunt racute din aliaj livanium•n-j;Al-4V Ii prezinta o hemisfer.i -
completa de fibr.i metalid de titaniu pur din punct de vedere comerdal care 
estefixata metalurgicla cupa. 

Cupele cu orifidi pentru 1uruburi permit utilimea iuruburilor din aliaj 
Twanium pentru a oferi fixare ji siguranta suplimentare, in special in 
cazurile in care tesutul acetabular osos este insuficient Trebuie utiraate 
numai iuruburi din seriile categ. nr. 6250-45-xx ji 6250-jj5-xx la cupele 
acet.abulare Trilogy. 

Cu pa acetabular.i Trilogy este ambalata rar.i insert Ii. peritru finafirn?a 
componentei acetabulare, este necesara selectuea unui insert din 
polietileni corespunzator. lnsertul de polietileni cu greutate mol<CUlar.i 
foarte mare (UHMWPE), comercializat separat este oferit intr-o vari<tate de 
configura\ii privind diamentrul interior, marginea 1i suprafata. lnsertut poate 
fi utilizat cu toate design-urile cupei. 
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Odata ce cupa metalid a fostsecurizat! in acetabul, insertul este blocatin componenta 
cupei. Un inel de blocare din aliaj livanium, fumizat asamblatin prealabil la cupa, 
asigur.i insertul la cupi. 

INDICAJll 
Sistemul acetabular Trilogy este indicat atat pentru utilizare cu cimentare cat 1i rar.i 
cimentare la pacienli maturi din punct de vedere al scheletului care sunt supuii 
la chirurgie primara sau de revizie pentru reabilitarea 1oldurilor afectate de boli 
noninflamatorii degenerative articulare (NIDJD) sau diagnostice care compun aceasta 
afec\iune precum osteoartrtta, necrozi avascular.i, protruzie acetabular.i, artrita 
traumatid, deplasare major.i a epifizei, artrodeza jDldului, fracturi a pelv~ului ii 
varianta distrofica. 

CONTRAINDICAJIE 
Necroza osoas.i detenninata de iradiere poate aparea ca unnare a expunerii terapeutice 
la >35 de Gray pentru tratamentul cancerului. Osteoradionecroza acetabular.i este 
o contraindicape relativa a protezarii totale a articula\iei 1oldului datorita predispozipei 
la eiec al implantului acetabular din cauza capitalului osos insuficient La cazurile la 
care este necesa ri artroplastia de jDld 1i exist! istoric de radioterapie, poate fi necesar.i 
utilizarea inelelor de protruzie, a grefei osoase din zone neiradiate ji a cimentului 
pentru os pentru a diminua riscul de eiec ulterior al implantului acetabular. 

AVERTISMENTt 
Ond exista pierdere sau sloe osos acetabular insuficient grefarea osoas.i sau 
alte proceduri adjuvante de ranforsare sunt recomandate pentru a oferi suport 11 
contenpe cupei. 
Acest dispozitiv este destinat exdusiv utiliz!rii pentru un singur pacient A nu se 
reutiliza. Reutilizarea poate afecta In mod advers performanta acestui dispozitiv 1i 
poate peridrta siguranta pacientului. 
Nu utilizap acest produs pentru alte indica\ii cu excep\ia celor etichetate -(utilizare 
In afara indica\iilor de pe eticheti). 
luruburile fumizate cu amt sistem nu sunt admise ca iuruburi pentru ataiarea 
sau fixarea de elementele posterioare (pediculi) ale coloanei vertebrale cervicale, 
toracice sau lombare. 

PRECAUJll 
Nu utilizali componentele implantului (cap fernural, insert acetabular) pentru 
a executa probe de reducere a jDldului. Asamblali numai capete provizorii cu 
inserturi pmvi211ri acetabulare. C.ntactul dinl1' componentele provilorii cu 
implanturile poate duce la abraziune. 
Componente U.buie s.i se afle la temperatura camerei inainte de asamblare li 
implantare. Componentele stocate intr-un mediu cald potfi dificil de asamblat. 
Nu utilizap o\el inoxidabil la cupa acet.abular.i Trilogy. Coroziunea galvanica poate 
ap,jrea in unna acestor combinapi. 
Nu utilizati un insert cu compensare de 7 mm pentru a ajusta lungimea colului 
ji a electelor asociate asupra lungirnii membrului li compens.irii. Aceasta 
trebuie racuta ubTrzand capul femura l. Utilizarea unui insert cu compensare 
de 1 mm peritru a ajusta lungimea colului fin loc de a utiliza uncap femural) 
va detennina forte de torsiune crescute la nivelul articulapei ceea ce ar putea duce 
la eiec precoce. 
Nu utiliza\i inserturi cu margini ridicate sau diametru interior marit (ID) drept 
solu\ie pentru o cu pa pozitionati grejit 5arcina nesuportata a inserturilor de 
polietilen.i tensioneaza polietilena Ji poate duce la fractur.i. 
lns"1urR cu ID (di '11fll1I interior} mai mare (36 ji 40 mm) trebuie utilizate 
penl!U pacienJi""' noclli1i st> te supfrmentar.i, confonn d«iliei medicului. 
Aa:ste instrttsi lll\t · -cu cfimensi ·OD (diam<tru exterior) 
rnai ma · ji tr.buil · 1a pa<ienti ca1uu · · adecvalf 
altacetJ 
fniurubati capetelo jUJUbunlor sub interiorul supraf?tei cupei per1tru a prMni 
contactul dinl1' cap ji insert/iurub. Asigurap-va d sunt a1mte corespunzitor 
capetele iuruburilor. Este recomandata utilizarea unui burghiu cu diametru 3,2 mm 
(cat nr. 6260-03-xx) inainte de introducerea iuruburilor de 4,5 sau 6,5 mm 
diametru. Evita\i penetrarea dincolo decorticala intemi a pelvisului atunci rand 
fora\i giurile pentru iuruburi ji introduce\i iuruburile. 
Plasarea iuruburilorin cadranele acetabulare postero-inferior 1i postero-superior 
poat? reduce riscul de lezare a structurilor vasculare sau nervoase (consultati 
ligura 1). Atunci dnd utiinJi cupa cu spicul~ orienta~ cupa astfel incat spiculii 
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si nu vini in contact cu cadranul anterior inferior al acetabulului. 
La reprezentantul dumneavoastr.i Zimmer este disponibila o plania de 
perete care ilustreazi aceste zone (cat nr. 97-2000-88). 
Siguranta d a tat cup a rara orificii cat 1i cu pa cu spiculi este aiezati 
completin acetabul necesita un nivel mai mare de experienta 
chirurgical! dec!t cea necesar.l pentru aiezarea cupei cu orificii Ii 
a cupei cu grup de orificii. Este recomandata acumularea de experien\i 
chiru rgical! cu aceste uitime doui tipuri de cupe inaint? de a utiliza cupe 
rara orifidi sau cupe cu spiculi. 

mm ADVERSE 
Au lost raportate urmatoarele complica\ii: 
- Penetrare pelviana trans-acet.abular.i a filetelor iuruburilor 

Coroziunea implanturilor metalice 
Dezasamblarea componentelor modulare 
Reac\ii inflamatorii 1i osteoliza 
Neuropatii periferice 
Complicapi vasculare 
lnfectii profunde ale plagii 
Perforatii ale acetabulului 
Afectari nervoase subdinice 

- Slabirea precoce sau tardiva a componentelor 
- Fracturi pelviene sau acetabulare 
- Oislocare sau subluxape 
- Fractura de oboseala 
- Uzur.i 
- Sensibilitate la metale 
De1i nu existi dovezi concludente ale legaturii dintre implanturile 
ortopedice Ii tumorile maligne, orice situa~e care determina leziuni 
tisulare cronice poate fi oncoqenic.l. 

INSTRUqlUNI DE ASAMILARE ~I DEZASAMBLARE 
A INSERTULUVCUPEI. 
Urmatoarele instruc\iuni de asamblare presupun o implantare sigura a cupei 
acetabulare Trilogy li utilizarea corespunz.!toare a componentelor provizorii 
pentru a determina stilul de insert de UHMWPE potrivit Diametrul interior 
al insertului de UHMWPE este delfrminat de diametrul capului femural al 
protezei implantate. 

lnstru<)iunl de asamblare: Pentru asamblare este sugerat! utilizarea 
d~pozitivului de poz~ionare a insertului. Cupa este fumizata cu un inel de 
blocare asamblat tn prealabil. 
1. Poziponati insertul de UHMWPE in dispozitivul de introducere 

al insertului. 
2. Str.in9eti cilindrul stria! de pe <f~pozitivul de introducere al insertului 

astfelinc!t inelulin o al dispozitivului de introducere se angajeaz! 
in insert. 

3. Presap insertul !n cupa, orientand canelurile deschise ale insertului la 
butonierele protruzive ale cupei. 8utonierele se vor potrivi strans in fante 
ji dispozitivul de pozi\ionare a insertului poate fi utilizat pentru a a1eza 
marginile insertului in poz~ie. Se aude un clic metalic atunci rand inelul 
de blocare se angajeaza in insert Varfurile inelului de blocare pot fi 
"ID' mai depirtate decilt erau in starea de demamblare, dar se men\in 
singure In cupa indidnd pozilionare corespunzatoare. 

4. Poate fi necesar.i impactarea pentru a angaja complet insertul in cup!. 

lnstruqiuni dt dezasamblare: Pentru dezasamblare, sunt necesare 
instrumentul de dezasamblare a insertului/cupei Ii elevatorul pentru insert 
1. lntroduce\i varfurile instrumentului de dezasamblare intre butonierele 

inelului de blocare metalic 
2. lndep!rtap butonierele inelului de blocare metalic prin departarea 

varfurilor instrumentului de dezasamblare. 
l. Ridica\i insertul afar.i din cupa utilizand elevatorul pentru insert. 

Este important s.i men\inep indepirtate virfurile inelului de blocare in 
timpul ridicarii insertului. 

STERIUZAREA 
Dispozitivele metalice sunt fumizate steril prin expunere anterioar.l la 
radiere cu raze gamma. Optujeala este fumiz.ata sterilizata prin una 
cintre c.ele trei metode de sterilizare: cu radia~i gamma, cu gaz ffiRRAO 
ill slire de plasma sau cu oxil de etilena, conform indica\iei de simbolul 

respectiv l STERILE IR 11 STERILE I GP lsau 

I STERILE I EO ldepecutie . Acestedispoz~iveramansterile cat 
timp nu a lost afectati integritatea ambalajului. Examinati fiecare ambalaj 
inainte de utilizare 1i nu utiliza~ componentul dad este deteriorat sau 
indlcat orice sigiliu sau cavrtate, sau dad a lost depi1ita data de expirare. 
Odata deschis.i, componenta trebuie utilizati, aruncati sau resterilizata. 

IJISTRUCJIUNI DE STERIUZARE 
Aceste instructiuni de sterilizare sunt in conformitate cu standardele 1i 
instruc\iunile ANSl/AAMlnso. Ele trebuie utilizate pentru elementele 
care au lost deschise dar nefolosite. 
Nu ""1iiz>1i instrument• sau dispozitive etichetate exdusiv de 
cniGi fulosin\a. 
1n cazu! unei desteriliz!ri inoportune in timpul pregatirii interventiei, 
implanturile integral metalice, ambalate steril, pot fi resterilizate numai 
o data pentru utilizare imediata. Mai jos sunt listate posibilele exceppi. 
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NU RESTERILIZAD: 
- Componentele de unica folosinta care au lost contaminante cu 

lichide biologice sau impurita)i sau au fort implantate anterior. 
Componente cu data de expirare de pe ambalaj depajiU. 

- Componente care contin UHMWPE sau HOPE. 
Componente cu invel~ de hidroxiapatit!/fosfat tricalcic {HA/TCP). 

Nu utilizali cavita\ile sau capacele originale, din material plarti~ pentru 
rerterilizare. Flecare dispozitiv trebuie ambalatintr-o pungi sau sirtem 
de ambalare de uz medical care corespunde specifica)iilor recomandate 
pentru rterilizarea cu abur, previzute in tabelul de mai jo~ Asigura)i
vi ca punga (sau sistemul) este suficient de mare pentru a con)ine 
dispozitivele Iara a exercita presiune asupra punctelor de etaniare sau 
rara a TI provoca ruperea. 
Clati)i componentele poroase pentru a indeparta scame sau impurita)i 
(folosind apa purificata USP). 
Cura)area agresiva cu detergenti ji perii poate deteriora caracteristicile 
speciale ale implantului, cum arfi suporturile din fibre metalice sau 
suprafetele granulate. De asemenea, anumi)i detergen)i pot fi dificil de 
datit de pe elementele polimerice, in special de pe cele fab ricate din 
cauduc siliconat. 
Elementele din titaniu sau aliaje de titaniu pot forma straturi de oxizi 
prin expunerea la a bur fierbinte a reziduurilor chimice sau de detergent. 
Cu toate ca acejli oxizi sunt biocompatibili, ei pot acoperi gravurile 
1i1tant<irile. 
Componentele implantului modular trebuie rterilizate separat pentru 
a diminua acumularea poten)iala a sarcinii biologice in spa)iul mort ii 
for)ele de expansiune/contrae)ie. 

Spodfl~i de sterlliure/resttriliure rea1mand1u 
Urma)i instrue)iunile producaturului sterilizatorului pentru caracterirtidle 
de incarcare ji selectarea parametrilor de steril~are. Timpii de uscare difera 
in fune)ie de dimensiunea tncarcaturii ii trebuie cresc~ pentru incarcaturi 
maimari. 

lmplanturj metalice integral sjngylare 

Sterilizare cu abur 

llp Temperatura Timpminimde 
minim.! expunere 

lnlocuire 121 'C 30 minute 
gravita)ionall 

lnlocuire 132'C 15 minute 
gravitationala 

UK Pre-vacuum/ 
134'{ 3 minut• Vacuum pulsatil' 

Pre-vacuum/ 132'C 4minute 
Vacuum pulsatil 

'Acest cidu nu este pentru utilizare in Statele Unite. 

Tunpmillimde 
uscare 

15minute 

va rugam sa contacta)i Zimmer la urmatorul numar daca ave\i intrebari 
suplimentare. Pentru S.U.A., apelati 1-800-3411-2759. Pentru apeluritn 
afara S.U.A., apela)i codul deacces intema)ional local+ 1-574-267-6131. 

INFORMATll IN INTERESUL PAaENTUWI 
Complica\iile ji/sau eiecul implanturilor protetice pot aparea mai fiecvent 
la pacien)ii cu a1teptari fune)ionale nen!alirtice, paden\ii supraponderali, 
padentii activi fizic 1i/sau la paden\ii care nu respecta programul de 
reabilitare adecvat Activitatea fizica sau traumatismele pot gen•ra slabirea, 
uzura ii/sau fracturarea implantului. Pacientul trebuie sa fie informat 
despn! proprieta\ile implantului ji impactul pe call! acesta TI va avea asupra 
stilului sau de viat<i. Padentul trebuie instruit despn! tuate rertric)iil• 
postuperatorii, in special cele legate de activita)ile sportive ji profesional e 
li despre posibilitatea ca implantul sau componentele sale sa se urur, 
sa se degradeze sau sa necesite inlocuire. lmplantul poate sa nu ruisto tot 
rertul vie\ii pacientului sau o anumita perioada de timp. Datorita faptului ca 
implanturile protetice nu sunt la tel de roburte, solide sau durabile precum 
)esuturile/oasele natural e, sanatoase, tuate acerte dispozitive pot necesita 
inlocuire la un moment dat 

Flgura 1 Plasarea iurubului acetabular 
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Zone relativ sigull!. Exista material --··-- -.

1 
osos con!spunzator. Ase utiliza 
atund cand erte posibil. 

Exista material osos n!lativ 
necorespunzator. Supra-penetrarea in 
timpul perforarii, strangerii sau rnasura rii 
adandmii ar putea provoca deteriorarea 
structurilor intrapelvice. 
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