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Sigla CE este valida numai daca este imprimata si pe eticheta produsului.
SISTEMUL ACETABULAR TRILOGY*

Cititi cu atentie toate instructiunile i familiarizati-va cu tehnicile

chirurgicale inainte de utilizare.

« Inainte de a utiliza un produs comercializat de Zimmer,
chirurgul trebuie sa studieze cu atentie urmatoarele
recomandari, avertismente i instructiuni, precum si
informatiile disponibile, spedﬁu produsului (de ex. Iiumun
de spedialitate, tehnici chirurgicale publicate). Comp
Zimmer nu este responsabila p:ntm complicatiile aparute
in urma utilizarii dispozitivului in situatii care nu se afla sub
controlul Zimmer, care includ, dar nu sunt limitate la, selectarea
produsului i nerespectarea utilizarilor indicate ale acestuia sau
a tehnicilor chirurgicale.

- Compania Zimmer nu a testat siguranta sau eficacitatea acestor
dispozitive atunci cind acestea sunt folosite in combinatie
cu alte produse sau componente care nu aparin companiei
Zimmer. In cazul in care chirurgii aleg s3 monteze i s
implanteze componente care nu au fost fabricate sau distribuite
de compania Zimmer, acegtia isi asuma propria hotarére clinicd
si ar trebui sa-si informeze pacientii in consecinta.

«  Datorita achizitiei finiilor de produse preexistente,
Zimmer a initiat un program de testare pentru a evalua
compatibilitatea acestor dispozitive cu implanturi si
componente care au fost create sau distribuite de toate
companiile Zimmer, care includ Zimmer GmbH (anterior
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal
Technology, Inc. (anterior implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd.,
si Zimmer Austin, Inc. (anterior Centerpulse Orthopedics, Inc.).
Vor fi utilizate doar combinatiile autorizate. Pentru a verifica
dacé 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 pagina de internet
a companiei Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com.
Informatii imprimate de pe website pot fi, de asemenea,
obtinute apeland Serviciul de Relatii cu Clientii Zimmer, Inc.,
1-800-348-2759 (5.U.A.) sau apeland codul de acces
international +1-574-372-4999 (din afara S.U.A.).

DESCRIERE

Sistemul acetabular Trifogy este un sistem modular de cupd acetabular
care este alcatuit din cupa, insert si suruburi optionale. Sunt disponibile
o varietate de design-uri ale cupei.

Cupele sunt facute din aliaj Tivanium®Ti-6AI-4V §i prezinta o hemisfera
completd de fibra metalica de titaniu pur din punct de vedere comercial care
este fixata metalurgic la cupa.

Cupele cu orificii pentru suruburi permit utilizarea suruburilor din aliaj
Tivanium pentru a oferi fixare i siguran{a suplimentare, in special in
cazurile in care fesutul acetabular osos este insuficient. Trebuie utilizate
numai suruburi din seriile categ. nr. 6250-45-xx si 6250-65-xx la cupele
acetabulare Trilogy.

Cupa acetabulara Trilogy este ambalat fara insert si, pentru finalizarea
componentei acetabulare, este necesara selectarea unui insert din
polietilena corespunzator. Insertul de polietilend cu greutate moleculard
foarte mare (UHMWPE), comercializat separat, este oferit intr-o varietate de
configuratii privind diamentrul interior, marginea i suprafata. Insertul poate
fi utilizat cu toate design-urile cupei.
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0Odata ce cupa metalic a fost securizata in acetabul, insertul este blocat in componenta
cupei. Un inel de blocare din aliaj Tivanium, fumizat asamblat in prealabil la cupa,
asigura insertul la cupa.

INDICATH

Sistemul acetabular Trilogy este indicat atat pentru utilizare cu cimentare cat i fara
cimentare la pacienti maturi din punct de vedere al scheletului care sunt supusi

la chirurgie primara sau de revizie pentru reabilitarea soldurilor afectate de boli
noninflamatorii degenerative articulare (NIDID) sau diagnostice care compun aceastd
afectiune precum osteoartritd, necroza avasculard, protruzie acetabular, artrita
traumatica, deplasare majoré a epifizei, artrodeza soldului, fractura a pelvisului si
varianta distrofica.

sa nu vina in contact cu cadranul anterior inferior al acetabulului.
La reprezentantul dumneavoastra Zimmer este disponibila o plansa de
perete care ilustreaza aceste zone (cat. nr. 97-2000-88).

+ Siguranta ca atat cupa fara orificii cat si cupa cu spiculi este agezata
complet in acetabul necesita un nivel mai mare de experienta
chirurgicald decat cea necesara pentru agezarea cupei cu orificii §i
a cupei cu grup de orificii. Este recomandatd acumularea de experientd
chirurgicald cu aceste ultime doua tipuri de cupe inainte de a utiliza cupe
fara orificii sau cupe cu spiculi.

EFECTE ADVERSE
«  Aufost raportate urmatoarele complicatji:
~  Penetrare pelviana trans-acetabulara a filetelor suruburilor
— (Coroziunea [mplantunlormetahce
_ Dezasamblarea Lo
—  Reactii inflamatorii ;o osteoliza
— Neuropatii periferice
- Complicatii vasculare
— Infectii profunde ale plagii
—  Perforatii ale acetabulului
- Afectari nervoase subdinice
— Slabirea precoce sau tardiva a componentelor
—  Fracturi pelviene sau acetabulare
—  Dislocare sau subluxatie
—  Fractura de oboseald
- Uzurd
- Sensibilitate la metale
Degi nu exista dovezi concludente ale legéturii dintre implanturile
ortopedice 3i tumorile maligne, orice situatie care determina leziuni
tisulare cronice poate fi oncogenica.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE §1 DEZASAMBLARE

A INSERTULUI/CUPEL.
CONTRAINDICATIE Urmatoarele instructiuni de asamblare presupun o impl siguré a cupei
Necroza osoasa determinatd de iradiere poate aparea ca urmare a expunerii ice bulare Trilogy si utilizarea c ac

la >35 de Gray pentru tratamentul cancerului. Osteoradionecroza acetabulara es!e

o contraindicatie relativé a protezarii totale a articulatiei soldului datorita predispozifiei
la esec al implantului acetabular din cauza capitalului osos insuficient. La cazurile la
care este necesara artroplastia de sold si exista istoric de radioterapie, poate fi necesara
utilizarea inelelor de protruzie, a grefei osoase din zone neiradiate §i a cimentului
pentru os pentru a diminua riscul de egec ulterior al implantului acetabular.

AVERTISMENTE

- (and exista pierdere sau stoc osos acetabular insuficient, grefarea osoasa sau
alte proceduri adjuvante de ranforsare sunt recomandate pentru a oferi suport si
contentie cupei.

- 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 pericita siguranta pacientului.

Nu utilizati acest produs pentru alte indicatii cu exceptia celor etichetate -(utilizare
in afara indicatiilor de pe eticheta).

» Suruburile furnizate cu acest sistem nu sunt admise ca suruburi pentru atagarea
sau fixarea de elementele posterioare (pediculi) ale coloanei vertebrale cervicale,
toracice sau lombare.

PRECAUTH

«  Nu utilizati componentele implantului (cap femural, insert acetabular) pentru
a executa probe de reducere a goldului. Asamblafi numai capete provizorii cu
inserturi provizorii acetabulare. Contactul dintre componentele provizorii cu
implanturile poate duce la abraziune.

~  Componente trebuie s3 se afle la temperatura camerei inainte de asamblare si
implantare. Componentele stocate intr-un mediu cald pot fi dificil de asamblat.

« Nu utilizati ofel inoxidabil la cupa acetabulara Trilogy. C: Ivanica poate
aparea in urma acestor combinatii.

Nu utilizati un insert cu compensare de 7 mm pentru a ajusta lungimea colului
sia efectelor asociate asupra lungimii membrului 5i compensarii. Aceasta

trebuie facuta utilizand capul femural. Utilizarea unui insert cu compensare

de 7 mm pentru a ajusta lungimea cofului (in loc de a utiliza un cap femural)

va determina forfe de torsiune crescute |a nivelul articulatiei ceea ce ar putea duce
la esec precoce.

- Nu utilizati inserturi cu margini ridicate sau diametru interior marit (ID) drept
solutie pentru o cupa pozifionata gresit. Sarcina nesuportata a inserturilor de
polietilena tensioneaza polietilena si poate duce la fractura.

+ Inserturile cu ID (diametru interior) mai mare (36 5i 40 mm) trebuie utilizate
pentru pacienti care necesita stabilitate suplimentar3, conform deciziei medicului.
Aceste inserturi sunt disponibile numai cu dimensiuni 0D (diametru exterior)
mai mari §i trebuie utifizate numai |2 padienti care au dimensiuni adecvate
ale acetabulului.

- Insurubafi capetele suruburilor sub interiorul suprafetei cupei pentru 2 preveni
contactul dintre cap §i insert/surub. Asigurati-va ca sunt agezate corespunzator
capetele suruburilor. Este recomandata utilizarea unui burghiu cu diametru 3,2 mm
(cat. nr. 6260-03-xx) inainte de introducerea suruburilor de 4,5 sau 6,5 mm
diametru. Evitati penetrarea dincolo de corticala intema a pelvisului atunci cand
forati gaurile pentru suruburi si introduce}i suruburile.

Plasarea suruburilor in cadranele acetabulare postero-inferior si postero-superior
poate reduce riscul de lezare a structurilor vasculare sau nervoase (consultati
figura 1). Atundi cand utifizati cupa cu spiculi, orientati cupa astfel incat spiculii
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pentru a determina stilul de insert de UHMWPE pmnvnt Dlametrul interior
al insertului de UHMWPE este determinat de diametrul capului femural al
protezei implantate.

Instructiuni de asamblare: Pentru asamblare este sugeratd utilizarea

dispozitivului de pozitionare a insertului. Cupa este furnizata cu un inel de

blocare asamblat in prealabil.

1. Pozifionati insertul de UHMWPE in dispozitivul de introducere
alinsertului. e

2. Stréngefi cilindrul striat de pe dispozitivul de introducere al insertului
astfel incat inelul in o al dispozitivului de introducere se angajeazd
ininsert.

3. Presap insertul in cupa, nnenténd cnelurile deschise ale insertului la

lep ive ale cupei. B le se vor potrivi strans in fante

si dispozitivul de pozitionare a insertului poate fi utilizat pentru a ageza
marginile insertului in pozitie. Se aude un clic metalic atunci cand inelul
de blocare se angajeaza in insert. Varfurile inelului de blocare pot fi
ugor mai departate decdt erau in starea de dezasamblare, dar se mentin
singure in cupa indicdnd pozitionare corespunzatoare.

4. Poate fi necesara impactarea pentru a angaja complet insertul in cupa.

Instructiuni de dezasamblare: Pentru dezasamblare, sunt necesare

instrumentul de dezasamblare a insertului/cupei §i elevatorul pentru insert.

1. Introduceti varfurile instrumentului de dezasamblare intre butonierele
inelului de blocare metalic.

2. Indepirtati butonierele inelului de blocare metalic prin departarea
varfurilor instrumentului de dezasamblare.

3. Ridicati insertul afara din cupa utilizand elevatorul pentru insert.
Este important s& menfineti indepartate varfurile inelului de blocare in
timpul ridicarii insertului.

STERILIZAREA

Dispozitivele metalice sunt furnizate steril prin expunere anterioara la
iradiere cu raze gamma. Captuseala este furnizata sterilizata prin una
dintre cele trei metode de sterilizare: cu radiatii gamma, cu gaz STERRAD
instare de plasma sau cu oxid de etilend, conform indicatiei de simbolul

respectiv [STERILE[R] [ STERILE | GP |,

STERILE [ EO |de pe cutie. Aceste dispozitive raman sterile cit
timp nu a fost afectata integritatea ambalajului. Examinati fiecare ambalaj

inainte de utilizare §i nu utilizati componentul daca este deteriorat sau
incilcat orice sigiliu sau cavitate, sau daca a fost depdsita data de expirare.
Odata deschisa, componenta trebuie utilizata, aruncata sau resterilizata.

INSTRUCTIUNI DE STERILIZARE

«  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 reutilizati instrumente sau dispozitive etichetate exclusiv de
unici folosinga.

« Incazul unei desterilizari inoportune in timpul pregatirii interventie,
implanturile integral metalice, ambalate steril, pot fi resterilizate numai
o datd pentru utilizare imediata. Mai jos sunt listate posibilele exceptii.
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+ NU RESTERILIZATE:

~ Componentele de unica folosinta care au fost contaminante cu
lichide biologice sau impuritdti sau au fost implantate anterior.

~Componente cu data de expirare de pe ambalaj depasita.

~ Componente care confin UHMWPE sau HDPE.

—  Componente cu invelis de hidroxiapatita/fosfat tricalcic (HA/TCP).

+ Nu utilizati cavitatile sau capacele originale, din material plastic, pentru
resterilizare, Fiecare dispozitiv trebuie ambalat intr-o punga sau sistem
de ambalare de uz medical care corespunde specificatiilor recomandate
pentru sterilizarea cu abur, prevazute in tabelul de mai jos. Asigurati-
Va (@ punga (sau sistemul) este suficient de mare pentru a contine
dispozitivele fara a exercita presiune asupra punctelor de etansare sau
fard a i provoca ruperea.

«  (latiti omponentele poroase pentru a indepdrta scame sau impuritati
(folosind apa purificata USP).

+ Curdtarea agresiva cu detergenti si perii poate deteriora caracteristicile
speciale ale implantului, cum ar fi suporturile din fibre metalice sau
suprafetele granulate. De asemenea, anumiti detergenti pot fi dificil de
ditit de pe elementele polimerice, in special de pe cele fabricate din
caudiuc siliconat.

«  Elementele din titaniu sau aliaje de titaniu pot forma straturi de oxizi
prin expunerea [a abur fierbinte a reziduurilor chimice sau de detergent.
Cu toate ca acesti oxizi sunt biocompatibili, ei pot acoperi gravurile
si stantarile.

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

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 5i trebuie crescuti pentru incarcaturi
mai mari.

Sterilizare cu abur
T Temperaturd | Timp minim de | Timp minim de
minimd expunere uscare |
Tnlocuire ;
gravitationald 121 30 minute
Tnlocuire ;
gravitationali 132°C 15 minute '
UK Pre-vacuum/ P
Vacuum pulsatil 1341 ier -
P | e 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., apelafi 1-800-348-2759. Pentru apeluri in
afara S.U.A., apelati codul de acces international local +1-574-267-6131.

INFORMATI! IN INTERESUL PACIENTULUI

Complicatiile si/sau esecul implanturilor protetice pot aparea mai frecvent
Ia pacientii cu agteptdri functionale nerealistice, pacientii supraponderali,
pacientii activi fizic si/sau la pacientii care nu respecta programul de
reabilitare adecvat. Activitatea fizica sau traumatismele pot genera slabirea,
uzura si/sau fracturarea implantului. Pacientul trebuie sa fie informat
despre proprietatile implantului §i impactul pe care acesta il va avea asupra
stilului sau de viaja. Pacientul trebuie instruit despre toate restrictiile
postoperatorii, in special cele legate de activitatile sportive i profesionale
si despre posibilitatea ca implantul sau componentele sale sa se uzeze,

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

Figura 1 Plasarea surubului acetabular
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