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Adresaci: Chirurdzy stosujacy system stawu biodrowego ZMR firmy
Zimmer

Temat: PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA
POROWATA REWIZYJNA PROTEZA STAWU BIODROWEGO ZMR®
i STOZKOWA REWIZYJNA PROTEZA STAWU BIODROWEGO ZMR®
FIRMY ZIMMER

Produkty, ktéorych dotyczy korekta

Porowata rewizyjna proteza

stawu biodrowego ZMR Numery czgéci:  Patrz zatacznik
i stozkowa rewizyjna proteza
stawu biodrowego ZMR Numery serii: Wszystkie

Szanowni chirurdzy,

Firma Zimmer, Inc. wdraza program dobrowolnej korekty dokumentacji porowatej rewizyjnej protezy
stawu biodrowego ZMR oraz stozkowej rewizyjnej protezy stawu biodrowego ZMR, dotyczacej wskazan
do stosowania, przeciwwskazan i ostrzezen. Gléwna zmiana polega na tym, ze wspomniane urzadzenia
nie sg juz wskazane do stosowania w bezcementowej catkowitej artroplastyce ,,u pacjentow z baza kostng
o ztej jakosci lub uniemozliwiajaca zastosowanie innych technik rekonstrukcji, a wigc wykazujaca cechy
ubytkow w glowie, szyjce lub czesci proksymalnej kosci udowej”. Zamiast tego urzadzenia sg wskazane
do stosowania w ,,bezcementowej rewizyjnej artroplastyce stawu biodrowego”. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze ta pilna korekta dotyczaca urzadzenia nie odnosi si¢ do komponentow ZMR XL firmy Zimmer.

Opis problemu

Urzadzenia sa obecnie wskazane do stosowania ,,u pacjentow z baza kostng o ztej jakosci lub
uniemozliwiajgca zastosowanie innych technik rekonstrukeji, a wigc wykazujaca cechy ubytkow
w glowie, szyjce lub czesci proksymalnej kosci udowej”. Jednakze wskazaniu temu towarzyszy
nastepujace ostrzezenie:

»W przypadku ubytku lub niewystarczajacej bazy kostnej zalecany jest przeszczep kosci lub inne
procedury dodatkowego wzmocnienia, aby zapewni¢ proksymalne podparcie trzpienia. Jest to
konieczne, poniewaz w przypadku braku podparcia proksymalnego potaczenie §rodtrzpieniowe
jest podatne na zuzycie i ztamania. W przypadku gdy nie mozna uzyska¢ proksymalnego
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podparcia przy zastosowaniu standardowych aplikacji potaczeniowych, nalezy rozwazy¢ uzycie
komponentéw potagczeniowych ZMR XL, ktore sg przeznaczone do takich zastosowan”.

Od czasu wprowadzenia do obrotu w 1999 r. firma Zimmer sprzedata okoto 40 000 egzemplarzy
urzadzen ZMR (innych niz urzadzenia XL) i otrzymata w sumie 161 skarg oraz zlozyta 161 raportow

nt. urzadzenia medycznego (Medical Device Report, MDR) (2 zgony i 159 cigzkie obrazenia) w zwigzku
z operacjg rewizyjng urzadzen innych niz urzadzenia XL z powodu ztamania modulowego potaczenia
$rodtrzpieniowego. Sze§cdziesiat siedem ztaman o czesto$ci niepowodzenia implantacji rownej 1,51%
bylo zwiazanych z produktem o korpusie w ksztalcie stozka niedostgpnym po roku 2004, ktory nie
zapewnial odpowiedniego podparcia w czesci proksymalnej. Pozostale 94 skargi o czestosci ztaman
rownej 0,28% byty zwigzane z produktem o porowatym korpusie dostepnym w sprzedazy od roku 2004.

Firma Zimmer postanowita sprawdzic¢, jak podparcie w proksymalnej czesci kosci wptyngto na wynik
zgtaszanych wczesniej ztaman implantow ZMR. Aby tego dokonaé, poproszono trzech chirurgéw
specjalizujacych si¢ w zabiegach rewizyjnych, aby niezaleznie ocenili 42 zestawoéw radiografow, ktérymi
dysponowala firma Zimmer. Dwadzie$cia dziewig¢ sposrdd tych zestawow wykonano bezposrednio

po implantacji protezy ZMR i w ich przypadku dokonano nastepujacych obserwacji:

o w 74% przypadkow zaobserwowano prawdopodobnie niewystarczajace podparcie
w proksymalnej czesci kosci;

e w 76% przypadkoéw rozmiar proksymalnego korpusu nie byt odpowiedni do rozmiaru
kosci udowej;

e zaledwie w 21% przypadkéw zaobserwowano zastosowanie dodatkowego wzmocnienia
w postaci allogenicznego przeszczepu rozporkowego.

Trzynascie sposrod tych zestawdéw wykonano po ztamaniu protezy ZMR i w ich przypadku dokonano
nastepujacych obserwacji:

e w 66% przypadkoéw zaobserwowano prawdopodobnie niewystarczajace wzmocnienie
proksymalnej czesci kosci;

o w 68% przypadkéw rozmiar proksymalnego korpusu nie byt odpowiedni do rozmiaru kosci
udowej;

e zaledwie w 16% przypadkoéw zaobserwowano zastosowanie dodatkowego wzmocnienia
w postaci allogenicznego przeszczepu rozporkowego.

Wydaje sie, ze kluczowym czynnikiem prowadzacym do ztamania trzpienia protezy stawu biodrowego
ZMR byt brak podparcia w czesci proksymalnej prawdopodobnie powigzany z wyborem rozmiaru
korpusu proksymalnego, ktéry nie pasowat do rozmiaru kosci udowe;.

Badanie to, oparte na opiniach chirurgdw i analizie danych, wykazalo mozliwo$¢ ztamania rewizyjnego
systemu stawu biodrowego ZMR w przypadkach, w ktérych jako$¢ i ilo$¢ kosci (zwlaszcza w czescei
proksymalnej) i wynikajace z nich podparcie w czesci proksymalnej nie sa wystarczajace.
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Skutki kliniczne

Pacjenci, u ktérych mimo leczenia z zastosowaniem jednej lub wigcej zachowawczych metod nie
osiggni¢to poprawy, lub pacjenci z postepujacym uposledzeniem sg potencjalnymi kandydatami do
stosowania produktu. Jednak jesli u pacjentow tych nie wystepuje wystarczajaca ilo$¢ kosci, moze dojsé¢
do przedwczesnego zlamania protezy na potgczeniu §rodtrzpieniowym skutkujacego bolem. Moze dojs¢
rowniez do nieprawidlowego utozenia implantu skutkujgcego problemami funkcjonalnymi i/lub bolem.
W ostatecznosci, w wyniku ztamania lub zwigkszonego poziomu boélu, moze zaistnie¢ konieczno$¢
operacji rewizyjne;j.

Dodatkowo do cz¢stych zagrozen zwigzanych z operacjami rewizyjnymi naleza:

a. Zwickszone ryzyko zakazenia (pooperacyjnie w przypadku operacji pierwotnej i rewizyjnej,
srodoperacyjnie w przypadku operacji rewizyjnej).

b. Zwigkszone ryzyko powstania dodatkowych blizn (pooperacyjnie w przypadku operacji
rewizyjnej).

c. Zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerwow i naczyn (Srodoperacyjnie w przypadku operacji
rewizyjnej).

d. Dodatkowy bol zadany pacjentowi (pooperacyjnie w przypadku operacji pierwotnej i rewizyjnej).

e. Mozliwe niewlasciwe utozenie implantu (pooperacyjnie w przypadku operacji pierwotne;j
i rewizyjnej, Srddoperacyjnie w przypadku operacji rewizyjnej).

f.  Zwigkszone ryzyko probleméw funkcjonalnych wynikajacych z punktow a—e powyzej
(pooperacyjnie w przypadku operacji pierwotnej i rewizyjne;j).

g. Zwickszone ryzyko zwigzane z ponownym znieczuleniem ($rédoperacyjnie w przypadku
operacji rewizyjnej).

Zmiana wskazan do stosowania urzadzen

W wyniku opisanego powyzej problemu i jego skutkoéw klinicznych firma Zimmer zadecydowala,

ze urzadzenia nie beda juz wskazane do stosowania w bezcementowej catkowitej artroplastyce

,,u pacjentow z bazg kostna o zlej jakoSci lub uniemozliwiajgca zastosowanie innych technik
rekonstrukcji, a wiec wykazujaca cechy ubytkow w glowie, szyjce lub czesci proksymalnej kosci
udowej”. Zamiast tego wskazanie do stosowania urzadzen bgdzie si¢ ograniczato do ,,bezcementowe;j
rewizyjnej artroplastyki stawu biodrowego”. Zmiana ta nie ma jednak zastosowania do komponentéw
ZMR XL firmy Zimmer. W wyniku tego nastapita modyfikacja Instrukcji uzytkowania i Techniki
chirurgicznej. Dokumenty te opracowano z my$la o dodatkowym obja$nieniu wskazan, przeciwwskazan
1 powigzanych ostrzezen dotyczacych jakosci 1 ilosci kosci.

Korekta Instrukcji uzytkowania dotyczy nastepujacych fragmentow:

Dawny opis: Nowy opis:

,.System stawu biodrowego ZMR jest »System stawu biodrowego ZMR jest
modutowym systemem biodrowym modutowym systemem biodrowym
przeznaczonym do rewizyjnej catkowitej przeznaczonym do bezcementowej rewizyjnej
artroplastyki stawu biodrowego...” artroplastyki stawu biodrowego...”
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Dawne wskazanie do stosowania:

Nowe wskazanie do stosowania:

,,Proteza stawu biodrowego ZMR jest
wskazana do stosowania w bezcementowej
calkowitej artroplastyce stawu biodrowego u
pacjentow z bazg kostng o ztej jakosci lub
uniemozliwiajaca zastosowanie innych technik
rekonstrukcji, a wigc wykazujaca cechy
ubytkow w glowie, szyjce lub czesci
proksymalnej kosci udowe;j. Artroplastyka
powinna zosta¢ wykonana jedynie wtedy, gdy
zawiodty bardziej zachowawcze metody
leczenia majace na celu osiggni¢cie znamiennej
ulgi lub w przypadku postepujacej
niepetnosprawnosci”.

»System stawu biodrowego ZMR jest
wskazany do stosowania w bezcementowej
rewizyjnej artroplastyce stawu biodrowego.
Artroplastyka powinna zosta¢ wykonana
jedynie wtedy, gdy zawiodly bardziej
zachowawcze metody leczenia majace

na celu osiggnigcie znamiennej ulgi lub

w przypadku postepujace;j
niepetnosprawnosci”.

Dawne przeciwwskazanie:

Nowe przeciwwskazanie:

,»staba baza kostna (np. choroba metaboliczna
kosci indukowana sterydami)”

»Staba jakos¢ kosci, w przypadkach gdy ilos§¢
kosci jest niewystarczajaca do zapewnienia
podparcia implantu(-6w)”.

Nd.

»Dodatkowe przeciwwskazania do stosowania
protezy rewizyjnej stozkowej i rewizyjnej
porowatej ZMR obejmuja: — wszelkie
sytuacje kliniczne, w ktérych nie mozna
osiggna¢ petnego podparcia w proksymalne;j
czesci kosei”.

Dawne ostrzezenie:

Nowe ostrzezenie:

»W przypadku ubytku lub niewystarczajace;j
bazy kostnej kosci udowej zalecany jest
przeszczep kosci lub inne procedury
dodatkowego wzmocnienia, aby zapewnic¢
proksymalne podparcie trzpienia. Jest to
konieczne, poniewaz w przypadku braku
podparcia proksymalnego, polaczenie
srodtrzpieniowe jest podatne na zuzycie

i zZtamania. W przypadku gdy nie mozna
uzyska¢ proksymalnego podparcia przy
zastosowaniu standardowych aplikacji
potaczeniowych, nalezy rozwazy¢ uzycie
komponentdéw potaczeniowych ZMR XL,
ktore sa przeznaczone do takich zastosowan.
Podobnie jak w przypadku innych trzpieni
udowych, przy braku uzyskania proksymalnego
podparcia, pacjent powinien zostac¢
poinformowany o zwickszonym ryzyku
ztamania trzpienia z powodu zmgczenia
materialu”.

»Protezy rewizyjna stozkowa i rewizyjna
porowata ZMR powinny by¢ stosowane
wylacznie w przypadku zapewnienia pelnego
podparcia proksymalnego w obszarze implantu
pokrytym rozpylong plazma. Jest to konieczne,
poniewaz w przypadku braku petnego
podparcia proksymalnego potaczenie
srodtrzpieniowe jest podatne na ztamania.
Jezeli nie mozna uzyskac takiego podparcia
proksymalnego, nalezy rozwazy¢ uzycie
protez stawu biodrowego ZMR XL”.
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,»Wystapienie powiktan lub uszkodzenia
catkowitej protezy stawu biodrowego jest
bardziej prawdopodobne u pacjentow z duza
masg ciala”.

Zdanie usuni¢to.

Znaczace zmiany w Technice chirurgicznej:

Usuniete odniesienia:

Dodany tekst:

Odniesienia do defektéw kosci zostang
usunigte, aby uniknaé niejednoznacznosci
odnosnie potrzeby stosowania petnego
podparcia proksymalnego. Usunigte
zostang takze odniesienia do dodatkowego
wzmocnienia, gdyz decyzja na temat
stosowania dodatkowego wzmocnienia

1 wybor jego odpowiedniej metody naleza
do chirurga.

Tekst usunigto.

Nd.

Uwaga: Przedstawione obszary z porowatg
powtoka muszg pozostawaé w kontakcie
z przynasadowa czescig kosci udowe;.

Porowata
f
powtoka

Porowata
powtoka

Porowata
powtoka

o
-
v

Korpus

w ksztatcie ostrogi

Korpus
w ksztatcie krééca

Korpus
w ksztalcie stozka

Uwaga: Przedstawione obszary z porowatg powtoka musza pozostawac w kontakcie z przynasadowa
czescig kosci udowej.

Umiejscowienie obszarow pokrytych rozpylong
plazmg na korpusach trzech rodzajow

Patrz zaktualizowana Technika chirurgiczna (Proteza porowata rewizyjna: 97-9990-102-00, Narzedzia
okototacznikowe: 97-9990-109-00, Narzedzia mieszane: 97-9990-107-00) i zaktualizowana Instrukcja
uzytkowania (87-6203-831-22 wer. -) dotaczone do niniejszego listu.

Wymagane dzialania

e Zniszczy¢ wszystkie poprzednie wersje dokumentdw Instrukcja uzytkowania i Technika

chirurgiczna.

e Zapoznac si¢ z dotagczonymi dokumentami Instrukcja uzytkowania i Technika chirurgiczna
w celu zdobycia wiedzy na temat modyfikacji wskazan do stosowania, przeciwwskazan

1 ostrzezen.

e Niniejszy list dotyczacy korekty jest rowniez rozsytany do wszystkich szpitali, w ktérych

stosowano urzadzenie.

e  Wypelni¢ zalaczone o$wiadczenie i odesta¢ faksem pod numer (574) 372-4265.
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Pytania i dodatkowe informacje

Dzigkujemy za Panstwa wspolprace. Prosimy pamigtaé, ze nazwy powiadamianych placowek
uzytkownikow sg rutynowo udostepniane agencji FDA oraz innym wlasciwym organom w celach audytu.
Dziatania te podejmowane sg za wiedza Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) i w zgodzie
Z ustanowionymi przez nig przepisami. Prosimy o pilne zastosowanie si¢ do podanych zalecen.

Zgloszenia w ramach programu MedWatch

Producenci sg zobowigzani do zgtaszania wszelkich cigzkich obrazen, do ktorych przyczynito si¢
lub moglo sig¢ przyczyni¢ produkowane przez nich urzadzenie. Nalezy informowa¢ firm¢ Zimmer

o wszelkich zdarzeniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tego urzadzenia lub dowolnego
innego produktu firmy Zimmer.

Wszelkie reakcje niepozadane majace miejsce w trakcie stosowania tych produktow i/lub problemy
dotyczace jakosci mozna rowniez zglasza¢ w ramach programu MedWatch agencji FDA: telefonicznie
pod numerem 1-800-FDA-1088, za posrednictwem faksu pod numerem 1-800-FDA-0178, listownie
na adres MedWatch, FDA, 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20852-9787, USA badz na stronie
internetowej programu MedWatch pod adresem www.fda.gov/medwatch.

Zglaszanie wynikow monitorowania

Wszelkie reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktow i/lub problemy dotyczace
jakos$ci mozna rowniez, zgodnie z dokumentem MEDDEV 2.12-1, wer. 6, zgtasza¢ w lokalnym
oddziale stuzby zdrowia danego kraju.

W przypadku wszelkich pytan i watpliwosci prosimy o kontakt pod numerem telefonu 1-877-946-2761.

Literatura podlegajaca korekcie:

Numer katalogowy Nazwa urzadzenia
87-6203-884-01 Instrukcja uzytkowania systemu stawu biodrowego
wer. H; sierpien 2009 r. Zimmer® ZMR
87-6203-884-22 Instrukcja uzytkowania systemu stawu biodrowego
wer. -; lipiec 2010 r. Zimmer® ZMR
97-9990-002-00 Technika chirurgiczna dotyczaca porowatej rewizyjnej
wer. 2; 2008 r. protezy stawu biodrowego ZMR
97-9990-007-00 o
wer. 1; 2009 1. Narzedzia mieszane ZMR
97-9990-009-00 . . .. S
wer. 1: 2010 1. Narzgdzia okototgcznikowe ZMR do operacji rewizyjne;j
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Urzadzenia, ktorych dotyczy korekta:

Nr elementu

Opis

00-9981-120-21

Porowaty trzpien ZMR — prosty 115 mm

00-9981-135-21

Porowaty trzpien ZMR — prosty 115 mm

00-9981-150-21

Porowaty trzpien ZMR — prosty 115 mm

00-9981-165-21

Porowaty trzpien ZMR — prosty 115 mm

00-9981-180-21

Porowaty trzpien ZMR — prosty 115 mm

00-9981-195-21

Porowaty trzpien ZMR — prosty 115 mm

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR

00-9981-120-22 z nakretka kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-135-22 z nakretkg kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-150-22 z nakretka kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-165-22 z nakretkg kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-180-22 z nakretka kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-195-22 z nakretka kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-210-22 z nakretkg kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-225-22 z nakretka kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-240-22 z nakretkg kompresyjna

Azotowany porowaty prosty trzpien rewizyjny ZMR
00-9981-255-22 z nakretka kompresyjna

00-9981-120-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-135-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-150-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-165-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-180-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-195-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-210-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-225-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-240-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-255-32

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 170 mm

00-9981-135-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9981-150-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm
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00-9981-165-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9981-180-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9981-195-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9981-210-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9981-225-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9981-240-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9981-255-33

Porowaty trzpien ZMR — wygiety 220 mm

00-9983-120-32

Porowate wygigte trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-135-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-150-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-165-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-180-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-195-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-210-32

Porowate wygigte trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-225-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-240-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-255-32

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 170 mm

00-9983-135-33

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-150-33

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-165-33

Porowate wygigte trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-180-33

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-195-33

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-210-33

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-225-33

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-240-33

Porowate wygiete trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

00-9983-255-33

Porowate wygigte trzpienie ZMR ze szczelinami 220 mm

Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka

00-9983-150-34 kompresyjna

Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka
00-9983-165-34 kompresyjna

Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka
00-9983-180-34 kompresyjna

Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka
00-9983-195-34 kompresyjna

Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka
00-9983-210-34 kompresyjna

00-9983-225-34

Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka
kompresyjna
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Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka

00-9983-240-34 kompresyjna
Porowaty wygiety trzpien ZMR ze szczelinami z nakretka
00-9983-255-34 kompresyjna

00-9980-120-21

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 115 mm

00-9980-135-21

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 115 mm

00-9980-150-21

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 115 mm

00-9980-165-21

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 115 mm

00-9980-180-21

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 115 mm

00-9980-195-21

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 115 mm

00-9980-120-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-135-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-150-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-165-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-180-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-195-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-210-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-225-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-240-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-255-22

Wielowypustkowy prosty trzpien ZMR 170 mm

00-9980-120-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-135-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-150-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-165-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-180-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-195-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-210-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-225-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-240-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-255-32

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 170 mm

00-9980-135-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9980-150-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9980-165-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9980-180-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9980-195-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9980-210-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9980-225-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm
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00-9980-240-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9980-255-33

Wielowypustkowy wygiety trzpien ZMR 220 mm

00-9982-014-13

Trzpien stozkowy ZMR 135 mm

00-9982-015-13

Trzpien stozkowy ZMR 135 mm

00-9982-016-13

Trzpien stozkowy ZMR 135 mm

00-9982-017-13

Trzpien stozkowy ZMR 135 mm

00-9982-018-13

Trzpien stozkowy ZMR 135 mm

00-9982-019-13

Trzpien stozkowy ZMR 135 mm

00-9982-014-18

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-015-18

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-016-18

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-017-18

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-018-18

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-019-28

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-020-18

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-022-18

Trzpien stozkowy ZMR 185 mm

00-9982-016-23

Trzpien stozkowy ZMR 235 mm

00-9982-017-23

Trzpien stozkowy ZMR 235 mm

00-9982-018-23

Trzpien stozkowy ZMR 235 mm

00-9982-019-23

Trzpien stozkowy ZMR 235 mm

00-9982-020-23

Trzpien stozkowy ZMR 235 mm

00-9982-022-23

Trzpien stozkowy ZMR 235 mm

00-9940-016-36

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9940-016-40

Korpusy w ksztalcie kroé¢éca ZMR

00-9941-016-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9942-016-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9943-016-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9946-016-35

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9947-016-35

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9948-016-35

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9990-016-36

Korpusy w ksztalcie kro¢éca ZMR

00-9990-016-40

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9990-017-40

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9990-017-46

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9990-018-40

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9990-018-46

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9990-019-40

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR
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00-9990-019-46

Korpusy w ksztalcie kro¢éca ZMR

00-9990-020-40

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9990-020-46

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9990-021-40

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9990-021-46

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9990-023-40

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9990-023-46

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9991-017-45

Korpusy w ksztalcie kroé¢éca ZMR

00-9991-017-55

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9991-018-45

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9991-018-55

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9991-019-45

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9991-019-55

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9991-020-45

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9991-020-55

Korpusy w ksztalcie kroé¢éca ZMR

00-9991-021-45

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9991-021-55

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9991-023-45

Korpusy w ksztalcie kroé¢éca ZMR

00-9991-023-55

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9993-017-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-017-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-017-55

Korpusy w ksztatcie stozka ZMR

00-9993-018-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-018-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-018-55

Korpusy w ksztatcie stozka ZMR

00-9993-019-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-019-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-019-55

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-020-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-020-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-020-55

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-021-35

Korpusy w ksztatcie stozka ZMR

00-9993-021-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-021-55

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-023-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-023-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9993-023-55

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9994-017-45

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR
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00-9994-017-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-018-45

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-018-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-019-45

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-019-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-020-45

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-020-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-021-45

Korpusy w ksztatcie ostrogi ZMR

00-9994-021-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-023-45

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9994-023-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9996-016-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-017-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-017-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-017-55

Korpusy w ksztatcie stozka ZMR

00-9996-018-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-018-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-018-55

Korpusy w ksztatcie stozka ZMR

00-9996-019-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-019-45

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-019-55

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-020-35

Korpusy w ksztatcie stozka ZMR

00-9996-021-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9996-023-35

Korpusy w ksztalcie stozka ZMR

00-9997-017-45

Korpusy w ksztalcie kroé¢éca ZMR

00-9997-017-55

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9997-018-45

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9997-018-55

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9997-019-45

Korpusy w ksztalcie krééca ZMR

00-9997-019-55

Korpusy w ksztalcie kroéca ZMR

00-9998-016-35

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9998-017-35

Korpusy w ksztatcie ostrogi ZMR

00-9998-017-45

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9998-017-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9998-018-35

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9998-018-45

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR
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00-9998-018-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9998-019-35

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR

00-9998-019-45

Korpusy w ksztatcie ostrogi ZMR

00-9998-019-55

Korpusy w ksztalcie ostrogi ZMR
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OSWIADCZENIE:

Podpisujgc sie ponizej, oswiadczam, ze otrzymatem/-am list na temat korekty
dotyczacej porowatej rewizyjnej protezy stawu biodrowego ZMR® i stozkowej
rewizyjnej protezy stawu biodrowego ZMR® oraz ze rozumiem jego tresc.

Nazwisko (drukowanymi) Podpis

Data: / /

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Prosimy przestac faksem do firmy Zimmer, Inc. pod numer (574) 372-4265.
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Objectives of 4. Establish parameters of joint WARNING: The standard junction
Preoperative Planning kinematic restoration that include: ZMR Hip System should only be used
* Determination of leg length. when full proximal support will be
The objectives of ti : :
© ODJECLIVES of preoperative * Restoration of offset for abductor achieved in the area of the plasma
planning include: o -
muscle tensioning. spray. This is necessary because
1. Assess amount of bone loss to: i i
! 5. Assess the acetabulum to determine without full proximal support, the
e Select type(S) of |mplant(5) if any acetabular reconstruction mid'stem iunCtion is VUlneI’able to
appropriate to reconstruct is needed, and consider the fracture. If such proximal support
the femur. potential impact of the acetabular cannot be achieved, evaluate the use
2. Ensure that the proximal body will be reconstruction on the femoral side. of the ZMR XL.

fully supported in the area of the
plasma spray.

3. Obtain the anticipated component
size necessary to provide
structural stability.

Porous Coatin Porous Coatin Porous Coati

Spout Body Cone Body Calcar Body

Note: The Porous Coated areas shown must be in contact with the metaphyseal femur.



ZMR® Porous Revision Hip Prosthesis Surgical Technique

Assessment of Bone Loss and
Component Selection

To select the appropriate type of
implant in femoral revision surgery, a
number of factors must be evaluated.
Reconstructing the femur based on the
amount of femoral bone loss and the
status of the remaining bone is impor-
tant in determining the appropriate
prosthesis.

The ZMR Porous Revision Hip System is
a versatile system that can address a
wide range of femoral revision needs.

It offers the surgeon multiple fixation
options. These options include proximal
fixation, and combined proximal and
distal fixation(extensive fixation). The
implant choice will depend on the
individual patient and the surgeon’s
fixation preference.

Determination of Leg Length

Preoperative determination of leg length
is essential for the restoration of the
appropriate leg length during surgery. In
femoral revision surgery, correction of leg
length discrepancy is usually necessary
because of bone and soft tissue changes
resulting from the failed prosthesis.

An anterior/posterior (A/P) pelvic radio-
graph often provides enough detail of leg
length inequality to proceed with surgery.
If more information is needed, a full-
length femoral x-ray view may be helpful.
From the clinical examination and radio-
graphic information on leg length, the
needed correction, if any, can

be determined.

If leg length is to be maintained or mini-
mally increased, it is usually possible to
perform the operation successfully with-
out osteotomy of the greater trochanter,
unless extensive exposure of the acetab-
ulum or femur is necessary. However, if
there is some major anatomic abnormal-
ity, osteotomy of the greater trochanter
may be helpful and safer.

In the unusual situation where the limb is
to be significantly shortened, subtro-
chanteric osteotomy, or osteotomy and
advancement of the greater trochanter
are mandatory. If the limb is shortened
without one of these techniques, the
abductors will be lax postoperatively, and
the risk of dislocation will be high. Also,
gait will be compromised by the laxity of
the abductors.

Determination of Femoral Offset
and Abductor Muscle Tension

After establishing the desired leg length
requirements, abductor muscle ten-
sioning through femoral offset must be
considered. Restoring adductor tension
places the abductor muscles at their opti-
mal mechanical advantage, and results in
improved functioning with less chance of
dislocation and limp.

When the patient has a very large offset
between the femoral head center of
rotation and the line that bisects the
medullary canal, the insertion of a femo-
ral component with a lesser offset will,
in effect, medialize the femoral shaft. To
the extent that this occurs, laxity in the
abductors will result.

Using the ZMR Porous Revision Templates
on the preoperative x-ray film allows the
surgeon to estimate the amount of offset
needed for the new femoral component to
either improve or reproduce the patient’s
anatomical offset.
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WARNING: The standard junction ZMR Hip System should only be used when full proximal support will be achieved in the area of
the plasma spray. This is necessary because without full proximal support, the mid-stem junction is vulnerable to fracture. If such
proximal support cannot be achieved, evaluate the use of the ZMR XL.

Templating for the ZMR Porous
Revision Hip System

Preoperative planning for the insertion
of the ZMR Porous Revision Femoral
Component requires at least two views
of the involved femur: an A/P view of the
of the pelvis centered on the pubic
symphysis, and a Lowenstein lateral view
on an 11" x 17" cassette. Both views
should show the full length of the femur.
In addition, it may be helpful to obtain
an A/P view of the involved side with

the femur internally rotated. This
compensates for naturally occurring
femoral version, and provides a more
accurate representation of the true
medial-to-lateral dimension of

the metaphysis.

When templating, magnification of the
femur will vary depending on the
distance from the x-ray source to the film,
and the distance from the patient to the
film. The ZMR Porous Revision Templates
use 20 percent magnification, which is
near the average magnification on most
clinical x-rays. Large patients and obese
patients may have magnification greater
than 20 percent because osseous
structures are farther away from the
surface of the film. Likewise, smaller
patients may have magnification less
than 20 percent. If necessary, to better
determine the magnification of any x-ray
film, use a standardized marker at the
level of the femur. (Templates of other
magnification can be obtained as a
special order by contacting your

Zimmer Sales Representative.)

Preoperative planning is important in
choosing the acetabular component if
it is also being revised. Acetabular
preoperative planning is beyond the
scope of this document, but must be
considered in conjunction with the
use of the ZMR Porous Revision
Femoral Prosthesis.

The objectives in templating the ZMR
Porous Revision Femoral Component
include:

1. Determining the type, size, position,
length, and offset of the modular
proximal body.

2. Choosing the type, size, length, and
position of the distal stem.

3. Developing a plan for adjunctive
support of the proximal body superior
to the mid-stem modular junction.

The ZMR Porous Revision Templates
include separate proximal body and
distal stem templates. These templates
are used together to help determine the
final implant component.

To fit the Spout, Cone, and Calcar Bodies,
separate templates are available for each
of these ZMR body styles.

The Spout Bodies are designed with a
medial spout (curve) to provide fill for
proximal fixation.

The Cone Bodies, which are conical in
shape, are designed for accurate fit at
the metaphyseal/ diaphyseal junction.
They provide a wide range of version
adjustments.

The Calcar Bodies are conical in shape.
They have a collar that is designed to
rest on the medial area of the femur for
accurate fit at the metaphyseal/
diaphyseal junction.

The build-up heights available with
these proximal bodies, combined with
femoral head-neck length options help
restore leg length. In addition, the body
offset options, in combination with the
modular femoral heads, assist in adjust-
ing lateral offset and abductor muscle
tensioning.

Another way to restore or compensate for
offset is osteotomy and advancement of
the greater trochanter to increase tension
in the abductor muscles. In addition,

the use of special acetabular liners can
change the placement of the joint center
of rotation.

The distal stem templates for the ZMR
Porous Revision Hip Components are
used for splined and fully porous coated
options. The polished, splined distal
stems provide distal augmentation to
control rotational forces. The porous-
coated distal stems provide distal fill for
axial and rotational control with porous
coating for implant/bone fixation.

The distal stem templates show the
modular junction level as well as the
various stem lengths and diameters.
The templates also indicate those stem
sizes that have both straight and bowed
options. The diameter measurements on
the splined stem templates include the
height of the splines. The diameter
measurements of the porous stem
templates are the approximate
measurements taken over the porous
coating.
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Determining the Type, Size,
Build-up, and Offset of the
Modular Proximal Body

Once the hip joint center of rotation has
been established by templating the ace-
tabulum, the modular proximal porous
femoral body should be templated first.
This allows the selected proximal body to
determine where the mid-stem modular
junction level will be prior to templating
the distal stem component.

Selection of the proximal body type is
determined in part by the femoral bone
deficiency as assessed on the A/P
radiograph. When the femoral tube is
intact, the Spout Body can be used if
proximal fill is desired. However, the
Cone Body can also be used, particularly
if special consideration must be given to
version. When there is medial segmental
femoral bone loss, either the Calcar Body
or the Cone Body can be used. The vari-
ous body heights allow the prosthesis to
be deeply sealed in the canal so it can be
anchored in viable bone stock.

Fig. 1 Fig. 2

Each porous body is available in sizes
that increase progressively in the A/P and
M/L dimensions. Both A/P and lateral
radiographs are essential in determining
the appropriate sized implant. Lay the
selected proximal body template over the
A/P x-ray film to determine the fit (Fig. 1).
At all times consider the position of the
femoral head center of rotation relative
to the hip center in assessing leg length
and offset rotation. Tight apposition of
the implant to bone at the metaphyseal/
diaphyseal junction is important with all
the proximal bodies; however, it is espe-
cially crucial with the Cone and Calcar
Bodies because they rely on the flare of
the distal portion of the proximal body to
provide stability against axial load. Use
the lateral radiograph to further assess
the fit of the proximal

body (Fig. 2).
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The A/P x-ray view is useful in
determining the correct leg length and
offset needed for the reconstruction.

The various build-up options (35mm,
45mm, 55mm) available with the
modular bodies and femoral heads

will allow for adjustment of leg length.
The Proximal Bodies are available with
reduced (36mm), standard (40mm) and
extended (46mm) offsets. The reduced
offset bodies offer medial translation at
4mm. The extended offset bodies offer
lateral translation of 6mm. This allows for
an offset increase of 6mm without chang-
ing the vertical height or leg length. The
femoral head lengths will also affect leg
length and offset (Table 1).

Table 1: Adjustments available with the implant for restoring joint kinematics

Adjustments  Body

Offset Using reduced, standard and
extended offset bodies will change
offset only (up to 10mm).

Leg Length Using 35mm, 45mm, and 55mm
body heights will change leg
length only (up to 20mm in 10mm
increments).

Version Adjustment is possible by rotating

body on the stem for Calcar and
Cone Body options.

t Using VerSys® Hip System 12/14 cobalt chrome heads

Head

Using varying head lengths
will change both offset and
leg length (up to 10mm in
2.5mm increments)!

Using varying head lengths
will change both leg length
and offset (up to 10mm in
2.5mm increments).

No adjustment is possible.

Determining the Modular Distal
Stem Size and Length

Use the distal stem templates in
conjunction with the selected proximal
body template to estimate the
appropriate size and length of the distal
stem. With the proximal body template
still in position on the A/P x-ray film,

or marked through the template holes,
superimpose the distal stem template on
the isthmus, making sure it aligns with
the +Omm red line on the proximal body
template. This will correctly align the
mid-stem modular junction of the
proximal body and distal stem.
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Estimate the size and length of the distal
stem (Fig. 3). The distal stem should fill,
or nearly fill, the medullary canal in the
isthmus area on the A/P x-ray view. To
provide for adequate stability, the stem
length should be sufficient to engage at
least 50mm of intact diaphyseal bone.

Next, overlay the proximal body

and distal stem templates on the

lateral radiograph to assess fill and
appropriate stem length while taking
the anterior bow of the femur into
consideration (Fig. 4). Again, it is
important that the distal stem template
be aligned correctly with the +Omm red
line on the proximal body template. In a
femur with a pronounced anterior bow,
the bowed stem should be considered.
Another option is to use a shorter straight
stem if there is adequate femoral canal
engagement. The Spline Stems have a
coronal slot, which facilitates insertion
of a longer straight stem.

It is also important to have adequate stem
length when bypassing any

femoral defects. When bypassing a
cortical defect, the implant should extend
past the defect by a minimum of two and
one-half times the measured canal
diameter to provide adequate support and
to decrease the risk of femoral fracture.

Fig. 3

Coating Distal of Line

Fig. 4
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Distal Canal
Preparation

The distal femoral canal must be
prepared to accept the distal femoral
stem. The Spline Stems, when used in
conjunction with the Spout Body, provide
for distal adjunct stability, particularly
rotational stability. This facilitates the
proximal fixation of the Spout Body. The
Porous Stems provide for distal fixation
that can be used with any of the proximal
bodies for an extensive fixation option.



ZMR® Porous Revision Hip Prosthesis Surgical Technique

A - Straight Stem Femoral
Canal Preparation

When preparing the distal femoral canal
for a straight distal stem component, use
the straight intramedullary reamers (Fig.
5). Another option is to use the T-handle
with the straight reamers for hand
reaming. It is important to ream to

the proper depth to assure adequate
seating of the implant. The reaming depth
should be greater than the preoperatively
planned length. This will accommodate
any change to the planned components.

Begin reaming with a straight reamer
that is 4mm or 5mm smaller than the
anticipated prosthesis size. Sequentially
increase the reamer size by 0.5mm
increments, making sure that each
reamer is fully advanced to its
appropriate depth and centered in

the medullary canal. The appropriate
reamer depth should be determined
preoperatively when assessing the
length of implant required. However,

to accommodate any possible changes
to the planned components, the
reaming depth should be greater than
the preoperatively planned length.

The VerSys® IM Reamer depth markings
DO NOT directly correspond to the

ZMR stem length options. These markings
are provided as guides to be referenced
against anatomical land marks in the
proximal femur (e.g. tip of greater
trochanter) to aid in achieving proper
depth of reaming. Avoid varus positioning
of the reamers. If the greater trochanter
or lateral neck tends to push the reamer
medially, use a small conical reamer
(trochanteric router) to clear the
obstruction and then resume the straight
distal reaming. Ream until adequate
cortical contact has been achieved.
When using the Spline Stem option,
underreaming of the canal by 0.5mm less
than the implant (e.g., ream to 14.5mm
to implant a size 15mm distal stem) will
provide for additional apposition of the

distal splines with the femoral canal.
The Spline Stem can be reamed line-to-
line based on surgeon preference.

If a straight porous stem is chosen

to provide axial stability, the canal should
be underreamed by 0.5mm or reamed
line-to-line. It is good practice to
measure the diameter of the last reamer
and compare it to the diameter of the
actual prosthesis. Use an accurately
calibrated caliper to perform this task.

Ultimately, the reaming decision is based
on the patient’s anatomy, length of stem,
bone quality, and the surgeon’s judgment
and experience.

Fig. 5
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B - Bowed Stem Femoral
Canal Preparation

When preparing the femoral canal to
accept a bowed stem, flexible reamers
must be used because they more closely
follow the natural bow of the femur.

The Pressure Sentinel® Intramedullary
Reaming System has flexible reamers
that result in lower intramedullary pres-
sure levels and lower temperature levels
that are at or below those of competitive
systems.?

Caution: Tactile feedback with these
flexible reamers is different than straight
reamers. Fluoroscopy can be used, if
desired, to monitor the reaming process.

Insert a ball-tipped guide wire into the
canal, and begin reaming 2mm or 3mm
below the anticipated implant size

(Fig. 6). Sequentially increase the reamer
size by 0.5mm increments, making

sure the reamer is fully advanced by
passing through the femoral diaphysis.
Ream until the desired canal diameter
has been achieved. When reaming for
the bowed Spline Stem, line-to-line to
1.0mm overreaming techniques can

be used, depending on the patient’s
anatomy, bone quality, and surgeon
judgment. The Spline Stem has a distal
coronal slot design that makes the distal
stem more flexible to accommodate

the bow of the femur. When reaming

for the bowed Porous Stem, it may be
necessary to overream by as much as
1.0mm to accommodate the bow of

the femur. In revision surgery, where

the primary axial stability is achieved
distally with an extensively porous coated
stem, it may be necessary to ream line-
to-line or overream 0.5mm to achieve
this goal. The bowed Porous Stems do
not have a coronal slot and are not as
accommodating to the bow of the femur
as slotted stems. Therefore, overreaming
will facilitate the insertion

of these stems.

Fig. 6

—m—

Proximal Femur
Preparation

Bone must be cleared from the proximal
femur to allow for intimate apposition of
the proximal body with bone. Regardless
of which body style is used, proper
preparation of the body conical region
helps secure the body at the femoral
metaphyseal/diaphyseal junction and
provides resistance to axial load. When
using the Spout Body, additional bone
must be removed from the medial calcar
region of the femur to match the spout
geometry. The Spout Body is designed
for use when medial fill in the
metaphysis is desired.

When preparing for a Calcar Body, use
the Osteotomy Guide as a reference
when determining the level of cut for the
selected Calcar Body. The Osteotomy
Guide has two notches that align with
the level of the 45mm and 55mm Calcar
Body build-up lengths. These notches
are referenced off the tip of the greater
trochanter. The guide also has markings
to align the +Omm head center with each
body build-up height. These markings are
also referenced off the tip of the greater
trochanter (Fig. 7).

The Cone and Calcar Bodies are designed
for use when defects extend below the
lesser trochanter or proximal bone stock
is of poor quality. The Cone and Calcar
Bodies are designed for use when defects
extend below the lesser trochanter.

WARNING: The standard junction ZMR
Hip System should only be used when
full proximal support will be achieved

in the area of the plasma spray. This is
necessary because without full proximal
support, the mid-stem junction is
vulnerable to fracture. If such proximal
support cannot be achieved, evaluate the
use of the ZMR XL.
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To prepare the proximal femur for the
conical portion of any proximal body
style, choose a Distal Pilot that matches
the size of the distal implant that will be
used. For example, if the distal femoral
canal was prepared for a 15mm distal
stem, select the size 15 Distal Pilot.

The Distal Pilot diameter is 14.3mm,

or 0.7mm smaller than the implant
diameter to allow for clearance down the
canal while maintaining a secure fit. If,
however, the diaphysis is overreamed
(e.g., for a bowed stem), choose a Distal
Pilot that more closely matches the final
reamed size as the pilot is used to help
center the Porous Body Conical Reamer.

Fig. 7

Thread the proper Distal Pilot onto a
Porous Body Conical Reamer that is 1 or
2 sizes below the anticipated body size
and tighten it with the Distal Pilot Wrench
(Fig. 8). The instrument tray contains
three of each size Distal Pilot so they can
be attached in advance to incrementally
sized Porous Body Conical Reamers.
Sequentially ream to the desired size
proximal body and appropriate depth.

Hand-tighten prior to using
Distal Pilot Wrench
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Apply lateral and slight posterior
pressure on the reamer to help maintain
a centered orientation when reaming.
The three most proximal marks on the
Porous Body Conical Reamer match

the 35mm, 45mm, and 55mm body
build-up heights of the implants and

are referenced off the tip of the greater
trochanter (Fig. 9). If using a Calcar Body,
advance the Porous Body Conical Reamer
only to the most distal line on the reamer.
This line should be referenced to the level
of the osteotomy (Fig. 9a). These body
lengths are referenced off the +Omm
femoral head center.

<—— 55mm
<—— 45mm

<«—— 35mm

e

Fig. 9a

Osteotomy Level

To help avoid disassociation of the Distal
Pilot from the reamer, do not run the
Porous Body Conical Reamer in reverse.
(If the reamer is used in reverse and

the Distal Pilot disassociates from the
reamer, use the threaded end of the
Distal Pilot Wrench to retrieve the Distal
Pilot.) To facilitate removal of the Distal
Pilot from the Porous Body Conical
Reamer, attach the T-handle to the
reamer and loosen with the Distal Pilot
Wrench. If using the Cone or Calcar Body,
preparation of the proximal femur is

now complete.

If using the Spout Body, preparation

of the medial calcar area must be
completed. Select the appropriate Distal
Pilot and thread it onto the appropriate
size Spout Mill Guide (Fig. 10). Tighten

it with the Distal Pilot Wrench. The final
Porous Body Conical Reamer used will dic-
tate which Spout Mill Guide to select and
the final Distal Reamer size used will dic-
tate the appropriate Distal Pilot (Table 2).

Table 2: Selection of Spout Mill Components

Spout Mill Assembly

Conical Spout Spout Mill
Reamer Mill Guide Cutter
Selected Required Required
AA/AA- AA/AA- AA/AA-
A A A-B
B B A-B
C C C-D
D D ()]
E E E-F
F F E-F
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Fig. 10

Pass the Spout Mill Guide/Distal Pilot
assembly down the femoral canal to the
appropriate level using the markings on
the lateral side of the guide. The lines on
the Spout Mill Guide match the 35mm,
45mm, and 55mm body heights and
align with the top of the greater
trochanter (Fig. 11). Insert the Spout
Mill Guide to the same depth as the
last Porous Body Conical Reamer used.
For example, if the reamer reached the
45mm depth mark, then the 45mm
depth mark on the Spout Mill Guide
should be aligned with the top of

the greater trochanter. The assembly
should seat without force. Use the Stem
Impactor (00-9965-040-02) to control
rotation of the Spout Mill Guide during
insertion. This will determine the final
anteversion of the femoral prosthesis.

It is important to maintain the proper
rotational orientation of the Spout Mill
Guide in order to achieve proper femoral
anteversion.

Attach the Spout Mill Cutter to a power drill/
reamer. Align the two round projections on
the mill cutter with the top slot of the Spout
Mill Guide. Check the version of the Spout
Mill Guide by moving the Spout Mill Cutter
down the guide and assessing the position
of the cutter relative to the proximal medial
calcar (Fig. 12).

Fig. 11

' Verify Anteversion
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When the orientation of the Spout Mill
Guide is satisfactory, turn on the drill/
driver. Pass the Spout Mill Cutter down
the femur while maintaining lateral
pressure on the cutter. The slots in the
Spout Mill Guide will direct the cutter in

a path that matches the geometry of the
proximal body spout (Fig. 13). When the
cutter reaches the bottom of the guide,
turn off the drill/driver power and remove
the Spout Mill Assembly. Do not remove
the cutter while the power is on as this
may remove additional bone. Preparation
of the proximal femur is now complete.

Note: If preparation was made for a
45mm or 55mm Spout Body, a Cone
Body of the same size can still be used
if it is determined that more version is
needed. Full proximal support in the aes
of plasma spray. The use of the Spout
Mill Guide may not be necessary due to
existing bone loss.

Trial Reduction

Before inserting the final prosthesis,
perform a trial reduction to assess leg
length, abductor muscle tension, joint
stability, and range of motion. Ifitis
difficult to seat the provisional in

the femur, there may be a need for
additional reaming and/or milling to
remove impinging bone. Assess the fit
again with the provisional construct.
The Stem Provisionals are undersized
one millimeter compared to the actual
implants of the same size, so it is not
possible to judge the ease of insertion
of the definitive implant with

the provisionals.

There are Distal Stem Provisionals and
Proximal Body Provisionals that match
all the implants in the ZMR Hip System.
Based on the instruments used to
prepare the femur, choose the
corresponding provisional body

and stem.

If a straight distal stem component will be
used, attach the Proximal Body Provisional
to the straight Distal Stem Provisional using
the captured Compression Nut. While
securing the Proximal Body Provisional with
the Proximal Body Wrench, use the Nut
Driver and Torque Wrench to torque the nut
clockwise to 15N-m (130 in.-lbs.) (Fig. 14).
Attach the preoperatively planned
Femoral Head Provisional to the trunnion
of the Proximal Body Provisional. Insert
the provisional construct into the femoral
canal and perform a trial reduction.

To evaluate joint stability, leg length,

and offset, insert different provisional
femoral head/neck combinations and
body options, if needed.

With the provisional construct in place,
assess the ability of the femur to support
the proximal body above the mid-stem
modular junction. If the proximal body
cannot be adequately supported, an
alternative implant may be appropriate.
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If a bowed distal stem component will

be used, follow the same procedure

as above, with one exception. In order

to orient the proximal body in the

correct version relative to the bow of the
distal stem, the provisional body and
stem should be loosely secured prior

to insertion down the femoral canal.
Once the provisional construct is placed
in the femur, adjust the Proximal Body
Provisional to the correct orientation in
relation to the Distal Stem Provisional.
Use the Stem Alignment Guide) to check
the orientation of the bow by rotating the
arm to center over the neck and locking it
in position (Figs. 15, 15a, & 15b).

Knurled Knob

Pointer

Knurled —>
Thumbscrew

Fig. 15

Step 2:
Lock pointer by
tightening thumbscrew

Step 1:
Orient the pointer
with the center of
the provisional neck

Fig. 15a

Knurled Knob
Arrow

Stem Tip
Direction

Fig. 15b

Note: Arrow on Knurled Knob must
coincide with stem tip direction. This is
opposite from the apex of the bone.
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When this position is acceptable, tightly
secure the Proximal Body Provisional to
the Distal Stem Provisional by using the
Proximal Body Wrench, Nut Driver, and
Torque Wrench. Tighten the Compression
Nut to 15N-m (130 in.-lbs.) while the
provisional assembly is in the

femur (Fig. 16).

Using the Provisional Body Wrench

will counter the tightening torque and
minimize the risk of fracturing the femur
during in situ tightening. Once tightened,
proceed with the trial reduction.

Mark the orientation of the body on the
bone as a reference to achieve the same
version with the final implant. Then
remove the provisional components

and note the position of the proximal
body relative to the bow of the

distal stem.

Fig. 16
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Implantation
A - Back Table Assembly
Technique

If desired, the implant can be completely
assembled before insertion. This back-
table assembly is typically used for a
straight stem, but can also be used for

a bowed stem if the orientation of the
distal stem and proximal body is certain.

Before assembling the implant on the
back table, inspect the body and
stem tapers to make sure they are
clean and dry.

With a bowed stem, it is particularly
important to orient the proximal body
component in the correct position relative
to the distal stem component. The short
axis of the oval indent on top of the

stem is aligned with the bow. Place

the proximal body component loosely
onto the distal stem component so the
alignment matches that of the provisional
construct used earlier. Insert the Stem
Alignment Guide into the stem and rotate
the stem until proper version is achieved.

Fig. 17

Press the body and stem components
together by hand for initial locking.
Insert the Junction Assembly Instrument
through the body counterbore, and
secure it by engaging the threads of

the distal stem and turning the knurled
handle of the Junction Assembly
Instrument.

If the Junction Assembly Instrument
does not easily thread onto the stem,
do not force it. Instead, remove the
Junction Assembly Instrument and
realign it to prevent cross threading.
Once the assembly instrument is
securely fastened, confirm the rotation
between the proximal body and

distal stem. Squeeze the two handles
together until the needle deflects to

the indicator mark on the handle (Fig.
17). If the handles squeeze completely
together before the needle is adequately
deflected, tighten the knurled handle
more to spread the handles further
apart. Then reapply pressure to the
handles until the needle deflects to the
indicator mark.
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Note: Incorrect orientation of the knurled
knob arrow will result in incorrect
implant assembly.

After the mid-stem modular junction has
been securely locked, insert and tighten
the Compression Nut, which is packaged
with the distal stem. Use the Proximal
Body Wrench to secure the proximal
body, and insert the Torque Wrench with
Nut Driver into the body counterbore to
engage the Compression Nut. Turn the
Torque Wrench clockwise to 15N-m

(130 in.-lbs.) (Fig. 18). Do not
overtighten the Compression Nut as

this could compromise its function.

The assembled construct is now ready

for insertion down the femoral canal.
Fig. 18
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Insert the construct down the femoral
canal by hand until it will no longer
advance. Assess the implant for proper
rotational alignment before impacting
(Fig. 19). Then insert the Stem Impactor
into the counterbore of the body,
aligning it with the oval slot of the
distal stem. Use the Mallet to drive

the Stem Impactor and seat the
implant in the femur.

The markings on the impactor serve
as a reference (keyed off the greater
trochanter) to the corresponding body
height to assess the proper implant
depth (Fig. 20). If the implant does
not advance with each blow of the
Mallet, stop insertion and remove

the component. Then ream or mill Fig. 19
additional bone from the areas that
are preventing insertion and insert
the component again.

With the implant construct in place,
assess the support of the proximal body
to ensure full proximal support has been
achieved.

WARNING: The standard junction ZMR
Hip System should only be used when
full proximal support will be achieved
in the area of the plasma spray. This is 45mm —>
necessary because without full proximal 35mm —
support, the mid-stem junction is
vulnerable to fracture. If such proximal [ ~
support cannot be achieved, evaluate the

use of the ZMR XL.

Fig. 20
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B - “Loose” Assembly Technique
If the alignment of the proximal body and
the distal stem is uncertain, assemble
the components loosely. Do not engage
the taper, but loosely thread the
Compression Nut, which is packaged

with the distal stem, onto the distal stem.

Insert the loosely assembled prosthesis
into the canal, allowing the proximal
body to rotate into the appropriate
orientation relative to the distal stem.
Use the Stem Impactor and Mallet to

impact the prosthesis to its final position.

The markings on the impactor serve

as a reference (keyed off the greater
trochanter) to the corresponding body
height to assess the proper implant
depth (Fig. 20). The implant should
advance with each moderate blow of the
Mallet. If it does not, remove the implant
and perform additional reaming.

Rotate the proximal body into the desired
version. Then use the Nut Driver to
remove the Compression Nut. Insert the
Junction Assembly Instrument through
the body counterbore and secure it by
engaging the threads of the distal stem
and turning the knurled handle.

When securely fastened, squeeze the
two handles together until the needle
deflects to the indicator mark on the
handle. If this is not achieved on the
first attempt, retighten the assembly and
repeat this step.

Remove the Junction Assembly
Instrument. Then re-insert and tighten
the Compression Nut. Use the Proximal
Body Wrench to secure the proximal
body, and insert the Torque Wrench with
Nut Driver into the body counterbore to
engage the nut. Turn the Torque Wrench
clockwise to 15N-m. Do not overtighten
the Compression Nut as this could
compromise its function.

With the implant construct in place,
assess the support of the proximal body
to ensure full proximal support has been
achieved.

WARNING: The standard junction ZMR
Hip System should only be used when
full proximal support will be achieved

in the area of the plasma spray. This is
necessary because without full proximal
support, the mid-stem junction is
vulnerable to fracture. If such proximal
support cannot be achieved, evaluate the
use of the ZMR XL.

Femoral Head
Assembly

Once the implant is fully seated in the
femoral canal, place the selected Femoral
Head Provisional onto the taper of the
implant. Perform a trial reduction to
assess joint stability, range of motion,
and restoration of leg length and offset.

When the appropriate femoral head
implant is confirmed, remove the Femoral
Head Provisional. Thoroughly clean and
dry the taper on the femoral head
component. Then place the selected
femoral head on the taper and twist it
slightly to secure it. Impact it by striking
the Head Impactor with one sharp blow
of the Mallet. Test the security of the
head fixation by trying to remove

it by hand.

Reduce the hip and assess leg length,
range of motion, stability, and
abductor tension.

Note: Always check that the neck taper
and inside taper of the femoral head are
clean and dry before impaction. Also,
do not impact the femoral head onto the
taper before driving the prosthesis down
the femoral canal as the femoral head
may loosen during impaction

of the implant.

Wound Closure

After obtaining hemostasis, insert a
Hemovac® Wound Drainage Device, if
desired. Then close the wound in layers.
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Postoperative
Management

The postoperative management of
patients with the ZMR Porous Revision
Implant is determined by the surgical
technique, patient bone quality, patient
activity level, fit of the implant, and the
surgeon’s judgment. Weight bearing after
revision surgery requires more external
support for a longer period due to the
nature of the extensive surgery and

bone disruption.

Note: Accepted practices of
postoperative care should be followed.
The patient must be informed and made
aware of the limitations of total joint
reconstruction and the necessity of
limiting weight and physical activity

to protect the femoral stem from
unnecessary stresses. See package insert
for full patient counseling information.

Implant Removal

In the event that the ZMR Porous Revision
Implant must be removed, specially
designed instruments are available to
remove the implant. Make sure that all
bone and soft tissue proximal to the
implant are removed. Begin by removing
the Compression Nut from the implant.
It is important to use the Proximal Body
Wrench to apply a counter-rotating

force to stabilize the implant and not
stress the femur when using the Torque
Wrench and Nut Driver to loosen the nut
(Fig. 22). Failure to do so may result in
fracture of the femur. Once the Proximal
Body Wrench has secured the implant
body, attach the Nut Driver to the Torque
Wrench and insert it into the body
counterbore to engage the Compression
Nut. Then turn the Torque Wrench
counterclockwise to loosen the nut.

Fig. 22
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Remove the Compression Nut and attach When the Distal Stem Extractor is

the Distal Stem Extractor to the distal completely engaged, attach the

stem through the counterbore in the Slaphammer to the extractor by turning .
body by threading the extractor onto the the Slaphammer handle clockwise to

threads in a clockwise direction. Engage engage the threads of the extractor. Turn

as many threads as possible until tight the handle until tight. Reverse impact

(Fig. 23). Be careful not to cross-thread the stem from the canal by moving the

the Distal Stem Extractor and stem. If the Slaphammer weight (Fig. 24).
Distal Stem Extractor is difficult to turn The leg should be firmly held and the

while threading it onto the stem, remove direction of force of the Slaphammer

and realign the extractor. should be in line with the implant and
femur. Extracting in a direction that is not
in line with the femur may cause fracture

i of the femur.

Fig. 24

Fig. 23
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An additional option using an extractor
hook is available for use only with the
Spout or Calcar Bodies. The Spout
Bodies and Calcar Bodies have extraction
holes to accept the Extractor Hook (Fig.
25). Thread the Extractor Hook to the
Slaphammer by turning the hookin a
clockwise direction. Then reverse impact
the stem from the canal by moving the
Slaphammer weight.

Note: If the Compression Nut cannot be
removed, impact a carbide punch into
the inferior surface of the implant neck
and drive the implant out of the canal
with a Mallet.
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What ZMR Instruments Do | Need?

When not using Over-the-Junction Instrumentation:

COMPONENT KIT DESCRIPTION KIT NUMBER
Porous Revision General Instrument Set 00-9975-000-45
Cone Body Cone Body Provisional Instrument Set 00-9970-000-02
Porous Proximal Preparation Instrument Set #1 00-9975-000-39
Porous Revision General Instrument Set 00-9975-000-45
Calcar Body Calcar Body Provisional Instrument Set 00-9970-000-03
Porous Proximal Preparation Instrument Set #1 00-9975-000-39
Porous Revision General Instrument Set 00-9975-000-45
Spout Body Spout Body Provisional Instrument Set 00-9970-000-01

Porous Proximal Preparation Instrument Set #2

00-9975-000-40

Straight Porous & Splined Stems

Porous Revision General Instrument Set

00-9975-000-45

Straight Stem Provisional Instrument Set

00-9961-000-03

Straight IM Reamer 10mm — 19.5mm Instrument Set

00-9975-000-06

Straight IM Reamer 20mm — 26mm Instrument Set

00-9975-000-07

Bowed Porous, Porous Slotted
& Splined Stems

Porous Revision General Instrument Set

00-9975-000-45

Bowed Stem Provisional Instrument Set

00-9961-000-02

Pressure Sentinel Intramedullary Reamers Instrument Set

00-9975-000-11

Tapered Distal Stem

Porous Revision General Instrument Set

00-9975-000-45

Tapered “Crossover” Instrument Set

00-9965-000-02

Taper Provisional Instrument Set

00-9972-000-00
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1 General Instrument Kit

2 Spout Body Provisional Instrument Kit

T

......

IIE

Prod. No Description

00-9975-000-45 Porous Revision General Instrument Kit
00-9976-025-00 Case

00-9975-055-00 Tray 1

00-9976-026-00 Base

00-9975-099-00 Lid

00-7895-028-01
00-7895-028-02
00-7895-028-03
00-7803-028-14
00-7895-028-05
00-7895-032-01
00-7895-032-02
00-7895-032-03
00-7803-032-14
00-7895-032-05
00-9975-031-02
00-6601-002-00
00-9027-058-00
00-6551-006-00
00-9975-035-02
00-9975-033-02
00-9975-036-00
00-9975-036-10
00-9965-040-02
00-9975-038-00
00-9975-041-00
00-9965-042-00
00-9955-071-03
00-9965-140-00

28MM Femoral Head Provisional (-3.5)
28MM Femoral Head Provisional (0)
28MM Femoral Head Provisional (+3.5)
28MM MIS Slotted Femoral Head Provisional (+7)
28MM Femoral Head Provisional (+10.5)
32MM Femoral Head Provisional (-3.5)
32MM Femoral Head Provisional (0)
32MM Femoral Head Provisional (+3.5)
32MM MIS Slotted Femoral Head Provisional (+7)
32MM Femoral Head Provisional (+10.5)
Distal Stem Extractor

Extractor Hook

Femoral Head Impactor

Slaphammer

Nut Driver

Junction Assembly Pliers

Socket

Proximal Body Wrench

Provisional Stem Impactor

T- Handle

Torque Wrench

Osteotomy Guide

Loose Assembly Sleeve

Stem Alignment Guide

Prod. No Description

00-9970-000-01 Spout Body Provisional Instrument Kit

00-9976-040-00 Case

00-9976-042-00 Tray 1

00-9976-043-00 Tray 2

00-9976-044-00 Tray 3

00-9975-099-00 Lid

00-9930-016-36  AA-Body, Reduced Offset 35mm Build-Up (36 x 35 Neck)
00-9970-016-36  AA-Body, Reduced Offset 35mm Build-Up (36 x 35 Neck)
00-9930-016-40  AA-Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9970-016-40  AA-Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9970-017-40 A Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9970-018-40 B Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9970-019-40 (C Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9970-020-40 D Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9970-021-40 E Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9970-023-40 F Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
00-9977-017-45 A Body, Standard Offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
00-9977-018-45 B Body, Standard Offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
00-9977-019-45 (C Body, Standard Offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)

00-9977-017-55
00-9977-018-55
00-9977-019-55
00-9970-017-46
00-9970-018-46
00-9970-019-46
00-9970-020-46
00-9970-021-46
00-9970-023-46
00-9971-017-45
00-9971-018-45
00-9971-019-45
00-9971-020-45
00-9971-021-45
00-9971-023-45
00-9971-017-55
00-9971-018-35
00-9971-019-55
00-9971-020-55
00-9971-021-55
00-9971-023-55

A Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
B Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
C Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
A Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
B Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
C Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
D Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
E Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
F Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
A Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
B Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
C Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
D Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
E Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
F Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
A Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
B Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
C Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
D Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
E Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
F Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
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3 Cone Body Provisional Instrument Kit

Prod. No Description

00-9970-000-02 Cone Body Provisional Instrument Kit
00-9976-035-00  Case

00-9976-037-00  Tray1

00-9976-038-00  Tray 2

00-9976-039-00 Tray 3

00-5967-018-00  Lid

00-9932-016-35
00-9931-016-35
00-9933-016-35
00-9976-016-35
00-9976-017-35
00-9976-018-35
00-9976-019-35
00-9976-020-35
00-9976-021-35
00-9976-023-35
00-9973-017-35
00-9973-018-35
00-9973-019-35
00-9973-020-35
00-9973-021-35
00-9973-023-35
00-9976-017-45
00-9976-018-45
00-9976-019-45
00-9976-017-55
00-9976-018-55
00-9976-019-55
00-9973-017-45
00-9973-018-45
00-9973-019-45
00-9973-020-45
00-9973-021-45
00-9973-023-45
00-9973-017-55
00-9973-018-55
00-9973-019-55
00-9973-020-55
00-9973-021-55
00-9973-023-55

AA-Body, Reduced Offset 35mm Build-Up (36 x 35 Neck)
AA-Body, Reduced Offset 35mm Build-Up (36 x 35 Neck)
AA-Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
AA-Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
A Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
B Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
(C Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
D Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
E Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
F Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
A Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
B Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
C Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
D Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
E Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
F Body, Extended Offset 35mm Build-Up (46 x 35 Neck)
A Body, Standard offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
B Body, Standard offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
C Body, Standard offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
A Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
B Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
C Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
A Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
B Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
C Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
D Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
E Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
F Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
A Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
B Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
C Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
D Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
E Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
F Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)

4 Calcar Body Provisional Instrument Kit

Prod. No Description

00-9970-000-03 Calcar Body Provisional Instrument Kit
00-9978-030-00 Case

00-9976-032-00 Tray 1

00-9976-033-00 Tray 2

00-9975-099-00 Lid

00-9937-016-35
00-9936-016-35
00-9938-016-35
00-9978-016-35
00-9978-017-35
00-9978-018-35
00-9978-019-35
00-9978-017-45
00-9978-018-45
00-9978-019-45
00-9978-017-55
00-9978-018-55
00-9978-019-55
00-9974-017-45
00-9974-018-45
00-9974-019-45
00-9974-020-45
00-9974-021-45
00-9974-023-45
00-9974-017-55
00-9974-018-55
00-9974-019-55
00-9974-020-55
00-9974-021-55
00-9974-023-55

AA-Body, Reduced Offset 35mm Build-Up (36 x 35 Neck)
AA-Body, Reduced Offset 35mm Build-Up (36 x 35 Neck)
AA-Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
AA-Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
A Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
B Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
C Body, Standard Offset 35mm Build-Up (40 x 35 Neck)
A Body, Standard Offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
B Body, Standard Offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
C Body, Standard Offset 45mm Build-Up (40 x 45 Neck)
A Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
B Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
C Body, Standard Offset 55mm Build-Up (40 x 55 Neck)
A Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
B Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
C Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
D Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
E Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
F Body, Extended Offset 45mm Build-Up (46 x 45 Neck)
A Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
B Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
C Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
D Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
E Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
F Body, Extended Offset 55mm Build-Up (46 x 55 Neck)
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5 Straight Stem Provisional
Instrument Kit

6 Bowed Stem Provisional Instrument Kit

Prod. No Description

00-9961-000-03 Straight Stem Provisional Instrument Kit
00-9976-045-00 Case

00-9976-046-00 Base

00-9975-099-00 Lid

00-9961-120-21
00-9961-120-22
00-9961-135-21
00-9961-135-22
00-9961-150-21
00-9961-150-22
00-9961-165-21
00-9961-165-22
00-9961-180-21
00-9961-180-22
00-9961-195-21
00-9961-195-22
00-9961-210-22
00-9961-225-22
00-9961-240-22
00-9961-255-22

12.0mmx 115mm
12.0mmx 170mm
13.5mmx115mm
13.5mmx 170mm
15.0mmx 115mm
15.0mmx 170mm
16.5mmx 115mm
16.5mm x 170mm
18.0mmx 115mm
18.0mm x 170mm
19.5mmx 115mm
19.5mmx 170mm
21.0mmx 170mm
22.5mmx 170mm
24.0mmx170mm
25.5mmx 170mm

Prod. No Description

00-9961-000-02 Bowed Stem Provisional Instrument Kit
00-9976-050-00 Case

00-9976-052-00 Tray 1

00-9976-053-00 Tray 2

00-9976-051-00 Base

00-9975-099-00 Lid

00-9961-120-32
00-9961-135-32
00-9961-150-32
00-9961-165-32
00-9961-180-32
00-9961-195-32
00-9961-210-32
00-9961-225-32
00-9961-240-32
00-9961-255-32
00-9961-135-33
00-9961-150-33
00-9961-165-33
00-9961-180-33
00-9961-195-33
00-9961-210-33
00-9961-225-33
00-9961-240-33
00-9961-255-33
00-9963-150-34
00-9963-165-34
00-9963-180-34
00-9963-195-34
00-9963-210-34
00-9963-225-34
00-9963-240-34
00-9963-255-34

12.0mmx 170mm
13.5mmx 170mm
15.0mmx 170mm
16.5mm x 170mm
18.0mmx 170mm
19.5mmx 170mm
21.0mmx 170mm
22.5mmx 170mm
24.0mmx170mm
25.5mmx 170mm
13.5mmx 220mm
15.0mm x 220mm
16.5mm x 220mm
18.0mm x 220mm
19.5mmx 220mm
21.0mm x 220mm
22.5mm x 220mm
24.0mm x 220mm
25.5mm x 220mm
15.0mm x 260mm
16.5mm x 260mm
18.0mm x 260mm
19.5mm x 260mm
21.0mm x 260mm
22.5mm x 260mm
24.0mm x 260mm
25.5mm x 260mm
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7 Porous Proximal Preparation
Instrument Kit #1

8 Porous Proximal Preparation
Instrument Kit #2

Prod. No

Description

00-9975-000-39
00-9976-055-00
00-9976-057-00
00-9976-056-00
00-9975-099-00
00-9975-001-16
00-9975-001-17
00-9975-001-18
00-9975-001-19
00-9975-001-20
00-9975-001-21
00-9975-001-23
00-9975-002-12
00-9975-002-13
00-9975-002-15
00-9975-002-16
00-9975-002-18
00-9975-002-19
00-9975-002-21
00-9975-002-22
00-9975-002-24
00-9975-002-25
00-9975-039-00

Porous Proximal Preparation Instrument Kit
Case

Tray 1

Base

Lid

AA/AA-Body, Conical Reamer
A Body, Conical Reamer
B Body, Conical Reamer
C Body, Conical Reamer
D Body, Conical Reamer
E Body, Conical Reamer
F Body, Conical Reamer
12.0 Distal Pilots (2)
13.5 Distal Pilots (2)
15.0 Distal Pilots (2)
16.5 Distal Pilots (2)
18.0 Distal Pilots (2)
19.5 Distal Pilots (2)
21.0 Distal Pilots (2)
22.5 Distal Pilots (2)
24.0 Distal Pilots (2)
25.5 Distal Pilots (2)
Distal Pilot Wrench

Prod. No Description
00-9975-000-40 Porous Proximal Preparation Instrument Kit
00-9976-060-00  Case

00-9976-062-00
00-9976-061-00
00-9975-099-00
00-9975-002-12
00-9975-002-13
00-9975-002-15
00-9975-002-16
00-9975-002-18
00-9975-002-19
00-9975-002-21
00-9975-002-22
00-9975-002-24
00-9975-002-25
00-9975-003-16
00-9975-003-17
00-9975-003-19
00-9975-003-21
00-9975-005-16
00-9975-005-17
00-9975-005-18
00-9975-005-19
00-9975-005-20
00-9975-005-21
00-9975-005-23

Tray 1

Base

Lid

12.0 Distal Pilot

13.5 Distal Pilot

15.0 Distal Pilot

16.5 Distal Pilot

18.0 Distal Pilot

19.5 Distal Pilot

21.0 Distal Pilot

22.5 Distal Pilot

24.0 Distal Pilot

25.5 Distal Pilot
AA/AA-Body, Spout Mill Cutter
A-B Body, Spout Mill Cutter
C-D Body, Spout Mill Cutter
E-F Body, Spout Mill Cutter
AA/AA-Body, Spout Mill Guide
A Body, Spout Mill Guide

B Body, Spout Mill Guide

C Body, Spout Mill Guide

D Body, Spout Mill Guide

E Body, Spout Mill Guide

F Body, Spout Mill Guide
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9 Straight IM Reamer 10 — 19.5mm

Instrument Kit

10 Straight IM Reamer 20 — 26mm

Instrument Kit

Prod. No Description Prod. No Description

00-9975-000-06 Straight IM Reamer 10 - 19.5mm Instrument Kit 00-9975-000-07 Straight IM Reamer 20mm - 26mm Instrument Kit
00-9976-065-00 Case 00-9976-015-07 Case

00-9976-067-00 Tray 1 00-9976-017-00 Tray 1

00-9976-066-00 Base 00-9976-016-00 Base

00-9975-099-00 Lid 00-9975-099-00 Lid

00-7891-010-00
00-7891-010-05
00-7891-011-00
00-7891-011-05
00-7891-012-00
00-7891-012-05
00-7891-013-00
00-7891-013-05
00-7891-014-00
00-7891-014-05
00-7891-015-00
00-7891-015-05
00-7891-016-00
00-7891-016-05
00-7891-017-00
00-7891-017-05
00-7891-018-00
00-7891-018-05
00-7891-019-00
00-7891-019-05

10.0mm Straight IM Reamer
10.50mm Straight IM Reamer
11.00mm Straight IM Reamer
11.50mm Straight IM Reamer
12.00mm Straight IM Reamer
12.50mm Straight IM Reamer
13.00mm Straight IM Reamer
13.50mm Straight IM Reamer
14.00mm Straight IM Reamer
14.50mm Straight IM Reamer
15.00mm Straight IM Reamer
15.5mm Straight IM Reamer
16.0mm Straight IM Reamer
16.5mm Straight IM Reamer
17.0mm Straight IM Reamer
17.5mm Straight IM Reamer
18.0mm Straight IM Reamer
18.5mm Straight IM Reamer
19.0mm Straight IM Reamer
19.5mm Straight IM Reamer

00-7891-020-00
00-7891-020-05
00-7891-021-00
00-7891-021-05
00-7891-022-00
00-7891-022-05
00-7891-023-00
00-7891-023-05
00-7891-024-00
00-7891-024-05
00-7891-025-00
00-7891-025-05
00-7891-026-00

20.0mm Straight IM Reamer
20.5mm Straight IM Reamer
21.0 mm Straight IM Reamer
21.5mm Straight IM Reamer
22.0mm Straight IM Reamer
22.5mm Straight IM Reamer
23.0mm Straight IM Reamer
23.5mm Straight IM Reamer
24.0mm Straight IM Reamer
24.5mm Straight IM Reamer
25.0mm Straight IM Reamer
25.5mm Straight IM Reamer
26.0mm Straight IM Reamer
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11 Taper Provisional Instrument Kit

Prod. No Description

00-9972-000-00 Taper Provisional Instrument Kit
00-9976-016-00 Case

00-9975-591-00  Tray1

00-9976-090-00 Base

00-9975-099-00 Lid

00-9975-040-02 Stem Impactor

00-9962-014-13
00-9962-015-13
00-9962-016-13
00-9962-017-13
00-9962-018-13
00-9962-019-13
00-9962-014-18
00-9962-015-18
00-9962-016-18
00-9962-017-18
00-9962-018-18
00-9962-019-18
00-9962-020-18
00-9962-022-18
00-9962-016-23
00-9962-017-23
00-9962-018-23
00-9962-019-23
00-9962-020-23
00-9962-022-23
00-7895-028-01
00-7895-028-02
00-7895-028-03
00-7803-028-14
00-7895-028-05
00-7895-032-01
00-7895-032-02
00-7895-032-03
00-7803-032-14
00-7895-032-05

14mm x 135mm Revision Taper Stem Provisional
15mm x 135mm Revision Taper Stem Provisional
16mm x 135mm Revision Taper Stem Provisional
17mm x 135mm Revision Taper Stem Provisional
18mm x 135mm Revision Taper Stem Provisional
19mm x 135mm Revision Taper Stem Provisional
14mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
15mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
16mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
17mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
18mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
19mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
20mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
22mm x 185mm Revision Taper Stem Provisional
16mm x 235mm Revision Taper Stem Provisional
17mm x 235mm Revision Taper Stem Provisional
18mm x 235mm Revision Taper Stem Provisional
19mm x 235mm Revision Taper Stem Provisional
20mm x 235mm Revision Taper Stem Provisional
22mm x 235mm Revision Taper Stem Provisional
28mm Femoral Head Provisional (-3.5)

28mm Femoral Head Provisional (0)

28mm Femoral Head Provisional (+3.5)

28mm MIS Slotted Femoral Head Provisional (+7)
28mm Femoral Head Provisional (+10.5)

32mm Femoral Head Provisional (-3.5)

32mm Femoral Head Provisional (0)
32mm Femoral Head Provisional (+3.5)

32mm MIS Slotted Femoral Head Provisional (+7)
32mm Femoral Head Provisional (+10.5)

_— = 0
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12 Pressure Sentinel Intramedullary Reamers Instrument Kit

Prod. No

Description

Prod. No

Description

00-9975-000-11
00-2228-040-00
00-2228-042-00
00-2228-043-00
00-2228-044-00
00-2228-045-00
00-2228-041-00
00-9975-099-00
00-2228-008-00
00-2228-008-05
00-2228-009-00
00-2228-009-05
00-2228-010-00
00-2228-010-05
00-2228-011-00
00-2228-011-05
00-2228-012-00
00-2228-012-05
00-2228-013-00
00-2228-013-05
00-2228-014-00
00-2228-014-05
00-2228-015-00
00-2228-015-05
00-2228-016-00
00-2228-016-05
00-2228-017-00

Pressure Sentinel Intramedullary Reamers Instrument Kit

Case

Tray 1

Tray 2

Tray 3

Tray 4

Base

Lid

8.0mm Flex Reamer
8.5mm Flex Reamer
9.0mm Flex Reamer
9.5mm Flex Reamer
10.0mm Flex Reamer
10.5mm Flex Reamer
11.0mm Flex Reamer
11.5mm Flex Reamer
12.0mm Flex Reamer
12.5mm Flex Reamer
13.0mm Flex Reamer
13.5mm Flex Reamer
14.0mm Flex Reamer
14.5mm Flex Reamer
15.0mm Flex Reamer
15.5mm Flex Reamer
16.0mm Flex Reamer
16.5mm Flex Reamer
17.0mm Flex Reamer

00-2228-017-05
00-2228-018-00
00-2228-018-05
00-2228-019-00
00-2228-019-05
00-2228-020-00
00-2228-020-05
00-2228-021-00
00-2228-021-05
00-2228-022-00
00-2228-022-05
00-2228-023-00
00-2228-023-05
00-2228-024-00
00-2228-024-05
00-2228-025-00
00-2228-025-05
00-2228-026-00
00-2228-026-05
00-2228-027-00
00-2228-030-00
00-5044-012-00
00-9965-081-10

17.5mm Flex Reamer
18.0mm Flex Reamer
18.5mm Flex Reamer
19.0mm Flex Reamer
19.5mm Flex Reamer
20.0mm Flex Reamer
20.5mm Flex Reamer
21.0mm Flex Reamer
21.5mm Flex Reamer
22.0mm Flex Reamer
22.5mm Flex Reamer
23.0mm Flex Reamer
23.5mm Flex Reamer
24.0mm Flex Reamer
24.5mm Flex Reamer
25.0mm Flex Reamer
25.5mm Flex Reamer
26.0mm Flex Reamer
26.5mm Flex Reamer
27.0mm Flex Reamer
T Handle Extractor
Universal Adapters (2)
Diameter Gauge
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Spout Body Options

+0mm Head Center Size(mm) Sizew/Plasma  Build-up Options  Offset Options  Body Length Options

(mm) (mm) (mm) (mm)
le—— BodyLlength AA- 16.7 35 36 75
16.7 35 40 75
AA 16.7 35 36 80
16.7 35 40 80
A 17.7 35* 40%, 46 80
17.7 45 46 90

17.7 55 46 100
B 18.9 35*% 40%, 46 80
18.9 45 46 90

18.9 55 46 100
C 20 35*% 40%, 46 80
20 45 46 90

20 55 46 100
D 21.2 35*% 40%, 46 80
21.2 45 46 90

21.2 55 46 100
E 22.5 35*% 40%, 46 80
22.5 45 46 90

22.5 55 46 100
F 23.7 35*% 40%, 46 80
23.7 45 46 90

23.7 55 46 100

* 40mm offset only provided with 35mm build-up Spout Body. Build-up, offset, and body length dimensions
shown at +Omm head center.

+0mm Head Center ~ CONE BOdy Options

Size(mm)  Sizew/Plasma  Build-up Options  Offset Options Body Length Options

l«——— Body Length (mm) (mm) (mm) (mm)
AA- 16.7 35 36 75
16.7 35 40 75
AA 16.7 35 36 80
16.7 35 40 80
A 17.7 35 40, 46 80
Offset 17.7 45 40, 46 90
17.7 55 40, 46 100
B 18.9 35 40, 46 80
BB 18.9 45 40, 46 90
Size B - 18.9 55 40, 46 100
v C 20 35 40, 46 80
l— Build-up —» 20 45 40, 46 90
20 55 40, 46 100
D 21.2 35 40, 46 80
21.2 45 40, 46 90
21.2 55 40, 46 100
E 22.5 35 40, 46 80
22.5 45 40, 46 90
22.5 55 40, 46 100
F 23.7 35 40, 46 80
23.7 45 40, 46 90
23.7 55 40, 46 100

Build-up, offset, and body length dimensions shown at +Omm head center.
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Calcar Body Options
+0mm Head Center
Size (mm) Sizew/Plasma  Build-up Options  Offset Options  Body Length Options
«—————— Bodylength (mm) (mm) (mm) (mm)
AA- 16.7 35 36 75
16.7 35 40 75
AA 16.7 35 36 80
16.7 35 40 80
A 17.7 35 40, 46 80
17.7 45 40, 46 90
17.7 55 40, 46 100
B 18.9 35 40, 46 80
18.9 45 40, 46 90
18.9 55 40, 46 100
l< Build-up o C 20 35 40, 46 80
20 45 40, 46 90
20 55 40, 46 100
D 21.2 45 46 90
21.2 55 46 100
E 22.5 45 46 90
22.5 55 46 100
F 23.7 45 46 90
23.7 55 46 100

Build-up, offset, and body length dimensions shown at +Omm head center.

Stem Length ————— >

Size
Distal Stem Dimensions
Size (mm) Spline Stems Length (mm) Porous Stems Length (mm)
115 170 220 115 170 220 260
12 N S,B S S,B, L
13.5 S S,B B S S,B, L B, L
15 S S,B B S S,B, L B, L L
16.5 S S,B B S S,B, L B, L L
18 S S,B B S S,B, L B, L L
19.5 S S,B B S S,B, L B, L L
21 S,B B S,B, L B, L L
22.5 S,B B S,B, L B, L L
24 S,B B S,B, L B, L L
25.5 S,B B S,B, L B,L

S denotes available in a straight stem, B denotes available in a bowed stem, L denotes available in slotted bowed stem.



ZMR® Porous Revision Hip Prosthesis Surgical Technique

+0mm Head Center

le— Stem Length Body Length

Size
!
= — 1
Implant Length |

Assembled Implant Length*

Body Length + Stem Length
(mm) (mm)
75 115
75 170
75 220
75 160
80 115
80 170
80 220
80 260
90 115
90 170
90 220
90 260
100 115
100 170
100 220
100 260

* Using +Omm Head Center

Implant Length
(mm)

190
245
295
335
195
250
300
340
205
260
310
350
215
270
320
360
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ZMR Over-the-Junction Instruments for Revision Hip Arthroplasty

Introduction

The ZMR Over-the-Junction (OT)) Instrumentation in-
cludes four key components; 1) OT) Proximal Reamers
2) OT) Taper Protectors 3) OT) Trochanteric Starter
Reamers and 4) Metal Proximal Provisionals. These
instruments can be used with any combination of
ZMR standard junction or ZMR XL junction implants.
ZMR Over-the-Junction Instrumentation is designed to
increase the predictability of otherwise unpredictable
femoral revision hip surgery.

OT) Proximal Reamers

The OTJ Proximal Reamers are designed to provide a
consistent and reproducible mechanism for preparing
the proximal femur and may be used in conjunction with
either the distal provisionals or the final distal stem im-
plant. They are matched for each proximal body size for
both ZMR standard and ZMR XL junction stems. Visual-
ization windows in the cutting flute area of each reamer
allow the surgeon to accurately determine complete
reaming depth.

OT) Taper Protectors

ZMR OTJ Instrumentation includes taper protectors that
are unique to the ZMR OT) system. Not only do these
unique instruments completely protect the locking taper
junction from inadvertent reamer strikes or damage from
bone fragments, they also serve as a solid and safe
alignment guide for the proximal reamers to follow.

OT) Trochanteric Starter Reamers

It is not uncommon for the greater trochanter to protrude
over the femoral canal, which could impede proper
placement of the distal implant/Taper Protector assembly

or the distal provisional and Taper Protector. For this reason,
Trochanteric Starter reamers are an integral part of the OTJ
Instrumentation, providing the surgeon with an effective tool
to use when removing trochanteric or metaphyseal bone.

Metal Proximal Provisionals

ZMR metal proximal provisionals are radiographically
visible and are designed to safely lock onto the definitive
distal implant. They resist twisting on the distal implant,
and can be easily removed or repositioned if necessary.
These trials help the surgeon determine the proper
implant version, build-up, and offset to effectively
maximize joint stability and to optimize the
biomechanical restoration of the hip joint function.

WARNING: The standard junction ZMR Hip System
should only be used when full proximal support will
be achieved in the area of the plasma spray. This is
necessary because without full proximal support,
the mid-stem junction is vulnerable to fracture. If
such proximal support cannot be achieved, evaluate
the use of the ZMR XL.



ZMR Over-the-Junction Instruments for Revision Hip Arthroplasty

Standard

Distal Preparation

The ZMR OT) reamers can be used after the distal trial stem or definitive distal implant has been
fully seated in the femur. As such, follow the appropriate ZMR surgical technique from the beginning
through the desired point when proximal preparation is initiated.

Refer to the current surgical techniques as indicated — XL

¢ For Porous, Porous Slotted and Splined Stems: ZMR Porous Revision Hip Prosthesis
Surgical Technique (97-9990-002-00)

e For Tapered Distal Stems: ZMR Crossover Instruments and Surgical Technique
(97-9990-007-00)

) fr——— V|

e For XL Junction Implants: ZMR XL Taper and Porous Hip Prostheses Surgical
Technique (97-9921-002-00).

i
3

When impacting the distal trial/stem, be sure to reference the depth marks on the
stem inserter (# 00-9955-040-02) to the tip of the greater trochanter as these
correspond to the +Omm head center of the various proximal body heights and will
aid in selecting the appropriate proximal body.

Note: If selecting the ZMR Spout Bodies, OT) reaming must be initiated using the
distal trial as milling must occur prior to implantation of the definitive stem implant.

1

WARNING: The standard junction ZMR Hip System should only be used when full

proximal support will be achieved in the area of the plasma spray. This is necessary because
without full proximal support, the mid-stem junction is vulnerable to fracture. If such proximal
support cannot be achieved, evaluate the use of the ZMR XL.

Using the Trochanteric Starter Reamer

Ensure there is adequate space to allow the Taper Protector to be attached to the distal stem or trial. Use the
Trochanteric Starter Reamer to clear away any part of the greater trochanter and metaphyseal bone that impedes this
process. Be sure to use only the standard size Trochanteric Starter Reamer (Item # 00-9975-007-04) for the standard
junction stems/trials, and the XL size (Item # 00-9975-007-05) for the XL stems/trials. If preparing for a tapered distal
stem, leave the last distal reamer in place and position the Trochanteric Starter Reamer over the distal reamer’s shaft.
This will function as a guide. When using a porous distal stem, attach the reamer to power, start rotation of the reamer,
then gently move the reamer down the axis of the femoral canal to remove the impeding bone. Stop advancing the
reamer when the markings on the shaft align with the tip of the greater trochanter.

Note: If using the Trochanteric Starter Reamer after the insertion of the distal implant, care must be taken to avoid
reamer contact with the distal stem taper as this could compromise the integrity of the locking junction.



Assembling the Taper Protector

Select the appropriately sized Taper Protector (Standard Junction Item #00-9975-007-00 /
XL Junction Item #00-9975-007-01) and thread onto the proximal threads of the distal stem
implant or the distal provisional. If unable to do so by hand, use the Stem Inserter (Item
#00-9955-040-02) by placing it into the proximal inserter feature on the Taper Protector and
turn in a clockwise motion until it stops.

Note: Do not over-tighten. If the Taper Protector will not fully thread onto the distal stem/
provisional or stops advancing, remove the Taper Protector. Visually inspect all of the
threads of the protector and stem / provisional to ensure there is no debris or damage and
re-attach.

Note: Do not use the Taper Protector to impact or further seat the distal stem as damage to
the threads or the distal stem may result.

Proximal Reaming

Select a Proximal Reamer that matches the taper junction size (Standard or XL) and Taper
Protector. Surgeons have the option of either starting one size smaller than the templated
size of the proximal body implant to be used (Example- The templated body size is “C”;
start reaming with the size “B” reamer) or proceeding directly to the templated size. This is
surgeon preference and may be based upon familiarization with the instruments, surgical
technique, and their assessment of the patient’s bone quality. Position the reamer over the
Taper Protector and on power with gentle pressure, insert the reamer until it fully seats to the
hard-stop provided by the Taper Protector. To prevent the risk of the reamer binding on the
greater trochanter, be sure the reamer is rotating before engaging the femur. Windows in the
reamer flutes allow the surgeon to visualize when the reamer has fully bottomed out against
the Taper Protector.

Warning: Only ream over a properly attached Taper Protector. Reaming without the Taper
Protector may cause damage to the implant’s locking taper and
will compromise implant function and durability. Do not use
the XL OTJ Proximal Reamer in combination with the standard
size Taper Protector. This mismatch in sizing could compromise
prepared fit between the proximal femur and the proximal body
as well as potentially damage the instruments.

If choosing to implant a Cone Body, the preparation of the
proximal femur is now complete. If selecting to use a Calcar or
Spout body, please follow the preparation steps outlined in the
ZMR Porous Revision Hip Prosthesis Surgical Technique.

Taper Protector is visible




Remove Taper Protector

Remove the Taper Protector from the distal implant either by hand or by inserting the Stem
Inserter (Item #00-9955-040-02) into the proximal inserter feature and turning counter
clockwise.

Using Proximal Provisionals for Determining
Version, Offset, and Build-Up

The surgeon has two main proximal body provisional options, and selection depends on
whether a distal provisional was inserted and used for proximal preparation or the actual
distal implant was placed and used.

e |f using the distal provisional, the non-metallic proximal provisionals must be used. For the Cone Body, select
the appropriate body size from the Cone Body Provisional Instrument Kit #00-9970-000-02. For the Calcar Body,
use Calcar Body Provisional Instrument Kit #00-9970-000-03 and for the Spout Bodies, use Spout Body Provisional
Instrument Kit #00-9970-000-01. In all instances, select the proximal provisional which corresponds to the body
size of the last proximal reamer used. Follow the steps outlined in the appropriate surgical technique and finish the
surgery.

e If the definitive distal implant was used during proximal preparation, the surgeon may either use the non-
metallic proximal provisionals as indicated above, or use the Metal Proximal Provisionals found in the ZMR OT)
Instrumentation Kit #KT-9975-000-00. Important Note: The Metal Proximal Provisionals only replicate the head
center height (build-up) and offset. The bodies are smaller in diameter than the actual implants, and therefore
should not be used to assess the proximal fill of the final implant. If the metal provisionals are to be used on the
final distal stem, proceed to Step #7.

Proximal body
metal provisional



Using Metal Proximal Provisionals

Select the desired Metal Proximal Provisional (MPP), identify the desired proximal
version, and place the provisional on the distal implant. Place the Stem Inserter in the
inserter feature located on the proximal lateral aspect of the provisional neck and,
using only the heel of the hand, tap onto the stem. Do not strike with a mallet. Perform
trial reduction.

Note: The MPP locks onto the taper of the definitive distal stem. As such, there may
be a small mark left on the proximal stem taper. This will NOT affect performance of
the stem taper as the proximal implant body locks in an area distal to this mark.

Mark the desired stem version on the femur with
a bovie or marking pen. Remove the MPP by
inserting the Stem Inserter into the screw
located within the proximal shoulder of the
provisional and turn counter clockwise

one-quarter to one-half turn. If the provisional
becomes locked on, the provisional does
have an extraction hole that can be used with
the Extractor hook (Item #00-6601-002-00)
which is found in the Porous Revision General
Instrument Kit #00-9975-000-45.

Used to remove MPP from stem  Used to secure
by turning counter clockwise MPP on stem

Implant Assembly

Assemble the proximal body implant and finish the procedure per the instructions
in the appropriate surgical technique.



Ordering Information

Instrument Scope List

ZMR Over-the-Junction Instrument Kit
Order: KT-9975-000-00 (Includes 1 each of the following)

[

O ®©® N N W N

Item Number

00-9975-007-16
00-9975-007-17
00-9975-007-18
00-9975-007-19
00-9975-007-20
00-9975-007-21
00-9975-007-23
00-9975-007-02
00-9975-007-00

Description

Proximal Reamer — AA Body
Proximal Reamer — A Body
Proximal Reamer - B Body
Proximal Reamer - C Body
Proximal Reamer - D Body
Proximal Reamer — E Body
Proximal Reamer - F Body
Proximal Reamer — XL Body

Taper Protector - STD

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19

~ AssAAas anassbB
Pt ——————

00-9975-007-01
00-9975-007-04
00-9975-007-05
00-9996-036-30
00-9996-036-35
00-9996-040-30
00-9996-040-35
00-9996-040-45
00-9996-040-55
00-9996-046-35

dameas=1ananant)

Taper Protector - XL

Trochanteric Starter Reamer - STD
Trochanteric Starter Reamer - XL
Proximal Provisional 36 x AA- STD
Proximal Provisional 36 x 35 STD
Proximal Provisional 40 x AA- STD
Proximal Provisional 40 x 35 STD
Proximal Provisional 40 x 45 STD
Proximal Provisional 40 x 55 STD

Proximal Provisional 46 x 35 STD

20
21
22
23
24
25
26
27
28
29

00-9996-046-45
00-9996-046-55
00-9924-040-78
00-9924-040-83
00-9924-040-93
00-9924-040-13
00-9924-045-78
00-9924-045-83
00-9924-045-93
00-9924-045-13

Proximal Provisional 46 x 45 STD
Proximal Provisional 46 x 55 STD
Proximal Provisional 40 x 78 XL
Proximal Provisional 40 x 83 XL
Proximal Provisional 40 x 93 XL
Proximal Provisional 40 x 103 XL
Proximal Provisional 45 x 78 XL
Proximal Provisional 45 x 83 XL
Proximal Provisional 45 x 93 XL

Proximal Provisional 45 x 103 XL
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ZMR Crossover Instruments Surgical Technique

Introduction

ZMR Crossover Instruments facilitate the combination

of any Porous Proximal Body with any Taper Stem in

the ZMR System, thus allowing extensive fixation in the
femur. The instrumentation and implant combinations
provide the opportunity to treat wide variances in patient
anatomy.

Tapered Stems

ZMR Revision Taper Components were designed

to achieve secure distal fixation in the femur using

a sharply splined and tapered distal stem with a rough-
ened titanium surface. The tapered distal stem is designed
to wedge into the femoral medullary canal, transferring
axial and bending forces, while the splines are press-fit
into the bone to provide rotational stability. The rough-
ened Tivanium® Ti-6Al-4V Alloy surface allows bone
ongrowth.%23 A bevel at the distal end of the stem is a
design feature intended to increase the ease of insertion,
to better accommodate the bow of the femur, and decrease
the potential for distal femoral cortical perforation.

Published clinical results of other stems using this design
philosophy (tapered, splined with a roughened titanium
alloy surface) in femoral revision surgery have been
impressive. These results show the favorable remodeling
of proximal femoral bone stock when excessive bone

loss was present?

Porous Body Options

Multiple sizes in each body type allow for
metaphyseal filling, proximal fixation, and proximal
support of the prosthesis.

Spout Body (A) — The Spout Body helps achieve
medial fill in the femur, contributing to initial
rotational stability.

Cone Body (B) — The Cone Body addresses cases where
the Spout Body’s medial geometry is not desired.

The Cone Body provides the opportunity

for infinite version adjustment.

Calcar Body (C) — The Calcar Body has a medial
collar to help resist subsidence.

A

Simplicity

Crossover Instruments, consisting of proximal and dis-
tal reamers, are contained in just one additional tray,
facilitating ease of the surgical procedure. Cannulated
proximal reamers match the porous body geometry and
facilitate a similar technique compared

to the existing Revision Taper System.

Please note:

1. The Distal Crossover Reamer is identifiable by its
titanium nitrided (gold color) cutting flutes.

2. The Proximal Crossover Reamer is discernable from
the standard Porous Proximal Reamer by its titanium
nitrided (gold color) shaft.



ZMR Crossover Instruments Surgical Technique

Distal Canal Preparation

Ream Distal
Femur

Based on preoperative
templating, ream the distal
femur to the appropriate

size and depth. Hand reaming
is recommended.

Proximal Femoral Preparation

Assess Need for Sleeve

From the stem length selected, determine if a sleeve is
required and if needed, place the appropriate sleeve(s)
on the distal reamer.

No sleeve =
135 depth

One sleeve =
185 depth

Two sleeves =
235 depth

Final Ream

Advance the final reamer until it corresponds to one of
the three body heights (35mm, 45mm, or 55mm) and
leave the reamer in place. Remove the T-handle from

the reamer and note the stem length chosen. Consider
obtaining a cross-table A/P radiograph to confirm proper
sizing and positioning in the femur.

Distal
Crossover < 55mm body
Reamer 235mm
Stem length { ~<-45mm body
Silver <-35mm bOd\/
Shaft
E—— 185mm < 55mm body —>
Stem length { < 45mm body ———> g === =
<35mm body —>
Cutting ——3 135mm : ~<=355mm body
Flutes Stem length <= 45mm body
"1 <=35mm body

Ream Proximal Femur

Starting with a cannulated proximal cone reamer one or
two sizes smaller than the templated

size, ream the proximal femur to the Bt
appropriate size. Match the depth | I

of the reamer to the depth noted

in Step One. Silver Cutting

Flutes

WARNING: The standard junction
ZMR Hip System should only be
used when full proximal support
will be achieved in the area of the
plasma spray. This is necessary
because without full proximal
support, the mid-stem junction is
vulnerable to fracture. If such prox-
imal support cannot be achieved,
evaluate the use of the ZMR XL.



Prepare Femur for Spout a Mill Femur

Body (Optional) (Optional)
If a Spout Body is to be used in the The Spout Mill Guide and Cutter can then be used to
patient, the Porous Body Conical prepare the medial metaphysis. The 12mm Distal Pilot
Reamer (non-cannulated) must be should be used to center the Guide in the canal.

used to ream the shelf for the
Spout Mill Guide.

Prepared
Spout Shelf

<— 12mm Pilot

Verify anteversion

Trial Reduction

Assemble Trial Check Positioning in Femur

Insert the assembled trial into the proximal femur after
visualizing the medullary canal to retrieve any debris
from reaming. If trial will not
completely seat, check
position of anterior bevel
and/or re-ream distal

canal, if necessary.

Assemble the appropriate proximal body and distal stem
provisionals and position the distal tip bevel anteriorly.




Implant Insertion

Lock Assembled Trial Assemble Implant
Once assembled, tighten the Compression Nut with the Assemble the final implants with the Junction
Torque Wrench Assembly. Perform trial reduction. Assembly Tool while taking care to replicate the rotational

orientation of the anterior bevel.

Lock Assembled
Construct Insert Implant

Insert the assembled implant
to the appropriate depth while
v maintaining proper anteversion
of the femoral neck.

Insert the Compression Nut and tighten to 15N-m.

& .

N
\'I 55mm —» B

Note: Do not overtighten
the Compression Nut as
this could compromise
its function.




Ordering Information +0 Head Center

«————————————— Stem Length

<« Implant Length >

Assembled Implant Length* Instruments

Body Length (mm) +  Stem Length (mm) = Implant Length (mm) Prod. No. Description
75 135 210 00-9965-000-02 Crossover Instrument Set
75 185 260 *00-9965-001-16 Proximal Crossover Reamer Size AA Body
75 235 310 00-9965-001-17 Proximal Crossover Reamer Size A Body
80 135 215 00-9965-001-18 Proximal Crossover Reamer Size B Body
80 185 265 00-9965-001-19 Proximal Crossover Reamer Size C Body
80 235 315 00-9965-001-20 Proximal Crossover Reamer Size D Body
90 135 225 00-9965-001-21 Proximal Crossover Reamer Size E Body
90 185 275 00-9965-001-23 Proximal Crossover Reamer Size F Body
90 235 325 00-9965-013-13 Distal Crossover Reamer Size 13
100 135 235 00-9965-014-13 Distal Crossover Reamer Size 14
100 185 285 00-9965-015-13 Distal Crossover Reamer Size 15
100 235 335 00-9965-016-13 Distal Crossover Reamer Size 16

00-9965-017-13 Distal Crossover Reamer Size 17
00-9965-018-13 Distal Crossover Reamer Size 18
Note: For more details, refer to the ZMR Hip System brochure 00-9965-019-13 Distal Crossover Reamer Size 19

(97-9990-001-00), or the Revision Taper Surgical Technique 00-9965-020-18 Distal Crossover Reamer Size 20
(97-9982-002-00) and Porous Revision Surgical Technique 00-9965-022-18 Distal Crossover Reamer Size 22

(97-9990-002-00). .
00-9975-037-05 Conical Reamer Sleeve
References 00-9976-010-00 Crossover Reamer Case

. Feighan JE, Goldberg VM, Davy D, et al. The influence of surface- * Contact Zimmer Customer Service for availability.
blasting in the incorporation of titanium-alloy implants in a rabbit intramedullary
model. / Bone Joint Surg. 1995;77-A;9:1380-1395.

. Zweymuller KA, Lintner FK, Semlitsch MF. Biologic fixation of a press-fit titanium
hip joint endoprosthesis. Clin Orthop. 1988;235:195-206.

. Lintner F, Zweymuller KA, Brand G. Tissue reactions to titanium
endo-prosthesis. / Arthroplasty. 1986;1;3:183-195.

. Michelinakis E, Papapolychroniou T, Vafiadis J. The use of a cementless femoral
component for the management of bone loss in revision hip arthroplasty.

Hosp for Joint Diseases. 1996;55;1:28-32.

. Hartwig CH, Bohm P, Czech U, et al. The Wagner revision stem in alloarthroplasty

of the hip. Arch Orthrop Trauma Surg. 1996;115:5-9.

* Using +Omm Head Center

-

N

w

~

v

This documentation is intended exclusively for physicians and is not intended for laypersons.
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ENGLISH
The CE markis valid only if it is also printed on the product label.
ZMR® HIP SYSTEM

« Before using a product placed on the market by Zimmer, the operating surgeon should study carefully
the following rec ion: ings 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 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
companies, which include Zimmer GmbH (previously Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular
Metal Technology, Inc. (previously Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd., and Zimmer Austin, Inc. (previously
Centerpulse Orthopedics, Inc.). 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

1



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 ZMR Hip System is a modular hip system for cementless revision hip arthroplasty. The stem assembly is manufactured
from Tivanium® Ti-6AI-4V Alloy and utilizes modular junctions between the head and neck, and the metaphyseal body
and diaphyseal stem segments. A variety of body and stem components are provided to achieve fixation and restore
joint kinematics.

« The head/neck modular connection of the femoral stem assembly is a 12/14 taper designed to mate with the
corresponding femoral head component. The ZMR Hip Prosthesis may be used with wrought Zimaloy® Cobalt-Chromium-
Molybdenum Alloy femoral heads or, where available and approved for use, the following ceramic heads:

Zimmer® Alumina Ceramic Femoral Heads (6418 and 6428 series)
—  BIOLOXt forte Ceramic Heads (12.28.05/07; 12.32.05/07)
— BIOLOX® delta Ceramic Heads (8775 series)
—  BIOLOX OPTION Ceramic Head/Adapter System (8777 series)
— Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution Ceramic Heads (407.0101/03)
— Sulox™ Ceramics Material Ceramic Heads (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDICATIONS
The ZMR Hip System is indicated for cementless revision hip arthroplasty. Arthroplasty should be performed only when more
conservative methods of treatment have failed to provide symptomatic relief or when there is progressive disability.

INFORMATION FOR USE
Special instruments are available and necessary to assemble, disassemble, and accurately install the implant components.

CONTRAINDICATIONS
« (Contraindications of the ZMR Hip System include:
Use of this device when a less invasive procedure would be sufficient
— Skeletal immaturity
— Loss of abductor musculature in the affected limb
— Poor bone quantity or quality, where there is a lack of adequate bone to support the implant(s)
— Poor skin coverage around the hip joint
— Neuromuscular disease (e.g., Charcot’s joint) in the affected limb
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Additional contraindications for the ZMR Revision Taper and Revision Porous hip prostheses include:
— Any clinical situation in which full proximal support cannot be achieved

WARNINGS

The ZMR Revision Taper and Revision Porous hip prostheses should only be used when full proximal support will be
achieved in the area of the plasma spray. This is necessary because without full proximal support, the mid-stem junction is
vulnerable to fracture. If such proximal support cannot be achieved, evaluate the use of the ZMR XL hip prostheses.
Proper function and longevity of the hip can be compromised if the patient engages in high levels of physical activity or
does not comply with postoperative restrictions. Other medical disabilities that create or result in an unusual gait may
exacerbate stresses on the femoral component.

The load-bearing capacity of the implant can be compromised during surgery by notching, scratching, or striking the
prosthesis, repeated assembly/disassembly of modular components, or failing to provide metaphyseal support to

the implant.

The ZMR Hip System is used for indications which generally require extensive surgery. This tends to render a prosthetic hip
joint less stable than hip joints that follow conventional total hip replacement. There is, therefore, greater likelihood of
postoperative dislocation. Postoperative positioning and range of motion activities must be carefully supervised.

The smaller sized femoral components are designed for patients with a small intramedullary canal and/or metaphyseal
region of the femur. The stem cross-sectional geometry has been decreased to accommodate this special ical
requirement. This reduction in size results in a corresponding reduction in the fatigue strength of the implant. Because
of this, the prospective patient should be screened carefully. These smaller femoral stems are suitable only for a patient
who has a low-to-moderate activity level. Patients who are young, heavy and those who engage in high physical activity
levels are not suitable candidates for the smaller sized femoral prostheses.

Do not use any component if damage is found or caused during setup or insertion.

Improper selection, placement, positioning, and fixation of the implant components may result in unusual stress
conditions reducing the service life of the prosthetic implants.

Avoid varus stem placement. Varus stem placement results in higher stresses on the stem, increasing the risk of fatigue
fracture of the stem.

Do not use forceful tapping to drive the femoral stem into place.

Intraoperative radiographs to ascertain whether proximal femoral fracture has occurred may be prudent if:

—  Preparation of the medullary canal or insertion of the prosthesis is more difficult than predicted.

—There s sudden loss of resistance when the broach or implant is impacted.

This device is for single patient use only. Do not reuse.

Do not use this product for other than labeled indications (off-label use).




PRECAUTIONS

Continued surveillance for new or recurrent sources of infection should be continued as long as the device is in place.

Do not mate the titanium alloy components of this system with stainless steel. Galvanic corrosion may develop with

this combination.

Do not assemble the mating components without ensuring that the surfaces are clean of blood or debris. Failure to
examine and ensure no particular matter is present could result in inadequate seating of one component upon the other
and subsequent disassembly of the mated components or fracture of the implant.

Repeated assembly and disassembly of the junction (head/neck and body to stem) could compromise the critical
locking action of the Morse-type tapers. Use the provisional components during trial reductions. Change the head/neck
component only when clinically necessary.

ADVERSE EFFECTS
« The following adverse effects have been reported:
—  Peripheral neuropathies - Vascular complications
— Deep wound infections - Trochanteric problems
— Perforation of the acetabulum or femur - Subdinical nerve damage
—  Heterotopic bone formation — (Corrosion of metal implants
—  Metal sensitivity —  Early or late loosening of components
— Inflammatory reactions and osteolysis — Pelvic, femoral, or acetabular fractures
— Fatigue fracture — Disassembly of modular components
- Wear — Dislocation and subluxation
STERILITY

These devices are provided sterile by gamma irradiation, indicated by the symbol on the labeling.
They 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, discarded, or resterilized.

STERILIZATION INSTRUCTIONS

These sterilization instructions are consistent with ANSI/AAMI/ISO standards and guidelines. They should be used for
sterile items that were opened but unused.

Do not reuse instruments or devices labeled for single use only.

In the event of inadvertent loss of sterility while preparing for surgery, sterile packaged, all metal implants may be
resterilized only once forimmediate use. This is subject to the exceptions listed below.



« DO NOT RESTERILIZE:

— Single use only components that have been contaminated with body fluids or debris or previously implanted.
— Components with a packaging expiration date that has been exceeded.

« Do not use the original plastic cavities or lids for resterilization. Single devices should be packaged in a medical grade
sterilization pouch or wrap which conforms to the recommended specifications for steam sterilization provided in the
table below. Ensure that the pouch or wrap is large enough to contain the devices without stressing the seals or tearing.

« Rinse porous components to remove lint or debris (using USP purified water).

« Aggressive cleaning with detergents and brushes may damage special features of the implant, such as fiber metal
pads or bead coatings. Also, certain detergents may be difficult to rinse off polymer items, especially those made of
silicone rubber.

« Items made from titanium and titanium alloys can form oxide layers from steam boiler treatment chemicals or detergent
residues. While these oxides are biocompatible, they can obliterate etchings and stampings.

« Modularimplant components must be sterilized separately to minimize potential bioburden buildup in the dead space
and expansion/contraction stresses.

Recommended Sterilization/Resterilization Specifications
Follow the sterilizer manufacturer’s instructions for loading patterns and selection of sterilization parameters. Drying times
vary according to load size and should be increased for larger loads.

Single, All Metal Implants
Steam Sterilization

- Minimum - y
Type Minimum Temperature e e Minimum Dry Time
Gravity Displacement 121°C(250°F) 30 minutes
Gravity Displacement 132°C(270°F) 15 minutes
15 minutes
UK Pre-vacuum/Pulsating Vacuum' 134°C(273°F) 3 minutes
Pre-vacuum/Pulsating Vacuum 132°C(270°F) 4 minutes

This cycle is not for use in the United States.

Please contact Zimmer at the following number if you have additional questions. In the USA, call 1-800-348-2759. For calls
outside the USA, call the local international access code +1-574-267-6131.



PATIENT COUNSELING INFORMATION

Complications and/or failure of prosthetic implants 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 or trauma can result in loosening, wear, and/or fracture of the implant. The 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 last the rest of
the patient’s life, or any particular length of time. Because prosthetic implants are not as strong, reliable, or durable as natural,
healthy tissues/bones, all such devices may need to be replaced at some point.

tBIOLOX® is a trademark of CeramTec AG

BULGARIAN
BbITAPCKN

CE mapKupoBKata e BanuiHa eAUHCTBEHO, aKO € 0TNeyaTaHa BbpXy eTUKETa Ha NPOAYKTa.
ZMR® BE[APEHA CUCTEMA

« Mpeayn pa u3non3sa npopyKT, MycHaT Ha Nasapa ot Zimmer, XMPypruT TpAGBa BHUMATENHO Aa Ce 3an03Hae
CbC CneBalLMTe NPenopbKy, NpeaynpexaAeHNA U MHCTPYKLUMK, KaKTo U ¢ HaNu4HaTa cneumnyHa 3a
npoayKTa uHpopmauua (Hanp. nuTepaTypa 3a NpoAYKTa, NMCMEHN XUPYPrUYHY TeXHUKK). Zimmer He HOCH
OTrOBOPHOCT 3a YCNOXKHEHWA, MOKELLY 1a Bb3HUKHAT NPy ynoTpe6a Ha U3AeNn1eTo U3BbH KOHTPONa Ha
Zimmer, , HO 6e3 Aa ce orp: T ¢, U360PBT Ha NPOAYKT 1 OTKNOHEHUA OT NOKa3aHUATa
3aynotpe6a Ha U3JieNMeTO MW XUPYPrUYHATa TEXHUKA.

« MNopapau 3aKynyBaHeTo Ha NpeBapUTENHO CbLLIeCTBYBALLY MPOAYKTOBN IMHUM, Zimmer CTapTHpa TecToBa
nporpama 3a oLieHKa Ha CbBMeCTUMOCTTa Ha Te3U U3JleNuA C UMNNAHTU U KOMMOHEHTH, NPOU3BENKAAHM
nwnp Tp OT BCUYKY OpTOneA| KOMNaHUM Ha Zimmer, KouTo BK/loYBaT Zimmer
GmbH (no -paHo Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (no-paHo
Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. u Zimmer Austin, Inc. (no-pano Centerpulse Orthopedics, Inc.). Tpa6sa pa
e U3Mon3Bar camo ofo6peHn KomGuHaumu. 3a aa onpepenuTe Aanu Tesn ypeau ca 6unu ogo6penn sa
ynotpeba B npeAnaraHa KOMOMHaLA, MONA (BbPIETe ce CbC (BOA THProBCKU NpeficTaBUTeN Ha Zimmer
unu nocetete ye6 ctpannuara Ha Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. lleyatHo konue ot
MHopMaLuATa B yeb cTpaHuLaTa MoXe Aa 6bae nonyyeHo 1 upes obaxaaHe B oTAiena 3a o6cnyBaHe Ha
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KnueHTH Ha Zimmer, Inc. Ha Homep 1-800-348-2759 (8 CALL) unu mecTHNA MeXAYHAPOAEH KOA 33 A0CTBN
+1-574-372-4999 (u3BbH CALL). MpepuwHute npoaykTy Ha Centerpulse u Implex, kouTo cera ce onakosar
B KyTUM Ha Zimmer, 1 32 KOUTO OT TAX CbBMeCTUMOCTTa 61 Morna fla 6b/ie OT 3HaueHue, ca 0603HaueHN
cHapnucute former Centerpulse” (6uBw Centerpulse) u,former Implex” (6usw Implex) 3a ynecusBane
Ha notpe6utens.

OMUCAHVE

+  Tasobenpenata cucrema ZMR npencrasnasa /ipeHa crcTema 3a p Ta300eapeHa apTponnacTuka
6e3 uumen. Cre6noto e npou3sezeHo ot Tivanium® Ti-6Al-4V cnnas v u3non3sa MOAYMHM CBPH3KM MeX/y rnaBata
W WHiiKaTa 1 MeTahu3apHOTO TANO 1 AMadu3apHuTe cTebney cermeTy. Mpeanarat ce pa3Hoo6pasHin KOMNOHEHTH Ha
TANOTO 1 CTe6N0TO 32 NOCTUraHe Ha GUKCALMA 1 Bb3CTaHOBABAHE Ha (TaBHaTa kiHeMaTuKa.

+ MogynHara cBpb3ka rmasa/Lumiika Ha begpeHoTo cTe6no e 12/14 KoHyC, NpefHa3HaueH 3a CbBNajaHe CbC CbOTBETHUA
KOMMOHeHT Ha 6eppeHata rnasa. beapeHara npote3sa ZMR moxe fa ce U3n0n3Ba 3aefiHO ¢ KOBaHM, HaNpaBeHy oT
Zimaloy® cnnas Ha ko6anT-xpom-monub/eH besipeHn raBu unu, KbAETO ce Npeanarat v ca 0ao6peHy 3a ynotpeba,
CNeHuTe KepaMIuH nasu:

— Zimmer® kep: PeH rnasu ot oKkeup (cepun 6418 1 6428)
—  BIOLOXt forte kepamuunu rnasm (12.28.05/07; 12.32.05/07)

—  BIOLOX® delta kepamuytu rnasu (cepus 8775)

- (uctemara kepamuyHa rnasa/apantop BIOLOX OPTION (cepua 8777)

— (Cerasul® kepamuynv rmasy, Npeanarawy TpubonoruuHo peluenue (407.0101/03)
— Sulox™ kepamnynu rnasw (17.28.05/07; 17.32.05/07)

NOKA3AHUA

TazobeppeHara cuctema ZMR e npesiHa3HayeHa 3a peBU3IOHHa Ta306e/ipeHa apTponnacTika 6e3 LmeHT. ApTponnactuka
TpA6Ba Jla Ce U3BPLIBA CAMO KOTaTo M0-KOHCEPBATUBHIN METO/IN Ha NeyeHite He ca MO [1a OCUTYPAT CAMMTOMATUYHO
obnekyaBaHe U KOraTo e Ha/uLie NPorpeciiBHa HeTPYA0CNoCoBHOCT.

UHOOPMALINA 3A YNIOTPEBA
lpeanarar ce cneuuanti UHCTPYMEHTI 3a np a pasr. W MHCTAANPAHE Ha KOMNOHEHTITE
Ha UMNNaKTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« Hakou ot npoTvBonokasaxuaTa Ha Ta3o6eapeHata cuctema ZMR ca:
—  M3non3BaHe Ha ToBa u3aenve B Cyyan, Npy Kouto 61 61na AoCTaTbuHa No-Manko MHBa3MBHa npoLeaypa
— HenbnHo pa3suTye Ha ckeneta



3aryba Ha abayKTopHa MycKynaTypa B 3acerHaTua KpaitHuK
—  HeagekBaTHO KauecTBO VM KONMYECTBO Ha KOCTTA, MY KOETO KOCTTa He MOXe A NMOAAbPXa MMINaHT (1)
— Jlowwo KoXHo NokpuTMe 0KkoNo beipeHaTa cTaBa
—  HepsHo-myckynHo 3abonaBaHe (Hanp. cTaBa Ha Charcot) Ha 3acerHaTa KpaitHuK
« Hakou oT JoMbAHUTENHWUTe NPOTUBONOKA3aHIA Ha PeBU3IOHHATa KOHYCOBHHA 1 PEBI3MOHHATa NOPbO3Ha Tazo6epeHa
nporte3supata cuctema ZMR ca:
— BeAKa KnuHUYHa cuTyaLma, Npu KOATO He MoXe Aia e NOCTUTHe LANOCTHA NPOKCUMANHa NoAAPbXKa

NPEAYNPEXXAEHUA

+ PeBY31OHHaTa KOHYCOBYAHA U PeBM31IOHHATa NOPbO3HA Ta300eapeHa npoTe3upalia cictema ZMR TpA6Ba Aa ce
13M0/13Ba CAMO KOTATO LLie Ce MOACUTYPY LANOCTHA MPOKCVMANHa NOAAPBXKA B 0671aCTTa Ha NnasMeHua cipeil.

ToBa e HeoBX0AMMO, Thii KaTo 6e3 Hanuume Ha LANOCTHA MPOKCMMANHA NOAAPbXKA BPb3KaTa B CPEAHATA YacT Ha
(Tebn0T0 € yA3BMMA Ha GpaKTypa. AKo TakaBa MPOKCUMANHa NOAAPBKKA He MoXe Aa GbAe ocurypeHa, oLieHeTe
ynotpe6ata Ha 6egpeata npotesa ZMR XL.

+ [paBWIHOTO GyHKLMOHVPaHE 1 JHATOBEYHOCT HA GeAPOTO MOXe Aa ce KOMMOMEHTUPA MPY BICOK HUBA Ha du3nuecka
AKTUBHOCT WY HECNa3BaHe Ha CefionepaTUBHITE OrpaHNYeHuA. [Ipyrv MeANUMHCKY YBPeXdaHuA, Cb3AaBaLLy un
BOZELLY A0 HeobuuaiiHa NOXoAKa, MOXe Aia YBENUYaT HaToBapBaHETO Ha Geap T.

+ KanauwTeTdT Ha HaTOBapBaHe Ha MMNaHTa MOXe Aia e HapYLLUW N0 BPeMe Ha OnepaLyiATa B Pe3yNTaT Ha Haibnbasatxe,
HaipackBaHe Uk yApAHe Ha npoTe3ata, MOBTAPALLO Ce Cro6ABaHe/pa3roGABaHe Ha MOAYNHUTE KOMMOHEHTY Ui
HeycreLuHa MeTag3apHa onopa Ha MMMnaKTa.

+ beppenara cucrema ZMR ce u3non3sa npy nokasaHus, U3MCKBaLLy 061KHOBEHO pasLunpeHa onepauus. Tosa npasu
npoTe3HaTa GeapeHa CTaBa No-HecTabunHa, 0TKONKOTO GeapeHuTe CTaBy MU KOHB anHa LANocTHa beapeHa
3amAHa. (Ne/i0BTENHO, HaWLiE € NO-TONAMA BEPOATHOCT OT ClefionepaTuBHa ANCIOKaLyA. Heo6Xoaumo e BHUMaTeNHo
J1a Ce e CnefionepaTUBHOTO NO3VLMOHMPaHe 1 (Bbp3aHuTe C 06ema Ha JBIKeHIe aKTUBHOCTH.

« benpeHuTe KOMNOHEHTY C NO-Mafk pa3mepy a pa3paboTeHn 3a NaLeHTI ¢ MalmbK MHTpame/yNnapeH KaHan u/unm
MeTadu3apeH pervioH Ha Gemypa. [eoMeTpuATa Ha HaNPeuHOTO CeueHue Ha CTeBNOTO e HaManeHa, 3a ia YAOBNETBOPK
TOBA CMIELIMANHO AHATOMUYHO M3WCKBaHe. ToBa HaManABaHe Ha pasmepa BOAN 10 CbOTBETHO HAMaNABaHe Ha cunata
Ha ymopa Ha MMNNanTa. Mopaay Tasv NpUYMHa, U360pLT Ha NEPCNEKTUBEH NaLMEHT TpAGBA a e BHUMATENeH,

Te3v no-mankv Geapery cTebna ca NOAXOAALLY CAMO 33 MALWMEHTM C HIUCKO 10 yMEPEHO HIBO Ha aKTUBHOCT. Mnaav
nauneHTy CronAMO TEro ¥ TakWBa C BUCOKY HUBA Ha (U31uecKa aKTUBHOCT He Ca NOAXOAALLY KaHANAATY 3a GeapeHn
NpOTE3N C M0-MaNKu pasmepi.

+ He u3non3BaiiTe KOViTO 1 A2 € KOMTIOHEHT, aKo OTKpUETe NOBpe/a WM TakaBa e 6una NpuuMHeHa no Bpeme

Ha N0CTaBAHeTo.




HenpaBunHuaT u36op, noctaaHe, No3uLMOHMPaHe U GUKCAPAHE Ha KOMMOHEHTHTe Ha MMNaHTa MoXe Aa

J0Befje 10 YUI0BYA Ha He: iiHo pBaHe 1t noc ) CKbCABAHE Ha eKCMN0ATaLMOHHMA XUBOT Ha

MPOTE3HUTE UMNIAHTI.

1136arBaiiTe BapycHo NocTaBAHe Ha cTe6n0To. BapycHoTo NocTaBAHe Ha CTe610 BOAM J10 NM0-ToNieMU HaToBapBaHMA BbpXY

(Tebn0TO M yBENMUABa PUCKa OT (paKTypa Nopasu ymopa Ha crebnoto.

He u3non3Baiite cvina 3a nocTaBAHe Ha CTe6110T0 KbM MACTOTO My.

/HTpaonepaTUBHUTE PEHTTEHOBI CHUMKI 32 YAOCTOBEY HaB T Ha beipeHa dpakTypa ca

Heo6XoAMMU, aKo:

— TloaroToBKaTa Ha Me/lyNlapHIlA KaHal UK MOCTABAHETO Ha NpoTe3aTa Npe/U3BYUKBAT NoBeye T
NpeABUaeHNTE 3aTPyAHEHNA.

— Hanuue e BHe3anHa 3ary6a Ha CbnpoTvBNeHie NP Bb3AeiiCTBIE BbPXY UMMNIAHTa.

ToBa u3ienue e npeHa3HaueHo 3a ynoTpeba camo oT eAMH naumeHT. He ro u3non3gaiite NoBTOPHO.

He u3non3Baitte 1031 NpoAYKT 3a Aipyryt, 0CBEH NOCOYEHNUTE N0Ka3aHMA (HefOKyMeHTUpaHa-ynoTpeta).

MPEANA3HU MEPKK

HenpekbCHATMAT KOHTPON 3a HOB 1 MOBTAPALLY Ce U3TOYHMLIN Ha MHGEKLMA TPAOBA Ja NPOABKY J0TOraBa, A0KaTo
W31eNMeTo e N0CTaBeHO Ha MACTO.

He cBbp3BaiiTe KOMMOHEHT OT TUTaHOBA CMNAB UMK KOGANTOBO-XPOMOBA CMINIAB HA Ta3u CACTEMA C HepbXk/aema
cTomaHa. Mpu TaKMBa KOMOUHaLIMN MOXe Aa ce pa3Bite ranBaHuHa Koposua.

He cBbp3BaiiTe YNGTHU KOMNOHEHTY 6e3 Aa ce ybeawTe, Ye NOBBLPXHOCTUTE He Ca 3aMbPCEHN C KPbB U Apyry
0TnaAbLY. AKo CBbP3BaLLWTe Ce NOBLPXHOCTM He Ca YUCTU 1 CyXi, TOBA MOXe Ja A0BEAe 10 HEMPABUIHO NOCTaBAHE Ha
©[I1IH KOMTMOHEHT BbpXY ApYruA i noc pasr) Ha TUTE WM GPaKTypa Ha MNNAHTA.
MoBTapatLo ce crnobaBaHe 1 pasrnobABaHe Ha (Bpb3kara (rnaBa/lWmiiKa v TANO) MOXe Jla KOMNPOMEHTUPA BAXXHOTO
JeficTBIe 3 GUKcUpaHe Ha KoHycuTe TN Morse. I iiTe BpemeHHUTe T N0 BPEMe Ha OMUTHY
pepykuun. CMeHaiiTe KOMNOHEHTITE Ha rMaBaTa/LuKiiKaTa camo npu Ha K T.




HEMENAHU PEAKLINN
« JloknajiBaHy Ca CNeAHNTe HeXenaHu peakLuu:

— TepudepHu HeBponatun — TpoxaHTepHu npobnemm
— JIbn6oku MHGEKLMN Ha paHm — (y6KNMHNYHO HEPBHO yBPeX/aHe
— TNepdopauua Ha auetabynyma unu 6egpoto — Kopo3ua Ha MeTanHu uMnnaxtI
— XeTepotonHo 06pa3yBaHe Ha KOCTHO BeLLEECTBO — PaHHO unu KbCHo pa3xnabBaHe Ha KOMMOHEHTUTE
—  YyBCTBUTENHOCT KbM MeTan —  Ta3osw, 6eapeHn unu auetabynapu dpaktypu
—  Bb3nanutentu peakumm i octeonusa —  Pa3rno6aBakxe Ha MOAYNHY KOMMOHEHTY
— (uynBaHe oT ymopa - V3mecTBaHe 1 cybnykcauma
— W3HocBane
—  (baoBK ycnoxHeHuA
CTEPUNTHOCT

Te3u u3penua ce OCTABAT CTePUN3UPaHY Ype3 NpefBapUTeNHO NoANnaraHe Ha rama-061buBaHe, KOeTo ce NoCoyBa T
wmBona STERILE m BBPXY eTUKeTa. Te octaBat CTepUNHK A0TOraBa, A0KATO He 6bae HapyLLleHa LienocTTa Ha
onakoBkarta. OrnepaiiTe BCska 0nakoBKa npean yn01pe6a 11 He 3M0N13BaiiTe KOMMOHEHTA, ako UMa NoBpe/eHo yNTbTHeHne

VNN KyXMHA, CYyNBaHe WK aKo e U3TEKbJT (POKBT Ha FOAHOCT. BegHbx OTBOPEH, KOMMOHEHTbT TpﬂﬁBa na Gbze u3non3gaH,
U3XBbPJ/IEH UMW CTEPUNN3UPAH NOBTOPHO.

WHCTPYKLIUM 3A CTEPUNU3ALIAA

« Te3u MHCTPYKLIN 33 CTEPUAN3ALIUA OTFOBAPAT Ha CTaHAApTUTe U AupekTuBuTe Ha ANSI/AAMI/ISO. Te Tpabea pa ce
npunarar 3a CTepUNIHI U3AENNA, KOUTO ca Ui 0TBOPEHH, HO He Ca Gunm u3non3saxu.

+ He u3non3gaiiTe NOBTOPHO MHCTPYMEHTU Uy M3[ienA, 0603HaueHN KaTo TakvBa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

« [lpv HenpeaHamepeHa 3ary6a Ha CTEPUAHOCT NPY NOATOTOBKATA 3a ONepaLLytA, CTEPUSIHO ONaKOBaHUTE M3LANO METaNHM
UMNAGHTI MOTaT Aa 6bAaT CTePUNU3MPaHI NOBTOPHO CaMO BeAIHbX, 3a He3abaBHa ynoTpe6a. Toa e npesimeT Ha
136poeHuTe No-A0Ny M3K0YEHNA.

« HE CTEPUMU3UPAVTE NOBTOPHO:

— KomnoHeHTI camo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, KoUTo ca 61nu 3aMbPCeHin ¢ TeNecH TeYHOCTH, OTNAABLY K ca bunin
npezv T0Ba UMNNAHTUPaHU.
— KomnoHeHTH, uniiTo nocoyeH BbpXy onakoBKaTta Cpok Ha FOAHOCT e U3TeKbA.

+ He u3non3gaiite opuriHanHTe NNACTMAcoBM kanaLm Ui KyXiHI 3a NOBTOPHA CTepuny3auua. CamocToATenHute
YCTPOiACTBa TPAGBa Aa e 0NaKOBAT B MeANLIMHCKA TOP6UYKA 33 CTEPUN3ALIMA WM ONAKOBKA, KOUTO OTTOBAPAT
Ha npenopbunTeNHUTe CneuvduKaLmMn 3a CTepunu3aLnA Ha napa, ykasau B Tabnuuata no-gony. Yoenete ce,

Ye TopbuyKaTa WM ONaKoBKaTa e JOCTaTbUHO FoNAMa, 3a ia nobepe u3penuATa 6e3 HaTiek BbpXy ynAbTHEHNATa WM
CKbCBaHe Ha Topbuukara.



Te N0PbO3HNTE 1, 3a 1 OTCTPaHuTe MbX VI oTNagbLy (13non3gaitkin USP pectunupanxa Bopa).
ArpecvBHOTO NOYMCTBaHE C NPENapaTy 1 YeTKM MOXKe 1 yBPeAM CewuyaniiuTe XapakTepucTky Ha MMNNaHTa,

KaTo NOANOXKKY OT METaNHIn BNaKHa UNN YNTBTHABALLM NOKpUTUA. CbLLO Taka, ONpeseneHy npenapari Moxe Aa 6baat
TPYAHO M3NNAKHATV OT NONMMEPHM eNEMEHTH, 0COBEHO TakyBa 0T CUNMKOHOBA ryma.

HanpaBeHwTe OT TUTaH ¥ TATaHOBY CMNABY eNleMeHTY MoXe A 00pa3yBaT OKCUAHY C0EBe 0T XUMUKaH W 0CTaTbLy
0T Nipenapar 3a NouncTBaHe Ha naporeHepaTopa. Bunpeku ue Te3n 0KCUAY ca 61oNoruYHO CbBMECTUMM, Te MoraT Aa
YHULLOXAT rPaBIopi 1 LUTAMMOBKY.

MogynHuTe MMNNAHTMPYeMU KOMMOHEHT TPAGBA Aa Ce CTepUIM3IPAT OTAENHO, 33 A Ce (Beze 0 MUHUMYM
Bb3MOXHOCTTa OT HaCNarBaHe Ha 61ONOTNYHY OTNAABLIM B MBPTBOTO NPOCTPAHCTBO M NOANAraHeTo Ha pasluMpABaHe/
KOHTpaKLui.

Mpenopbuntentu cneunpukaymm 3a (TGPMHMSBHHH/HOBTOPHB cTepunusauymna

(Cna3BaiiTe UHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOANTENA HA CTEPUNM3ATOPA 32 HAUMHA Ha 3apex/aHe n Msﬁopa Ha napametpun
3a cTepunu3auna. Bpemenara 3a cylueHe Bapupar criopes 3apesx/aHeTo TpﬂﬁBa a bbaat yBenuyeHu npu
no-ronemu 3apexaaHua.

OTenHy, U3UAN0 METANHN UMNNAHTY

(repunu3aums ¢ napa
un Munumanna My Bpeme M Bpeme
Temneparypa Ha n3naraxe Ha CyleHe
[paBuTaLNOHHO M3MecTBaHe 121°C 30 MUHyTH
[paBUTaLNOHHO U3MeECTBaHe 132°C 15 MuHyTH
15 MuHyTI
MpenBakyym/nyncupaty B]aKyyM 134 3 My y
3a Benukobputanusa
lpenBakyym/nyncupaty Bakyym 132°C 4 MUHYTH

To3n uukbA He e 3a ynotpe6a B CALLL.

Mons, cBbpaeTe ce ¢ Zimmer Ha cnepHuTe TenedoHHM HoMepa, ako MMare sonbaxuTenty Bbnpocy. B CALL, no3sbHete
Ha 1-800-348-2759. 3a pa3roopy u3BbH CALL| HabepeTe MecTHUA MeXayHAPOAEH KOA 33 AOCTN +1-574-267-6131.

WHOOPMALINA 3A CMPABKA HA ALIUEHTA
YCnoXHeHs Ui HeyCMeLwHO NOCTaBAHE Ha NPOTe3HM IMMNAHTI Bb3HIKBAT B NO-TONAMA CTeMNeH NPy NauueHT!
CHepeanuCTYHY GYHKLMOHANHIN 04AKBAHNA, NALMEHTY C NO-TONAMO TErN0, GU3NUECK aKTUBHIN NALIEHTY IW/AM NaLMeHTH,
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KOUTO He (Na3Bat HeobxoAumara peXaﬁVIl'II/ITaLlVIOHHa nporpama. (Du3nyeckata akTUBHOCT UK TpaBMa MoXe /ia npean3BuKa
paaxnaGBaHe, W3HOCBaHe U/wan ¢paKTypa Ha umnnanTa. lMauneHTsr TpHGBa fa bbpe KOHCYNTUPaH 0THOCHO Bb3MOXKHOCTUTE
Ha UMNJAHTA 1 BINAHUETO, KOETO LLe OKaXe BbPXY HEroBUA Wiin HeliHA HauMH Ha XUBOT. laLneHTbT TpﬂﬁBa na bbge
VHCTPYKTUPAH 3a BCUYKN CieAonepaTUBHI OrpaHnyeHus, 0C06eH0 Te3n, (BbP3aHy CbC CNOPTHI U NPOdecioHantu
[IeIHOCTH, KaKTO 1 32 Bb3MOXHOCTTA OT M3HOCBAHE Ha MMMIAHTa Wi HEroBUTe KOMMOHEHTH, ANA He0bX0AUMOCTTa 0T
3amaAHara my. MIMNNaHTT MoXe Aa He U3 bPXI 0 KPas Ha XKUBOTA Ha NaLMeHTa unn HAKaKbB ipyr onpejeneH nepuog ot
Bpeme. Thii KaTo NPOTE3HUTE MNAAHTM He Ca TONKOBA CUMHY, HAZAEXAHY VAN U3APBHKIUBY, KONKOTO eCTecTBeHuUTe 34paBi
THKaHU/KOCTI, MOXe /ia e HanoXv BCUYKM TakuBa M3AENNA B HAKAKDB MOMEHT Aa ObjaT noAMeHeHu.

BIOLOX® e TbproBcka Mapka Ha CeramTec AG

CROATIAN
HRVATSKI

Oznaka CE valjana je samo ako je otisnuta i na naljepnici proizvoda.
SUSTAV ZA KUK ZMR®

«  Prije upotrebe proizvoda koji je Zimmer stavio na trziste kirurg koji operira mora pailjivo prouciti sljedece
preporuke, upozorenja i upute, kao i dostupne informacije o proizvodu (npr. Ilteraturu o proizvodu, pisanu
operacijsku tehniku). Zimmer nije odgovoran za komplikacije nastale uporab u okolnostima koje
su izvan Zimmerove kontrole ukljucujuci, ali ne iskljucivo, odabir proizvoda i odmake od indicirane uporabe

uredaja ili kirurske tehnike.

«  Zbog preuzimanja ve¢ postojecih proizvodnih linija Zimmer je pokrenuo program testiranja kako bi
ocijenio kompatibilnost ovih uredaja s implantatima i komponentama koje proizvode ili distribuiraju sve
Zimmerove tvrtke, $to ukljucuje Zimmer GmbH (bivsi Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular
Metal Technology, Inc. (bivsi Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd., te Zimmer Austin, Inc. (bivsi Centerpulse
Orthopedics, Inc.). Trebalo bi upotrebljavati samo odob kombinacije. Kako biste utvrdili je li odobrena
upotreba ovih uredaja u nekoj kombinacdiji, obratite se svojem trgovackom predstavniku u Zimmeru
ili provjerite na web-mjestu tvrtke Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. Pozivom na broj
Sluzbe za korisnike tvrtke Zimmer, Inc. 1-800-348-2759 (SAD) ili lokalni broj za medunarodni pristup
+1-574-372-4999 (izvan SAD) takoder mozZete dobiti ispis informacija s web-mjesta. Proizvodi biviih
tvrtki Centerpulse i Implex koji se sada pakiraju u Zimmerove kutije, a za koje bi mogli postojati problemi
s kompatibilnos¢u oznaceni su oznakama ,former Centerpulse” (bivsi Centerpulse) i ,former Implex”

(bivsi Implex) radi pojasnjenja korisniku.

12



OPIS

- Sustav za kuk ZMR modularni je sustav za kuk za reviziju artroplastike kuka bez cementa. Sklop trupa proizveden je od
legure Tivanium® Ti-6Al-4V i koristi modularne spojeve izmedu segmenata glave i vrata i metafiznog dijela i dijafiznog
trupa. Razlicite komponente tijela i trupa isporucuju se za postizanje fiksacije i vracanje kinematike zgloba.

+ Modularnu poveznicu glave/vrata u sklopu femoralnog trupa predstavlja konus dimenzije 12/14 dizajniran za povezivanje
s odgovarajucom komponentom femoralne glave. Proteze kuka ZMR mogu se koristiti s kovanim femoralnim glavama od
legure kobalta, kroma i molibdena Zimaloy® i sa sljedecim keramickim glavama ako su dostupne i odobrene za upotrebu:
— Zimmer® femoralne glave od aluminij oksidne keramike (serije 6418 i 6428),

— BIOLOXt forte keramicke glave (12.28.05/07; 12.32.05/07),

—  BIOLOX® delta keramicke glave (serije 8775),

— BIOLOX OPTION keramicke glave/adapterski sustav (serije 8777),

— Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution keramicke glave (407.0101/03),
— Sulox™ keramicke glave od keramickog materijala (17.28.05/07; 17.32.05/07).

INDIKACJE
Sustav za kuk ZMR modulami je sustav za kuk za bescementnu reviziju artroplastike kuka. Artroplastika se smije obaviti samo
ako konzervativne metode lijecenja nisu uspjele omoguciti ublazavanje simptoma ili u slucaju progresivne invalidnosti.

INFORMACIJE O UPOTREBI
Posebni instrumenti dostupni su i neophodni za sastavljanje, rastavljanje i preciznu instalaciju implantatskih komponenti.

KONTRAINDIKACLJE
« Kontraindikacije za uporabu ZMR sustava za kuk obuhvacaju:
— upotrebu ovog uredaja kada bi manje invazivna procedura bila dovoljna;
— skeletnu nezrelost;
- gubitak muskul abduktora pog g ekstremiteta;
—losa kvaliteta kostiju gdje ne postoji adekvatna kost za potporu implantata;
—nedovoljnu prekrivenost kozom u podrucju kuka;
- neuromuskularnu bolest (npr. Charcotov zglob) zahvacenog uda.
« Dodatne kontraindikacije za ZMR revizione konusne i revizione porozne proteze kuka obuhvacaju:
— svaku klinicku situaciju u kojoj se ne moze postici potpuna proksimalna potpora.
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UPOZORENJA

« ZMRrevizione konusne i revizione porozne proteze kuka smiju se rabiti ako se postinge potpuna proksimalna potpora u
podrucju plazma spreja. To je neophodno jer je spoj na sredini trupa bez proksimalne potpore podlozan frakturi. Ako se
takva proksimalna potpora ne moZe postici, procijenite uporabu ZMR XL proteze kuka.

« Pravilna funkdija i dugotrajnost kuka mogu biti ugrozene u slucaju velike fizicke aktivnosti pacijenta ili njegovog
nepostivanja postoperativnih ogranicenja. Druge zdravstvene poteskoce koje stvaraju ili uzrokuju neuobicajen nacin
kretanja mogu pojacati opterecenja na femoralnoj komponenti.

«  Kapacitet opterecenja implantata moZe biti ugroZen tijekom operacije zarezivanjem, grebanjem ili udaranjem proteze,
visekratnim sklapanjem ili rastavljanjem modularnih komponenti ili ako se implantatu ne pruzi metafizna potpora.

« Sustav za kuk ZMR koristi se za indikacije za koje je obi¢no potrebna opsezna operacija. To ¢ini proteticki kuk manje
stabilnim od ostalih kukova kod kojih je primjenjena konvencionalna totalna zamjena kuka. Zbog toga postoji veca
mogucnost od postoperativne dislokacije. Postoperativno namjestanje i raspon aktivnosti treba pazljivo nadzirati.

« Femoralne komponente manjih velicina izradene su za pacijente s malim intramedularnim kanalom i/ili metafiznim
podrucjem femura. Presjek trupa smanjen je kako bi udovoljio tom poseb kom zahtjevu. Ta redukdija velicine
uzrokuje redukciju snage kojom implantat podnosi zamor. Zbog toga moguceg pacijenta treba odabrati pazljivo. Ti su
manji bedreni trupovi pogodni samo za pacijente Cija je razina aktivnosti niska ili umjerena. Pacijenti koji su mladi, teski
i oni koji su vrlo fizicki aktivni nisu pogodni kandidati za femoralne proteze manjih velicina.

« Ne upotrebljavajte niti jedan dio ukoliko je oStecenje pronadeno ili uzrokovano tijekom pripreme ili umetanja.

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

« Izbjegavajte varusno postavljanje trupa. Varusno postavljanje trupa uzrokuje jace opterecenje trupa Sto povecava opasnost
od prijeloma zamora.

« Nekoristite jake udarce kako bi femoralni trup sjeo na svoje mjesto.

« Uporaba intraoperativnih radiografa kojima se utvrduje je li doslo do frakture proksimalnog dijela femura moze biti
razborita u sljedecim primjerima:

—  Priprema medularnog kanala ili umetanje proteze teZi su nego Sto se ocekivalo.
—  Pojavio se iznenadan gubitak otpora pri udarcu Sila ili implantata.
« Ovaj se uredaj koristi samo za jednog pacijenta. Ne Koristite ponovno.
« Ne koristite ovaj proizvod za druge indikacije osim onih koje su navedene (upotreba koja nije u skladu s uputama).

MJERE PREDOSTROZNOSTI

- Dok god je uredaj ugraden, potrebno je trajno pratiti nove ili recidivirajuce izvore infekcija.

« Ne dopustajte dodir komponenti ovog sustava od legure titana s nehrdajucim celikom. U toj se kombinaciji moze razviti
galvanska korozija.



«  Prije sastavljanja parnih komponenti uvjerite se da na njihovim povriinama nema krvi i krhotina. Ako se ne pregleda
Cistoca povriina koje se spajaju i ne provjeri da na njima nema Cestica, moze doci do nepravilnog nasjedanja jedne
komponente na drugu i do kasnijeg rastavljanja sparenih komponenti ili frakture implantata.

« Videkratno sastavljanje i rastavljanje spoja (glava/vrata i tijelo na trup) mozZe narusiti blokiranje Morseovog konusa
u udubini, 3to je od velike vaznosti. Upotrijebite priviemene komponente tijekom pokusne repozicije. Promijenite
komponente glave/vrata samo kada je to Klinicki neophodno.

NUSPOJAVE
« Prijavljene su sljedece nuspojave:
—  periferne neuropatije, - vaskularne komplikacije,
— infekcije dubokih rana, —  problemi s trohanterima,
—  perforacija acetabuluma ili femura, — subklinicko o$tecenje Zivaca,
— heterotopicna osifikacija, —korozija metalnih implantata,
- osjetljivost na metale, - ranoili kasno otpustanje komponenti,
—  upalne reakcije i osteoliza, —  frakture pelvisa, femurali acetabuluma,
— fraktura zamora, - rastavljanje modularnih komponenti,
- trodenje, - dislokacija i subluksacija.
STERILNOST

Ovi uredaii isporucuju se sterilizirani gama zracenjem kao $to je oznaceno simbolom [ STERILE [ R |na naljepnici.
Ostaju sterilni sve dok im se pakiranje ne osteti. Provjerite svako pakiranje prije upotrebe i ne upotrebljavajte komponentu ako
su neki pecat ili udubljenje osteceni ili probuseni li ako je prosao rok upotrebe. Jednom kada je otvorena, komponenta se mora

UPUTE ZA STERILIZACIJU

« Ove upute za sterilizaciju sukladne su ANSI/AAMI/ISO standardima i smjernicama. Trebale bi se koristiti za sterilne
predmete koji su otvoreni, ali nisu upotrebljavani.

« Uredaje i instrumente koji su namijenjeni samo jednokratnoj uporabi ne koristite vise puta.

« Uslucaju nehoti¢nog gubitka sterilnosti za vrijeme pripreme za operaciju sterilno pakirani implantati u potpunosti
izradeni od metala smiju se ponovno sterilizirati samo jednom neposredno prije uporabe. lzuzeci su navedeni dalje
u tekstu.

+ NERESTERILIZIRAJTE:
—  Komponente iskljucivo za jed

bile implantirane.

- Komponente diji je vijek trajanja istaknut na pakiranju istekao.

nu uporabu koje su kontaminirane tjelesnim tekucinama ili krhotinama ili su prije

15



« Ne koristite originalne plasticne Supljine ili poklopce za resterilizaciju. Pojedini uredaji trebaju se pakirati u medicinske
sterilizirane vrecice ili pakiranja koji su u skladu sa preporucenim specifikacijama steriliziranja parom prilozenih u tablici
u nastavku. Neka vrecica ili pakiranje budu dovoljno veliki kako uredaj ne bi ostetio zavareno mjesto ili rastrgao vrecicu
ili pakiranje.

«  Isperite porozne komponente kako biste uklonili pahuljice ili krhotine (koristeci vodu prois¢enu prema USP standardima).

« Agresivno Cicenje deterdZentima i cetkama moze oStetiti specijalne znacajke implantata, poput umetaka od metalnih
vlakana ili kugli¢nih premaza. Takoder, neki se deterdzenti tesko ispiru s polimerskih predmeta, narocito onih od
silikonske gume.

- Napredmetima od titana i njegovih legura mogu se razviti oksidni slojevi uzrokovani ostacima kemikalija ili deterdZenata
za tretiranje parnih kotlova. lako su ti oksidi biokompatibilni, oni mogu izbrisati ureze i Zigove.

« Modulame implantatske komponente moraju se sterilizirati zasebno kako bi se smanjilo potencijalno nagomilavanje
bioloskog opterecenja u mrtvom prostoru i ekspanzijska/kontrakcijska opterecenja.

Preporucene specifikacije za sterilizaciju/resterilizaciju
Slijedite upute proizvodaca sterilizatora za uzorke punjenja i odabir sterilizacijskih parametara. Vrijeme susenja razlikuje se
u ovisnosti o kolicini punjenja i trebalo bi ga produfiti za vece kolicine.

Pojedinacni, posve metalni implantati
Sterilizacija parom

Ti Minimalna Minimalno vrijeme Minimalno vrijeme
P temperatura izlaganja susenja
Gravitacijsko istiskivanje 121°C 30 minuta
Gravitacijsko istiskivanje 132°C 15 minuta )
15 minuta
UK predvakuum/pulsirajuéi vakuum' 134°C 3 minute
Predvakuum/pulsiraju¢i vakuum 132°C 4 minute

Ovaj se ciklus ne koristi u SAD.

Dodatna pitanja uputite Zimmeru na sljedeci broj. U SAD zovite na broj 1-800-348-2759. Za pozive izvan SAD-a zovite lokalni
medunarodni pristupni kod +1-574-267-6131.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENATA
Komplikacije i/ili neuspjeh protetickih implantata e3¢i su u pacijenata koji imaju nerealna ocekivanja, teskih pacijenata,
tjelesno aktivnih pacijenata i/ili pacijenata koji ne provode odgovarajuci rehabilitacijski program. Tjelesna aktivnost ili
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ozljeda mogu uzrokovati olabavljivanje, habanje i/ili frakturu implantata. Pacijenti moraju biti obavijeSteni o moguénostima
implantata i ucinku koji ce on imati na njihov Zivotni stil. Pacijenti moraju biti obavijesteni o svim postoperativnim
ogranicenjima, osobito o onima koja se ticu profesionalnih i sportskih aktivnosti te 0 mogucnosti da se implantat ili njegove
komponente istro3e, podbace ili da ih bude potrebno zamijeniti. Implantat ne mora potrajati do kraja pacijentova Zivota ni
neko odredeno vrijeme. Proteticki implantati nisu snazni, pouzdani ni trajni poput prirodnih, zdravih tkiva i kosti pa ce svi takvi
uredaji u jednom trenutku morati biti zamijenjeni.

BIOLOX® je zastitni znak tvrtke CeramTec AG

CZECH
CESKY

Inémka CE je platnd pouze v pfipadé, Ze je vytisténd i na Stitku produktu.

KYCELNI SYSTEM ZMR®

'.I°II.I“ d

- Dfive nei poutije vyrobek ktery na trh uvedla spolecnost Zimmer, musi si op
asledujici d ceni, ani a pokyny, stejné jako dostupné specialni informace tykajici se vyrobku
(napf. Ilteraturu k produktu, popis operacniho postupu). Spolecnost Zimmer neni odpovédna za komplikace,
které mohou nastat pouZitim zafizeni za okolnosti mimo kontrolu spole¢nosti Zimmer, napf. vybérem
produktu a odchylkou od indikace k pouZiti ¢i operacni techniky.

«  Zdiivodu akvizice dfive existujicich produktovych fad vyrobku zahajila spolecnost Zimmer testovaci
program pro vyhodnoceni kompatibility téchto vyrobkii s implantaty a sou¢astmi vyrobenymi nebo
distribuovanymi vsemi spolecnostmi Zimmer, které zahrnuji spolecnosti Zimmer GmbH (dfive Centerpulse
Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (dfive Implex Corp.) a Zimmer U.K. Ltd.

a Zimmer Austin, Inc. (dfive Centerpulse Orthopedics, Inc.). Mély by byt pouZivany pouze autori
kombinace. Chcete-li se ujistit, Ze tyto vyrobky byly autorizovany k pouZiti v navrhované kombinaci,
kontaktujte prosim 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., na tel. ¢isle 1-800-348-2759
(USA) nebo na tel. cisle +1-574-372-4999 (mimo USA). Vyrobky byvalych spolecnosti Centerpulse a Implex
jsou nym’ baleny do krabic spoleénosti Zimmer Ty vyrobky, pro néz miize byt kompatibilita problémem,




POPIS

« Kycelni systém ZMR je modularni kycelni systém urceny pro revizni kycelni artroplastiku bez pouiti cementu. Drik je
vyroben ze slitiny Tivanium® Ti-6Al-4V a vyuzivé modulérniho spojeni mezi hlavici a krckem a télem metafyzy
a diafyzémimi tseky diku. Jsou dodavané riizné komponenty téla a diiku, &imz je zajiSténa fixace a obnoveni
kinematiky kloubu.

+ Modulami spojeni hlavice/krcek u femorélniho dfiku je navrzeno jako ziizené spojeni 12/14, coz umoziiuje spojeni
s odpovidajici komponentou femoraini hlavice. Kycelni protézy ZMR Ize pouzit s femoralnimi hlavicemi z kované
kobalto-chromo-molybdenové slitiny Zimaloy®, nebo — pokud jsou dostupné a schvélené k pouziti — s nasledujicimi
keramickymi hlavicemi:
— keramické femoraIni hlavice Zimmer® Alumina (série 6418 a 6428);
— keramické hlavice BIOLOXt forte (12.28.05/07; 12.32.05/07);
— keramické hlavice BIOLOX® delta (série 8775);
— keramické hlavice/adaptérovy systém BIOLOX OPTION (série 8777);
— keramické hlavice Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution (407.0101/03);
— keramické hlavice Sulox™ Ceramics Material (17.28.05/07; 17.32.05/07).

INDIKACE

Kycelni systém ZMR je urcen pro revizni kycelni artroplastiku bez pouZiti cementu. Arthroplastika by méla byt
provadéna, pouze pokud konzervativnéjsi metody léchy selhaly a nezajistily symptomatickou dlevu nebo pokud dochazi
k progresivni invalidité.

INFORMACE K POUZITI
Jsou dostupné riizné specidIni nastroje, které umoziiuji sestaveni, rozlozen a pfesnou instalaci komponent implantatu.

KONTRAINDIKACE
+ Mezi kontraindikace k poutiti kycelniho systému ZMR patfi:
—  poutiti tohoto zafizeni, pokud je mozny ispéch pii méné invazivnim postupu;
- nezralost skeletu;
— nedostatecnd svalovd vybava abduktor(i v dotcené koncetiné;
- nedostatecné mnozstvi nebo kvalita kosti, kde hmota kosti neni dostatecnd pro podporu implantatd;
— nedostatecné kozni kryti kolem kycelniho kloubu;
—neuromuskuldrni choroba (napf. Charcotlv kloub) postizené koncetiny.
« Mezidalsi kontraindikace poufiti revizni klinové a revizni porézni kycelni protézy ZMR patii:
— jakdkoli klinickd situace, kdy neni mozné dosahnout pIné proximalni podpory.
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VAROVANI

Revizni klinové a revizni porézni kycelni protézy ZMR je mozné pouzivat pouze v pfipadech, kdy bude dosazeno plné
proximalni podpory v oblasti plazmaticky nastfikané vrstvy. Toto je nezbytné, nebot bez piné proximalni podpory je
stfedni ¢ast driku nachylné ke zlomeni. Pokud neni mozné doséhnout takové proximélni podpory, zvazte pouziti kycelni
protézy ZMR XL.

Spravna funkce a dlouha Zivotnost kycle miize byt ohrozena, pokud se pacient vénuje fyzickym aktivitam v intenzivni
zaté7i nebo nedodrzuje pooperacni omezeni. Jiné zdravotni obtize, které tvoii nebo vedou k neobvyklé chiizi, mohou
zhorsit napéti plsobici na femoraini komponenty.

Zatézovaci kapacita implantatu mize byt narusena béhem chirurgického zékroku v disledku pofezani, poskrabéni

nebo potluceni protézy, opakovanému sestaveni/rozlozeni moduldrnich komponent nebo nezdaru pfi zajisténi podpory
implantatu v oblasti metafyzy.

Kycelni systém ZMR se pouzivd pro indikace, které obecné vyzaduji rozsahly chirurgicky zakrok. To vede k tomu,

Ze protetické kycelni klouby jsou méné stabilni nez kycelni klouby, které jsou spojeny s konvenénimi totéInimi ndhradami
kycle. Proto pfi téchto postupech hrozi vyssi pravdépodobnost pooperacnich dislokaci. Je nutné diikladné dohlizet na
pooperacni polohovani a volbu aktivit s vhodnym rozsahem pohybu.

Mensi rozméry femoralnich komponent jsou navrZeny pro pacienty s malym intrameduldrnim kanlem a/nebo
metafyzami oblasti femuru. Geometrie piicného priifezu dfiku byla snizena, aby vyhovéla témto zvl&stnim anatomickym
pozadavkiim. Tato redukce ve velikosti vede k odpovidajici redukci v tinavové odolnosti implantétu. Z tohoto dévodu

je nutné piipadné pacienty vybirat pozorné. Tyto malé femoralni dfiky jsou vhodné pouze pro pacienty s nizkou az
mirnou Grovni aktivity. Pacienti, ktefi jsou mladi, silni a ktefi se chtéji vénovat fyzickym aktivitdm na vy3si Grovni, nejsou
vhodnymi kandidéty pro tyto nizkorozmérové femordlni protézy.

NepouZivejte komponenty, pokud jsou poskozené nebo k poskozeni doslo béhem jejich sestavovani nebo zavddéni.
Nevhodna volba, umisténi, poloha a fixace komponent implantétu mize vést k nezvyklému zatizeni snizujicimu Zivotnost
protetického implantatu.

Vyhnéte se var6znimu umistént dfiku. Toto umisténi vede k vy3sim tlakiim vyvijenym na dfik, coz zvy3uje riziko (inavové
zlomeni diku.

Pfi zavadéni dfiku na misto nepouzivejte nadmérnou silu.

Je na misté provést peroperacni rentgenovy snimek a presvédcit se, ze nedoslo k fraktufe proximalni oblasti femuru.

To plati, pokud:

—  je pfiprava meduldrniho kandlu nebo vlozeni protézy obtiznéjsi, nez se predpokladalo;

—  pfizasouvdni néstroje nebo implantatu doslo k ndhlému povoleni odporu.

Tento vyrobek je urcen pouze k jednordzovému poufiti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované.

Tento vyrobek nepouzivejte jinym zplsobem, nez je uvedeno v indikacich (neindikované poufiti).



BEZPECNOSTNI OPATRENI

Po celou dobu, kdy je vyrobek implantovén, by mél byt provédén trvaly dohled a vyhleddvani novych i rekurentnich
zdrojii infekce.

Nespojujte komponenty tohoto systému vyrobené z titanové slitiny s komponentami z nerezové oceli. Pfi jejich
kombinovani by mohlo dojit ke galvanické korozi.

Nespojujte souhlasné komponenty bez ujisténi, Ze jsou povrchy bez zbytki krve nebo jakychkoli necistot. Pokud
nezkontrolujete a neujistite se, Ze jsou spojované povrchy Cisté a suché, miize dojit k neadekvatnimu usazeni komponent
navzéjem a k pozdéjsimu rozlozeni spojenych komponent nebo zlomeni implantétu.

Opakované sestaveni a rozlozeni spojeni (hlavice/krcek a télo k dfiku) mdze ohrozit funkéni spojeni zasuvkového spojeni
typu Morse. Béhem zkusebnich reduki pouzijte provizorni komponenty. Komponentu hlavice/kréek vymétite, jen pokud
je to klinicky nezbytné.

NEZADOUCI UCINKY
« Byly oznameny nésledujici nezadouci dcinky:
—  periferni neuropatie; - cévni komplikace;
— hlubokeé infekce ran; —  problémy v oblasti trochanteru;
—  perforace acetabula nebo femuru; — subklinické poskozeni nervu;
— heterotopicky riist kosti; — koroze kovovych implantétd;
- precitlivélost na pouzity kov; —  Casné nebo pozdni uvolnéni komponent;
— z&nétlivé reakce a osteolyza; —  fraktury panve, femuru nebo acetabula;
—  Unavova fraktura; - rozlozeni modulémich komponent;
- opotiebeni; — dislokace a subluxace.
STERILITA

Tyto produkty jsou sterilizovany pomoci gama zfeni a opatfeny symbolem na stitku. Zlstavaji sterilni,
dokud je zajisténa integrita baleni. Prohlédnéte pred pouzitim kazdé baleni a komponenty nepouZivejte, pokud jsou pecet
nebo obal poskozené nebo porusené ¢i pokud bylo prekroceno datum expirace. Po otevieni baleni musi byt komponenta
pouZita, zlikvidovana nebo resterilizovana.

POKYNY KE STERILIZACI

Sterilizacni pokyny jsou v souladu se standardy a smérmicemi ANSI/AAMI/ISO. Musi se dodrZovat pro sterilni polozky, které
byly otevieny, ale nebyly pouzity.

Néstroje nebo zafizeni opattené $titkem pro jednorézové poufiti opakované nepouzivejte.

V piipadé necekané ztraty sterility béhem pfipravy na operaci Ize viechny pevné kovové implantaty jednou resterilizovat
pro okam?ité poufiti. To plati kromé vyjimek uvedenych nize.
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+ OPAKOVANE NESTERILIZUJTE:

—  komponenty urcené pouze k jednordzovému pouziti, které byly kontaminovény télesnymi tekutinami nebo
necistotami nebo dfive implantovény;
—  komponenty s prekrocenym datem expirace.

« Kresterilizaci nepouzivejte pivodni plastové obaly nebo vicka. Jednotlivé zafizeni je tieba zabalit do sterilizacniho sécku ci
obalu pro medicinské tcely, které spliiuji doporucené specifikace pro sterilizaci parou uvedené v tabulce nize. Ujistéte se,
Ze je sacek ¢i obal dostatecné velky, aby se do néj implantét veel bez poSkozeni peceté i roztrzeni sacku.

« Oplachnutim poréznich komponent odstrarite prach a necistoty (s pouzitim ¢isténé vody dle USP).

« Agresivni Cisténi detergenty a kartaci miize poskodit specidIni soucdsti implantatu, jako napf. viaknité kovové podlozky
a potahové vrstvy lozisek. Nékteré Cistici prostiedky miize byt obtizné oplchnout z polymerovych soucdsti, zvlasté
takovych, které jsou vyrobené ze silikonové pryze.

« Vyrobky z titanu a titanové slitiny mohou vytvéret oxidacni vrstvy z chemikélif pouzitych pfi pari sterilizaci nebo zbytki
isticich prostredkd. PfestoZe jsou tyto oxidy biokompatibilni, mohou zastfit vrypy a poskozeni.

« Modulémi komponenty implantdtu musf byt sterilizovany oddélené, aby se snizila moZnost nahromadeéni biologického
zatiZeni v mrtvém prostoru a expanznich/kontrakénich napéti.

Doporucené specifikace sterilizace/opakované sterilizace
Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizacniho zafizeni tykajici se mnozstvi vlozenych materialti a volby parametrd sterilizace.
Doba suseni se lisi podle mnoZstvi vlozenych materiali a méla by byt navysena pfi vétsim zapInéni.

Samostatné celokovové implantaty
Sterilizace parou

Typ Minimélni teplota Mml[nalm d9ba Minimélni doba suseni
plisobeni
Gravitacni odvzdusnéni 121°C 30 minut
Gravitacni odvzdusnéni 132°C 15 minut
15 minut
Prevakuum / pulzni vakuum' — UK 134°C 3 minuty
Prevakuum / pulzni vakuum 132°C 4 minuty

Tento cyklus neni v USA k dispozici.

V piipadé dalsich dotazti kontaktujte spole¢nost Zimmer na nasledujicich telefonnich Cislech. V USA volejte na tel. ¢islo
1-800-348-2759. Mimo USA volejte na tel. Cislo +1-574-267-6131.
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INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA

Komplikace a/nebo selhani protetickych implantatd Ize s vétsi pravdépodobnosti ocekavat u téch pacientd, ktefi maji
nerealistickd funkéni ocekavani, u pacientd s vysokou hmotnosti, fyzicky aktivnich pacientii a/nebo u pacientd, ktefi nedodrzi
nésledny pozadovany rehabilitacni program. Nadmérna fyzickd aktivita nebo trauma miize vést k uvolnéni, otéru a/nebo
zlomeni implantdtu. Potencidlni pfijemce implantatu musi byt sezndmen s moznostmi implantétu a vlivem, ktery na jeho
Zivotni styl bude mit. Pacienta je tfeba instruovat o viech pooperacnich omezenich, zvIdsté téch tykajicich se zatéZovani

a sportovnich aktivit, a 0 moznosti, Ze se implantat nebo jeho komponenty opotiebi, selzou nebo je bude nutné nahradit.
Implantat nemusi vydrzet po zbytek pacientova Zivota nebo po dobu jiného specifického casového tseku. Jelikoz protetické
implantaty nejsou tak pevné, spolehlivé nebo trvanlivé jako vlastni zdravé tkané/kosti, veskeré takovéto implantaty miize byt
tfeba casem vyménit.

BIOLOX® je ochrannd znamka spolecnosti CeramTec AG

DANISH
DANSK

CE-maerket er kun gyldigt, hvis det ogsa er trykt pa selve produktmerkatet.

ZMR® HOFTESYSTEM

« For af et produl kedsfort af Zimmer skal den opererende lazge omhyggeligt gennemga
folgende anbefalinger, advarsler og instruktioner samt den tilgaengelige produktspecifikke infa i
(f.eks. produktlitteratur og skriftlige kirurgianvisninger). 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, h der, men ikke beg til, produktvalg og afledninger af

dnil indicerede lelser eller kirurgiske teknik.

9

«  Pagrund af opkeb af tidligere eksisterende produktlinjer har Zimmer lanceret et testprogram med henblik
pa at vurdere disse implantaters kompatibilitet med implantater og komponenter, der er fremstillet eller
distribueret af alle Zi -selskaber, herunder Zimmer GmbH (tidligere Centerpulse Orthopedics Ltd.),
Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (tidligere Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. og Zimmer Austin, Inc.
(tidligere Centerpulse Orthopedics, Inc.). Der bor kun anvendes godkendte kombinationer. Oplysning om,
hvorvidt disse anordninger er godkendt til brug i en given kombination, fas hos din Zimmer-reprasentant
o0g pa Zimmers websted www.productcompatibility.zimmer.com. Det er muligt at fa en udskrift af
informationerne pa websiden ved at ringe til Zimmer, Inc. Kundeservice pa 1-800-348-2759 (USA) eller via
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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 veere et problem, er blevet
maerket “former Centerpulse” (tidligere Centerpulse) og “former Implex” (tidligere Implex), for at brugeren
ikke skal vaere i tvivl.

BESKRIVELSE

ZMR hoftesystemet er et modulopbygget hoftesystem til revisionshofteartroplastik uden cement. Stemanordningen er
fremstillet af Tivanium® Ti-6Al-4V-legering, og der anvendes modulzere overgange mellem hoved/hals og metafysestykke/
diafysestemsegment. Der leveres forskellige "body”-stykker og stemkomponenter til fiksering og gendannelse af
leddenes kinematik.
Hovedets/halsens modulzre forbindelse pa femurstemmet er en 12/14 konus, der er konstrueret til at passe sammen med
dentil de femurhovedkomponent. ZMR hofteprotesen kan anvendes med femurhoveder af smedet Zimaloy® kobolt-
krom-molybdaen-legering eller falgende keramiske hoveder, hvor de er tilrddighed og godkendt til brug:

Zimmer® femurhoveder i aluminium-keramik (serie 6418 0g 6428)
— BIOLOXt forte keramiske hoveder (12.28.05/07, 12.32.05/07)
— BIOLOX® delta keramiske hoveder (serie 8775)
— BIOLOX OPTION keramisk hoved/adaptersystem (serie 8777)
— Cerasul® keramiske hoveder i tribologisk lasning af keramik-pa-keramik (407.0101/03)
— Sulox™ keramiske hoveder i keramisk materiale (17.28.05/07, 17.32.05/07)

INDIKATIONER

ZMR hoftesystemet er indiceret til revisionshofteartroplastik uden cement. Artroplastik ber kun udfares, hvis mere
konservative behandlingsmetoder har vist sig ikke at kunne afhjaelpe symptomemne, eller hvis der er tale om
tiltagende invaliditet.

OPLYSNINGER OM ANVENDELSE
Der fas specielle instrumenter, som er nedvendige for at kunne montere, demontere og installere
implantatkomponenterne korrekt.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for ZMR hoftesystemet omfatter:

— Anvendelse af dette implantat, hvis en mindre invasiv procedure ville vaere tilstraekkelig

- Manglende udvikling af knoglesystemet

- Tab af abduktormuskulatur i den angrebne ekstremitet

Ringe knoglekvantitet eller -kvalitet, hvor der ikke er tilstraekkelig knogle til at stgtte implantatet/implantaterne
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— Ringe huddakning omkring hofteleddet

— Neuromuskular sygdom (f.eks. Charcots led) i den angrebne ekstremitet

Yderligere kontraindikationer for ZWR kileformede og porase revisionshofteproteser omfatter:
— Enhver klinisk situation, hvor der ikke kan opnas fuld proksimal stgtte

ADVARSLER

ZMR kileformede og porase revisionshofteproteser ma kun anvendes, nar fuld proksimal statte kan opnés i omradet med
plasmaspray. Dette er ngdvendigt, da midterstem-overgangen uden proksimal statte er sarbar over for fraktur. Hvis en
sadan proksimal statte ikke kan opnas, skal brugen af ZMR XL hofteproteser overvejes.

Korrekt hoftefunktion og -levetid kan kompromitteres, hvis patienten udever fysiske aktiviteter pa hgjt niveau eller ikke
overholder postoperative restriktioner. Andre tilstande, der skaber eller resulterer i en usedvanlig gangart, kan ege
belastningen pa femurkomponenten.

Implantatets stottekapacitet kan kompromitteres under operation, hvis protesen skrammes, ridses eller stades,

ved gentagen montering/d ing af modulzre komp , eller hvis metafysen ikke far tilstraekkelig stotte.
ZMR hoftesystemet anvendes i forbindelse med indikationer, hvor omfattende kirurgi normalt er pakraevet. Dette er
tilbjeligt til at gare hofteproteseled mindre stabile end de hofteled, der falger konventionel total hofteudskiftning.
Der er derfor starre sandsynlighed for dislokation postoperativt. Positionering og bevegelighed skal overvages noje
efter indgrebet.

Femurkomponenter i mindre storrelser er konstrueret til patienter med en lille intramedullaer kanal og/eller et lille
metafyseomrade i femur. Stemmenes tvaersnitsform er reducerede for at kunne tilpasses disse sarlige anatomiske krav.
Denne reduktion i sterrelsen resulterer i en tilsvarende reduktion i implantatets traethedsstyrke. Derfor skal patienten
omhyggeligt screenes. Disse mindre femurstem er kun egnede til patienter med et lavt til moderat aktivitetsniveau.
Yngre og overvaegtige patienter samt patienter, der har et hojt fysisk aktivitetsniveau, er ikke egnede kandidater til de
mindre femurproteser.

Anvend ikke en komponent, hvis denne er beskadiget, eller hvis der opstar skader under klargeringen
ellerimplantationen.

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

Undga varusplacering af stem. Varusplacering af stemmet medfarer hoj belastning af stemmet og ager risikoen for
traethedsfraktur i stemmet.

Der ma ikke bankes kraftigt for at drive femurstemmet pa plads.

Det anbefales at anvende peroperative rantgenbilleder for at konstatere, om der forekommer proksimale
femurfrakturer, hvis:

—  Forberedelsen af den medullaere kanal eller indszttelse af protesen er vanskeligere end forventet.

— Derforekommer pludseligt manglende modstand, nar remmevaerktojet eller implantatet indbankes.
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« Detteimplantat ma kun bruges til én patient. Ma ikke genbruges.
« Produktet ma ikke anvendes til andre formél end de tiltaenkte (som angivet pa etiketten).

FORHOLDSREGLER

- Salenge implantatet er sat ind, bor nye og genkommende infektionssteder overvages konstant.

- Satikke komponenterne af titanlegeringer i dette system sammen med rustfrit stal. Der kan udvikles galvanisk korrosion
ved denne kombination.

« Undlad at samle komponenterne uden forst at sikre, at overfladerne er fri for blod og debris. Hvis det ikke kontrolleres og
sikres, at der ikke er partikelstoffer til stede, kan det medfore, at den ene komponent ikke sidder korrekt pa den anden
med efterfolgende demontering af de tilpassede komponenter eller fraktur i implantatet til falge.

- Gentagen montering og demontering af overgangen (hoved/hals og "body-to-stem”) kan beskadige konussernes vigtige
lasefunktion. Anvend provekomponenterne under pravereduktioner. Udskift kun hoved/halskomponenten, nér det er
klinisk nedvendigt.

BIVIRKNINGER
« Folgende bivirkninger er rapporteret:

—  Perifere neuropatier - Vaskulere komplikationer
— Dybe sarinfektioner — Problemer med trochanter
— Perforering af acetabulum eller femur — Subklinisk nervebeskadigelse
— Heterotopisk knogledannelse — Korrosion af metalimplantater
—  Metaloverfalsomhed - Tidlig eller sen lasning af komponenter
- Inflammatoriske reaktioner og osteolyse — Baekken-, femur- eller acetabulumfrakturer
- Treethedsfraktur - Adskillelse af modulre komponenter
- Slitage - Dislokation og subluksation
STERILITET

Disse implantater leveres steriliseret ved gammastraling som angivet med symbolet pa etiketten.
De forbliver sterile, sa lange emballagen er intakt. Undersag hver pakning for brug, og brug ikke komponenten,

hvis forseglinger eller emballage er beskadiget eller brudt, eller hvis udlabsdatoen er overskredet. Nar komponenten farst er
abnet, skal den bruges, kasseres eller resteriliseres.

STERILISERINGSANVISNINGER

« Disse steriliseringsanvisninger er i overenss else med standarder og retningslinjer fra ANSI/AAMI/ISO. De ma kun
benyttes til sterile genstande, som har véeret dbnet men ikke brugt.

« Instrumenter og anordninger, der er merket udelukkende til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
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« Sterilt pakkede implantater af rent metal ma kun resteriliseres én gang til akut brug, i tilfaelde af utilsigtet tab af sterilitet
under forberedelse til operation. Dette er med forbehold af nedenstaende undtagelser.

+ FOLGENDE MA IKKE RESTERILISERES:

—  Komponenter til engangshrug, der tidligere har vaeret implanteret eller er blevet kontamineret med kropsvaeske
eller debris.
— Komponenter med en overskreden udlebsdato pa pakningen.

« Anvend ikke den originale plastemballage eller det originale lag ved resterilisering. Engangsanordninger skal pakkes
i medicinsk kvalitetspose eller -indpakningsmateriale beregnet til sterilisation, som overholder de anbefalede
specifikationer for dampsterilisering, der angives i tabellen nedenfor. Serg for, at posen eller indpakningen er stor nok til
at rumme anordningerne uden at belaste forseglinger eller rive den itu.

« Skyl porase komponenter for at fierne fnug eller debris (brug USP-renset vand).

« Aggressiv rengering med kraftige rensemidler og barster kan beskadige implantatets specielle dele, sasom
fibermetalunderlag eller kuglebelaegninger. Visse rensemidler kan desuden vaere vanskelige at skylle af
polymergenstande, iszr genstande fremstillet af silikonegummi.

« Genstande fremstillet af titanium og titaniumlegeringer kan danne oxidlag fra kemikalier til behandling i dampkedel eller
fra rester af rensemidlet. Selv om disse oxider er biokompatible, kan de destruere raderinger og merkninger.

+ Modulre implantatkomponenter skal steriliseres sarskilt for at minimere potentiel ophobning af biodebris i hulrum og
belastninger fra udvidelse/sammentraekning.

Anbefalede specifikationer for sterilisering/resterilisering
Folg sterilisatorfabrikantens anvisninger vedrarende pakningsmenstre og valg af steriliseringsparametre. Torretider varierer
i henhold til mangde og skal eges ved storre pakninger.

Enkelte implantater af rent metal
Dampsterilisering

Type Minimumstemperatur Mmlml.]msi Mindste torretid
eksponeringstid
Normaltryk 121°C 30 minutter
Normaltryk 132°C 15 minutter
15 minutter
UK Forvakuum/pulsationsvakuum’ 134°C 3 minutter
Forvakuum/pulsationsvakuum 132°C 4 minutter

Denne cyklus er ikke til brug i USA.

26



Kontakt Zimmer pa folgende telefonnummer, hvis du har yderligere spargsmal. | USA pa tIf. 1-800-348-2759. Ved opkald uden
for USA benyttes den lokale internationale adgangskode +1-574-267-6131.

OPLYSNINGER VEDR. RADGIVNING AF PATIENTER

Det er mest sandsynligt, at komplikationer og/eller svigt af proteseimplantater forekommer hos patienter med urealistiske
forventninger til funktion, tunge patienter, fysisk aktive patienter og/eller patienter, der undlader at folge det pakraevede
rehabiliteringsprogram. Fysisk aktivitet eller traume kan resultere i, at implantatet lasner sig, og i slid og/eller brud pa
implantatet. Patienten skal radgives om implantatets egenskaber og den indvirkning, det vil have pé hans eller hendes
livsstil. Patienten skal informeres om alle postoperative restriktioner, iser restriktioner, der vedrarer beskzftigelse og sport,
samt om risikoen for, at implantatet og dets komponenter kan slides op, svigte eller krzeve udskiftning. Det er ikke sikkert,
atimplantatet holder resten af patientens liv eller et specifikt tidsrum. Da implanterede proteser ikke er s stzrke, palidelige
eller holdbare som naturlige, sunde vaev/knogler, kan der pa et tidspunkt blive behov for at udskifte enhver sadan anordning.

BIOLOX® er et varemeerke, der tilhgrer CeramTec AG

DUTCH
NEDERLANDS

De CE-markering is uitsluitend geldig indien deze ook op het etiket van het product is gedrukt.

ZMR®-HEUPSYSTEEM

- Voordat een door Zimmer verhandeld product in gebruik wordt g moet de uit de chirurg de
d d; beveli waarschuwingen en instructies en de daarin opgenomen productspecifieke
informatie (bijvoorbeeld productdocumentatie, chirurgische handleiding) keurig bestud Zimmer
is niet aansprakelijk voor complicaties die kunnen optreden als gevolg van gebruik in omstandigheden
buiten de invloedssfeer van Zimmer met inbegrip van, maar niet beperkt tot productkeuze en het afwijken
van het aangegeven gebruik van het app of van operatie-instructies.

« Doordat reeds bestaande productassortimenten zijn overgenomen, is Zimmer begonnen met een
testprogramma ter evaluatie van de compatibiliteit van deze hulpmiddelen met implantaten en
componenten vervaardigd of gedistribueerd door alle bedrijven van Zimmer, waaronder Zimmer GmbH
(voorheen Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (voorheen
Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. en Zimmer Austin, Inc. (voorheen Centerpulse Orthopedics, Inc.).

Er mogen uitsluitend goedgekeurde combinaties worden gebruikt. Neem contact op met uw Zimmer-
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vertegenwoordiger of bezoek de Zimmer-website: www.productcompatibility.zimmer.com om te

bepalen of implantaten zijn goedgekeurd voor gebruik in een bepaalde combinatie. Een printversie

van de informatie op de website is te verkrijgen door te bellen met de klantenservice van Zimmer, Inc.,
1-800-348-2759 (alleen binnen de VS) of +1-574-372-4999 (buiten de VS). Producten die voorheen door
Centerpulse en Implex zijn verhandeld maar die 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.

BESCHRUVING

« Het ZMR-heupsysteem is een modulair heupsysteem voor ongecementeerde revisoire heupartroplastiek.

De steelconstructie is vervaardigd van Tivanium® Ti-6AI-4V-legering en wordt toegepast bij modulaire verbindingen
tussen kop en hals en de metafysaire romp en de diafysaire steelsegmenten. Er zijn diverse romp- en steelcomponenten
verkrijghaar om fixatie te bewerkstelligen en de bewegingsfuncties van het gewricht te herstellen.

+ Demodulaire kop/halskoppeling van de femursteelconstructie is een 12/14 conus die past op de corresponderende
femurkopcomp De ZMR heupprothese kan worden gebruikt in combinatie met gesmede Zimaloy® femurkoppen
van kobalt-chroom-molybdeenlegering of, indien beschikbaar en goedgekeurd voor gebruik, met de volgende
keramische koppen:

— Zimmer® Alumina-keramische femurkoppen (6418- en 6428-serie)

—  BIOLOXt forte keramische koppen (12.28.05/07, 12.32.05/07)

—  BIOLOX® delta keramische koppen (8775-serie)

— BIOLOX OPTION keramische kop/adaptersysteem (8777-serie)

— Cerasul® keramische koppen van keramiek-op-keramiek tribologische oplossing (407.0101/03)
— Sulox™ keramische koppen van keramisch materiaal (17.28.05/07, 17.32.05/07)

INDICATIES

Het ZMR-heupsysteem is geindiceerd voor ongecementeerde revisoire heupartroplastiek. Totale heupartroplastiek dient
uitsluitend te worden uitgevoerd wanneer conservatievere behandelingsmethoden geen symptoomverlichting hebben
opgeleverd of wanneer er sprake is van toenemende invaliditeit.

GEBRUIKSINFORMATIE
Er zijn speciale instrumenten verkrijghaar en benodigd voor het monteren, d enen ig gen van de
componenten van het implantaat.
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CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties tegen het ZMR-heupsysteem zijn onder meer:

—  Gebruik van dit implantaat wanneer een minder invasieve ingreep zou volstaan

— Onvolgroeid skelet

— Verlies van abductormusculatuur in de aangetaste extremiteit

— Botmateriaal van geringe kwantiteit of kwaliteit, waarbij het botmateriaal onvoldoende geschikt is voor het
ondersteunen van de implantaten

— Onvoldoende afdekking door de huid rondom het heupgewricht

—  Neuromusculaire aandoeningen (bijvoorbeeld Charcot-gewricht) van de aangetaste extremiteit

Aanvullende contra-indicaties voor de ZMR-revisieconusheupprothese en de poreuze revisie-elementheupprothese zijn

onder meer:

— Alle klinische omstandigheden waarin volledige proximale ondersteuning niet mogelijk is

WAARSCHUWINGEN

De ZMR-revisieconusheupprothese en poreuze revisie-elementheupprothese dienen alleen te worden gebruikt wanneer
volledige proximale ondersteuning wel kan worden bereikt in de locatie van de plasmaspray. Dit is nodig omdat zonder
volledige proximale ondersteuning de midsteelse verbinding gevoelig is voor fracturen. Als dergelijke proximale
ondersteuning niet kan worden bereikt, evalueert u het gebruik van de ZMR XL-heupprothesen.

Een goed functioneren en de gebruiksduur van de heup kan in gevaar worden gebracht wanneer de patiént zich met
fysieke activiteiten van een hoge intensiteit bezighoudt of zich niet houdt aan de postoperatieve beperkingen. Andere
medische handicaps die een abnormale gang veroorzaken kunnen de belasting van de femurcomponent verergeren.

De draagkracht van het implantaat kan afnemen wanneer het tijdens de ingreep beschadigd raakt door kerven, krassen
of slaan, door herhaald monteren/demonteren van de modulaire componenten of door het achterwege blijven van
metafysaire ondersteuning van het implantaat.

Het ZMR heupsysteem wordt toegepast voor indicaties waarbij over het algemeen extensieve chirurgie noodzakelijk is.
Hierdoor is het prothetisch heupgewricht doorgaans minder stabiel dan heupgewrichten die zijn behandeld met een
meer conventionele totale heupartroplastiek. Daardoor bestaat een verhoogd risico op postoperatieve dislocatie. Er moet
nauwkeurig worden toegezien op postoperatieve positionering en bewegingshereik-activiteiten.

Voor patiénten met een klein intramedullair kanaal en/of metafysair femurgebied zijn femurcomponenten van

kleinere maat ontworpen. De dwarsdoorsnede van de steel is verkleind als aanpassing aan deze speciale anatomische
omstandigheid. Dit kleinere formaat leidt tot een evenredig gereduceerde weerstand tegen materiaalmoeheid van het
implantaat. In verband hiermee moet de beoogde patiént nauwkeurig worden gescreend. Deze kleinere femurstelen zijn
uitsluitend geschikt voor patiénten die weinig tot matig actief zijn. Jonge patiénten, zware patiénten en patiénten die
zware lichamelijke activiteiten verrichten, zijn geen geschikte kandidaten voor de kleinere femurprothesen.

Gebruik geen componenten wanneer daaraan bij het monteren of inbrengen schade wordt aangetroffen of veroorzaakt.
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« Eenverkeerde keuze, plaatsing, positionering en fixatie van de implantaatcomponenten kunnen leiden tot een ongewone
spanningstoestand waardoor de levensduur van de prothese-implantaten wordt verkort.

« Vermijd varuspositie van de steel. Bij plaatsing van de steel in varusstand komt er meer spanning op de steel te staan
waardoor het risico van steelbreuk door materiaalmoeheid toeneemt.

« Krachtig hameren bij het plaatsen van de femursteel moet worden vermeden.

«Indevolgende gevallen kan het verstandig zijn intraoperatieve rontgenopnamen te maken om vast te stellen of er een
proximale femurfractuur is ontstaan:
— Wanneer de preparatie van het medullaire kanaal of het inbrengen van de prothese moeilijker verloopt dan verwacht.
— Wanneer een plotselinge weerstandsvermindering optreedt bij het inhameren van de priem of het implantaat.

«  Dithulpmiddel is bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken.

« Gebruik dit product niet voor andere doeleinden dan die waarvoor het bestemd is (zogenaamd ‘off-label’-gebruik).

VOORZORGSMAATREGELEN

« Zolang het implantaat gefixeerd is, moet voortdurend worden gewaakt voor nieuwe of recidiverende infectiebronnen.

+ Plaats de systeemcomp in tit legering niet in cc ie met roestvrij staal. Door deze combinatie kan
galvanische corrosie ontstaan.

« Overtuig u ervan dat de oppervlakken van bloed en gruis zijn ontdaan voordat de te koppelen componenten worden
gemonteerd. Indien u verzuimt u ervan te vergewissen dat er geen verontreinigende deeltjes aanwezig zijn, kan dit tot
gevolg hebben dat de ene component niet goed op de andere aansluit, waardoor de gekoppelde componenten van elkaar
losraken of het implantaat breekt.

« Het herhaald monteren en demonteren van de verbinding (kop/hals en lichaam aan steel) kan de cruciale sluitwerking
van de Morse-conussen in gevaar brengen. Gebruik de tijdelijke componenten voor proefreposities. Verwissel de kop/
halscomponent alleen wanneer dit klinisch noodzakelijk is.

BIJWERKINGEN
« Devolgende bijwerkingen zijn gemeld:
—  Perifere neuropathie - Trochanterklachten
- Diepe wondinfecties — Subklinische zenuwbeschadiging
—  Perforatie van het acetabulum of de femur - Corrosie van metalen implantaten
— Heterotopische botvorming - Loslating van componenten in een vroeger of
— Metaalovergevoeligheid later stadium
—Inflammatoire reacties en osteolyse - Bekken-, femur- of acetabulumfracturen
- Vermoeidheidshreuk —Loslating van modulaire componenten
- Slijtage — Dislocatie en subluxatie

- Vasculaire complicaties
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STERILITEIT

Deze hulpmiddelen worden steriel geleverd (door middel van gammastraling), zoals wordt aangegeven door het symbool
op het etiket. Deze 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, worden weggeworpen of
opnieuw worden gesteriliseerd.

STERILISATIE-INSTRUCTIES

«  Deze sterilisatie-instructies voldoen aan de normen en richtlijnen van ANSI/AAMI/ISO. Deze instructies zijn alleen van
toepassing op steriele artikelen waarvan de verpakking geopend is geweest zonder dat de inhoud is gebruikt.

« Maak niet opnieuw gebruik van instrumenten of hulpmiddelen waarvan het etiket vermeldt dat deze voor eenmalig
gebruik zijn bestemd.

« Wanneer de steriliteit onopzettelijk wordt gecompromitteerd tijdens de voorbereiding van de operatie mogen steriel
verpakte, massieve metalen implantaten slechts één keer worden gesteriliseerd voor onmiddellijk gebruik. Dit onder
voorbehoud van de hieronder genoemde uitzonderingen.

+ STERILISEER DE VOLGENDE VOORWERPEN NIET OPNIEUW:

- Componenten voor eenmalig gebruik die zijn verontreinigd met lichaamsvloeistoffen of weefselresten of die eerder
geimplanteerd zijn geweest.
Comp met een verpakkingsd die is verstreken.

« Gebruik de oorspronkelijke plastic containers of deksels niet voor hersterilisatie. Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
moeten verpakt zijn in een sterilisatiezak of -doek van medische kwaliteit overeenkomstig met de aanbevolen
specificaties voor stoomsterilisatie zoals hieronder in de tabel beschreven. Neem een zak of doek die groot genoeg is om
de hulpmiddelen te bevatten zonder dat de sluitingen onder druk staan en zonder dat de zak of doek scheurt.

« Spoel poreuze componenten af om pluis en gruis te verwijderen (gebruik hiervoor USP-gezuiverd water).

« Agressieve reinigingsmethoden met reinigingsmiddelen en borstels kunnen speciale onderdelen van het implantaat
beschadigen, zoals poreuze bekleding van metaalvezel of parelcoatings. Ook zijn bepaalde reinigingsmiddelen moeilijk af
te spoelen van voorwerpen die uit polymeren bestaan, vooral van voorwerpen die uit siliconenrubber bestaan.

« Voorwerpen vervaardigd van titanium en titaniumlegering kunnen oxidatielagen vertonen, veroorzaakt door resten
chemicalién of reinigingsmiddelen die bij stoomsterilisatie zijn gebruikt. Deze oxiden vormen weliswaar geen bedreiging
voor de steriliteit, maar zij kunnen etsen en stempels uitwissen.

« Modulaire implantaatcomponenten moeten afzonderlijk worden gesteriliseerd om de risico’s van aangroei van
bio-organismen in de dode ruimte en van uitzettings- en krimpspanning te verkleinen.
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Aanbevolen specificaties voor sterilisatie/hersterilisatie
Volg de instructies van de fabrikant van het sterilisatietoestel voor laadpatronen en selectie van sterilisatieparameters.
Droogtijden variéren afhankelijk van de lading en moeten worden uitgebreid voor grotere ladingen.

Eendelige, massieve metalen implantaten
Stoomsterilisatie

- Minimale - -
Type Minimumtemperatuur gl Minimale droogtijd

Onder invloed van t%e zwafartekracht 1% 30 minuten

ontstane dislocatie
Onder invloed van de zwaartekracht o ) .

ontstane dislocatie B2 15 minuten 15 minuten
VK Pre-vacuiim/pulserend vacuiim' 134°C 3 minuten

Pre-vacuiim/pulserend vacuiim 132°C 4 minuten

Deze cyclus is niet bestemd voor gebruik in de Verenigde Staten.

Neem op het volgende nummer contact op met Zimmer als u meer vragen hebt. Bel vanuit de Verenigde
Staten 1-800-348-2759. Voor telefoongesprekken van buiten de Verenigde Staten dient u de internationale toegangscode
+1-574-267-6131 te bellen.

VOORLICHTINGSINFORMATIE VOOR DE PATIENT

Het risico van complicaties en/of falen van prothesen is vergroot bij patiénten met een onrealistisch

verwachtingspatroon m.b.t. hun fysieke functioneren, zwaarlijvige patiénten, fysiek actieve patiénten en/of bij patiénten
die er niet in slagen het noodzakelijke revalidatieprogramma te volbrengen. Lichamelijke activiteit of trauma kan de oorzaak
zijn van loslating, slijtage en/of breuk van het implantaat. De patiént moet worden voorgelicht over de mogelijkheden

van het implantaat en over de invloed ervan op zijn of haar 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 kunnen slijten of falen, of moeten worden vervangen. De levensduur van het
implantaat kan korter zijn dan die van de patiént of een andere gespecificeerde periode. Omdat prothesen niet de kracht,
betrouwbaarheid en levensduur van natuurlijk, gezond weefsel/bot bezitten, kunnen deze hulpmiddelen vroeg of laat aan
vervanging toe zijn.

tBIOLOX® is een handelsmerk van CeramTec AG
32



ESTONIAN
EESTI

CE-mérgistus on kehtiv ainult siis, kui ta on prinditud ka tootesildile.

ZMR® PUUSALIIGESE SUSTEEM

Opereerw klrurg peab enne Zimmeri poolt turustatava toote kasutamist pohjalikult tutvuma jargmiste

, hoi jajuhistega, samuti t petsiifilise teabega (nt toote kohta avaldatud kirjandus,
kirurgilise meetodi kirjeldus). Zimmer ei vastuta kompllkatsloomde eest, mis voivad vahendi kasutamisel
tekkida asjaoludest, mille iile Zimmeril kontroll puudub, kaasa arvatud (kuid mitte ainult) toote valik ning
korvalekaldumine vahendi kasutusjuhistest ja kirurgilisest meetodist.

Kuna Zimmer on iile votnud olemasolevaid ju, kdivitati katseprogramm hindamaks kaesolevate
vahendite sobivust nende implantaatide ja komponentidega, mida toodavad ja miiiivad kéik Zimmeri
ortopeedilisi tooteid valmistavad ettevotted, k.a Zimmer GmbH (varem Centerpulse Orthopedics Ltd.),
Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (varem Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. ja Zimmer
Austin, Inc. (varem Centerpulse Orthopedics, Inc.). Kasutada tohib ainult lubatud kombinatsioone.
Kontrollimaks vahendite kombinatsiooni lubatavust, votke iihendust Zimmeri miiiigiesindajaga véi
vaadake Zimmeri kodulehekiiljelt: www.productcompatibility.zimmer.com. Kodulehel oleva teabe
viljatriiki saate ka juhul, kui helistate ettevotte Zimmer Inc. klienditeenindusse: 1-800-348-2759 (USA-s)
voi valite rahvusvahelise kohaliku suunakoodi +1-574-372-4999 (véljaspool USA-d). Endised Centerpulse’i
ja Implexi tooted on niiiid pakitud Zimmeri kastidesse, aga kuna iihilduvus voib pohjustada probleeme,
on kasutajale parema iilevaate andmiseks nimetatud tooted mérgistatud ,former Centerpulse” (endine
Centerpulse) ja,former Implex” (endine Implex).

KIRJELDUS

ZMR puusaliigese siisteem on modulaarne puusaliigese siisteem puusaliigese tsemendita rekonstrueerimisega
artroplastika jaoks. Reiel ponent on toodetud Tivanium® Ti-6Al-4V sulamist ja sellel on modulaarsed liitekohad pea
ja kaela ning metafiisaarse korpuse ja diafiisaarse komponendi segmendi vahel. Saadaval on erinevad korpuse ja reieluu
komponendid, saavutamaks fiksatsiooni ja taastamaks liigese liikuvust.

Reiekomponendi pea/kaela modulaarsel iihendusel on 12/14 koonus, mis sobib vastava reieluupea komponendiga.

The ZMR puusaproteesi voib kasutada koos survetddeldud Zimaloy® koobalti-kroomi-moliibdeeni sulamist
peakomponentidega voi, kui on saadaval ja kasutamiseks heaks kiidetud, koos jérgmiste keraamiliste peadega:

— Zimmer® alumiiniumoksiidist keraamilised peakomponendid (6418 ja 6428 seeria)

—  BIOLOXt forte keraamilised peakomponendid (12.28.05/07; 12.32.05/07)
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BIOLOX® delta keraamilised peakomponendid (8775 seeria)
— BIOLOX OPTIONI keraamilise peakomponendi / adapteri siisteem (8777 seeria)

— (Cerasul® keraamilisest materjalist triboloogiline keraamilise peakomponendi lahendus (407.0101/03)
— Sulox™ keraamilisest materjalist | ilised peakomponendid (17.28.05/07; 17.32.05/07)
NAIDUSTUSED

ZMR puusaliigese siisteem on ndidustatud puusaliigese tsemendita rekonstrueerimisega artroplastika jaoks. Artroplastikat
tuleks kasutada ainult siis, kui konservatiivsemate ravimeetodite abil pole dnnestunud pakkuda simptomite leevendust voi
kui on olemas progresseeruv kahjustus.

TEAVE KASUTAJALE
Saadaval on vajalikud instrumendid implantaadi komp ide digeks
hoolikaks paigaldamiseks.

lahtivotmiseks ja

VASTUNAIDUSTUSED
« ZMR puusaliigese siisteemi vastundidustused on jargmised:
— selle vahendi kasutamine, kui piisaks vahem invasiivsest protseduurist
- valjaarenemata luustik
— eemaldajalihase kahjustused vigastatud jasemes
— madal luukvaliteet, kui implantaatide toetamiseks pole piisavalt luumassi
- puusaliigese imber pole pehmeid kudesid
- kahjustatud jaseme neuromuskulaarne haigusseisund (nt Charcot’ liiges)
- Taiendavad ZMR rekonstruktsiooni koonuse ja poorse rekonstruktsiooni puusaproteesi vastundidustused:
—mis tahes Kliiniline olukord, kus téielikku proksimaalset toestust pole voimalik saavutada

HOIATUSED

« ZMR rekonstruktsiooni koonust ja poorset rekonstruktsiooni puusaproteesi tuleks kasutada ainult juhul,
kui plasmapihustatud alas on véimalik saavutada téielik proksimaalne toestus. See on vajalik, sest ilma téieliku
proksimaalse toestuseta voib komponendi liitmik murduda. Kui sellist proksimaalset toestust pole vdimalik saavutada,
madelge ZMR XL puusaproteeside kasutamisele.

« Puusa diget ja pikaajalist funktsioneerimist vaib kahjustada patsiendi fiiisiline aktiivsus vai operatsioonijérgsete
piirangute mittejdrgimine patsiendi poolt. Samuti vdib koormus reiekomponendile suureneda, kui inimesel on muid
meditsiinilisi kahjustusi, mis muudavad konnaku ebatavaliseks vdi tulenevad ebatavalisest knnakust.
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- Implantaadi koormustaluvust ei tohi operatsiooni kdigus kahjustada proteesi takkimise, kriimustamise voi
166misega, samuti modulaarsete komponentide korduva kokkupanemise/lahtivdtmisega voi implantaadi ebapiisava
metafiisaarse toestamisega.

« ZMR puusaliigese siisteemi kasutatakse ndidustustel, mis dildiselt nduavad ulatuslikku operatsiooni. Selle tagajarjel on
puusaprotees vahem stabiilne kui tavapérase puusaliigese tdisproteesimise puusaliigesed. Seetdttu on operatsioonijargse
nihkumise tdendosus suurem. Operatsioonijdrgset positsioneerimist ja patsiendi liigutuste ulatust tuleb hoolikalt jélgida.

« Vaiksema suurusega komponendid on mdeldud patsientidele, kellel on vaike ididonekanal ja/vdi reieluu metafiisaarne
piirkond. Komponendi ristldikelist |&bimddtu on vahendatud, et sobitada seda antud spetsiaalsete anatoomiliste
nduetega. Selle tagajdrjel viheneb omakorda vastavalt implantaadi koormustaluvus. Seetdttu tuleb tulevast patsienti
pohjalikult uurida. Need vaiksemad reieluukomponendid sobivad ainult patsientidele, kelle aktiivsustase on madal véi
keskmine. Patsientide puhul, kes on noored, suure kehakaaluga voi kelle filsilise aktiivsuse tase on kdrge, ei saa kasutada
vdiksema suurusega reieluu proteese.

- Arge kasutage iihtegi komponenti, kui ettevalmistamisel vdi paigaldamisel ilmneb vi tekib kahjustusi.

«  Implantaadi komponentide vale valik, paigaldus, positsioneerimine ja fikseerimine vdib pohjustada aarmuslikku
pingeseisundit, mis lihendab oluliselt proteesi todiga.

- Valtige komponendi sissepddratud paigaldust. Sissepddratult paigaldamine pohjustab suurema koormuse avaldumist
komponendile ja seetdttu suureneb komponendi vasimusmurru oht.

- Arge kasutage reieluu paikajuhtimiseks tugevaid haamrilooke.

« Intraoperatiivsete rontgenpiltide tegemine, mis nditavad, kas proksimaalne reieluu on murdunud, vdib olla méistlik
jérgmistel juhtudel:

— medullaarse kanali ettevalmistamine vdi proteesi sisestamine on arvatust raskem;
—  vastusurve kaob akki, kui liiiakse vastu komponenti voi implantaati.
« Kaesolev vahend on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage uuesti.
- Kasutage seda toodet ainult markeeringus kirjeldatud ndidustusel (mitte kinnitamata ndidustustel).

ETTEVAATUSABINOUD

« Kunivahendi paigaldamiseni tuleks pidevalt jélgida uusi ja korduvaid infektsiooniallikaid.

« Arge iihendage selle siisteemi titaani sulamist komponente roostevaba terasega. Selline kombinatsioon vdib pdhjustada
galvaanilist korrosiooni.

« Komponentide kokkuiihendamisel kontrollige alati, et pindadel poleks verd ega jadke. Kui ei kontrollita,
kas kokkuiihendatavad pinnad on puhtad, vivad komponendid selle tulemusena valesti iiksteise peale asetuda ja sellest
tulenevalt vdivad iihendatud komponendid vdi implantaat murduda.

+ Reiekomponendi liitmiku (pea/kaela ja korpuse/komponendi) korduv kokkupanemine ja lahtivotmine voib kahjustada
Morse-tiiiipi koonuste olulist lukustumisfunktsiooni. Kasutage testimise ajal proovikomponente. Vahetage pea-/
kaelakomponente ainult siis, kui see on Kliiniliselt vajalik.
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KORVALTOIMED
«  Taheldatud on jargmisi kdrvaltoimeid.

—  Perifeerne neuropaatia — Vaskulaarsed komplikatsioonid

- Haava siivainfektsioonid — Poorla probleemid

— Puusanapa vdi reieluu perforatsioon — Subkliiniline nérvikahjustus

— Heterotoopse luu moodustumine - Metallimplantaatide korrosioon

- Tundlikkus metallide suhtes - Komponentide varasem vdi hilisem irdumine

—  Poletikulised reaktsioonid ja osteoliiiis - Vaagnaluu-, reieluu- voi puusanapamurrud

- Vésimusmurd - Modulaarkomponentide irdumine

- Kulumine - Dislokatsioon ja subluksatsioon
STERIILSUS

Need vahendid on steriliseeritud gammakiirgusega, nagu néitab markeeringul olev siimbol .
Vahendid jédvad steriilseks seni, kuni pakend on terve. Kontrollige iga pakendit enne kasutamist ja drge kasutage komponenti,
kui mni kinnitus voi 6onsus on kahjustatud vdi rikutud voi kui aequmistahtaeg on mdddas. Parast avamist tuleb komponenti
kasutada, see dra visata voi uuesti steriliseerida.

STERILISEERIMISE JUHISED

« Kaesolev steriliseerimisjuhend on kooskdlas ANSI/AAMI/ISO standardite ja juhistega. Neid tuleb jérgida steriilsete
komponentide puhul, mille pakend avati, kuid vahend jdeti kasutamata.

« Arge kasutage uuesti instrumente ja vahendeid, mis on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

« Kui operatsiooni ettevalmistuse kdigus on steriilsust kogemata rikutud, voib steriilses pakendis téismetallist implantaate
uuesti steriliseerida ainult iiks kord vahetult enne kasutamist. Selle kohta kehtivad allpool loetletud erandid.

+ MITTE KORDUVALT STERILISEERIDA:

— lihekordselt kasutatavaid komponente, mis puutuvad kokku kehavedelike vdi jadkidega voi mida on juba
implantaadina eelnevalt rakendatud;
- komponente, mille pakendil olev aegumistéhtaeg on moodas.

« Originaalseid plastosi ega kaasi ei tohi uuesti steriliseerida. Uksikud seadmed tuleb pakendada meditsiinilisse
steriliseerimiskotti voi mahisesse, mis vastab alljargnevas tabelis toodud auruga steriliseerimist puudutavatele
soovituslikele spetsifikatsioonidele. Veenduge, et kott voi mahis on seadmete mahutamiseks piisavalt suur, et kinnitused
ei oleks pinge all ja valtida rebenemist.

« Poorseid komponente tuleb kiudude ja jaakide eemaldamiseks loputada (kasutage USP-puhastatud vett).

«  Implantaadi agressiivne puhastamine pesuvahendite ja harjadega voib kahjustada implantaadi erinevaid osi nagu
naiteks metallikiududest padjakesi ja helmeskatet. Lisaks on teatud pesuvahendeid poliimeerist komponentidelt (eriti
silikoonkummist komponentidelt) raske maha loputada.
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- Titaanist ja titaani sulamist valmistatud komponendid vdivad moodustada auruga todtlemise kemikaalidest ja
pesuvahendi jadkidest oksiidikihi. Kuigi need oksiidid on bioiihilduvad, voivad nad kahjustada mérke ja téhistusi.

« Modulaarse implantaadi komponente tuleb steriliseerida eraldi, et potentsiaalsete biojadkide kogus oleks surnud ruumis
ja ekspansiooni/kontraktsiooni osas minimaalne.

Le/knred L

Soovitused steriliseerimi ili
Koormus- ja steriliseerimisparameetrite valimisel jérgige steriliseerimisseadme tootja antud juhiseid. Kuivamisaeg soltub
partii suurusest ja suuremate koguste korral tuleb seda aega pikendada.
Uksikud taismetallist implantaadid

Auruga steriliseerimine

- Minimaalne Minimaalne
Tiiiip Minimaalne temperatuur A

kokkupuuteaeg kuivamisaeg

Gravitatsiooniline vljatorje 121°C 30 minutit
Gravitatsiooniline vljatarje 132°C 15 minutit )

15 minutit
UK eelvaakum / pulseeriv vaakum' 134°C 3 minutit
Eelvaakum / pulseeriv vaakum 132°C 4 minutit

See tsiikkel ei ole mdeldud kasutamiseks Ameerika Uhendriikides.

Kui teil on kiisimusi, votke Zimmeriga ihendust jargmisel numbril. USA-s helistage: 1-800-348-2759. Valjaspool USA-d valige
kohalik rahvusvaheline suunakood +1-574-267-6131.

PATSIENDI NOUSTAMISTEAVE

Komplikatsioonid ja/vdi proteesi rikked vdivad tdendolisemalt esineda patsientidel, kelle ootused funktsiooni paranemise
0sas on ebareaalsed, samuti suure kehakaaluga, fiiiisiliselt aktiivsetel ja/vdi neil patsientidel, kes ei suuda jérgida vajalikku
taastusraviprogrammi. Fiiiisiline aktiivsus voi trauma vdib pohjustada impl i irdumise, kulumise ja/voi murdumise.
Enne implantaadi paigaldamist tuleb tulevast patsienti teavitada implantaadi vdimalustest ja selle mdjust tema elustiilile.
Patsienti tuleb teavitada kdikidest operatsioonijargsetest piirangutest, eriti nendest, mis on seotud tdd ja sportimisega ja
voimalusest, et impl voi selle komponendid vdivad dra kuluda, rikki minna vdi vajada véljavahetamist. Implantaadi
kindlat tddiga on raske mddrata ja see ei pruugi kesta patsiendi elu [dpuni. Kuna proteesid ei ole nii tugevad, usaldusvadrsed ja
kestvad kui loomulikud terved koed/luud, véivad kdik sellised vahendid vajada teatud hetkel véljavahetamist.

BIOLOX® on ettevdtte CeramTec AG kaubamark
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FRENCH
FRANCAIS

La marque CE n'est valide que si elle figure également sur Iétiquette du produit.

PROTHESE DE HANCHE ZMR®

Avant d'utiliser un produit commercialisé par Zimmer, le chirurgien en charge doit consulter attentivement
les recommandations, instructions et mises en garde suivantes, ainsi que les informations disponibles
spécifiques au produit (par ex., documentation du produit, techniques chirurgicales écrites). Zimmer
dédline toute responsabilité concernant les complications résultant d’une utilisation du dispositif dans

des circonstances échappant au contréle de Zimmer notamment, sans s’y limiter, une sélection de produit,
une utilisation du dispositif non conforme aux indications ou une technique chirurgicale.

En raison de l'acquisition de gammes de produits pré-existantes, Zimmer a lancé un programme d'essais
visant a évaluer la compatibilité de ces dispositifs avec des implants et comp fabriqués ou distribués
par toutes les sociétés Zimmer, dont ceux de Zimmer GmbH (précédemment Centerpulse Orthopedics, Ltd.),
Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (précédemment Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. et Zimmer
Austin, Inc. (précédemment Centerpulse Orthopedics, Inc.). Seules des combinaisons autorisées

doivent étre utilisées. Pour établir si ces dispositifs ont été autorisés pour une utilisation dans

une combinaison proposée, s'ad| au é Zimmer ou visiter le site Web de Zimmer :

WWW.| producttompatlblllg zimmer.com. Une version imprimée des infi ions fig sur le site

Web est é t di ible en appelant le service dients Zimmer, Inc. au 1-800-348-2759 (Etats-Unis)
ouen 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 probléme sont étiquetés « former Centerpulse » (précédemment Centerpulse) et
«former Implex » (précédemment Implex) par souci de clarification pour I'utilisateur.

DESCRIPTION

La prothese de hanche ZMR est un systéme modulaire pour I'arthroplastie de reprise de la hanche sans ciment.
L'assemblage de tige est composé de Ialliage Tivanium® Ti-6AI-4V et utilise des articulations modulaires entre la téte et le
col ainsi queentre les segments du corps métaphysaire et de la tige diaphysaire. Plusieurs composants de tige et de corps
sont disponibles afin d'obtenir la fixation et le rétablissement de la cinématique des articulations.
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« La connexion modulaire téte/col de I blage de tige fémorale est un cone de col 12/14 congu pour se coupler avec le
composant correspondant de la téte fémorale. La prothése de hanche ZMR peut aussi étre utilisée avec des tétes fémorales
en alliage cobalt-chrome-molybdeéne Zimaloy® forgé ou les tétes en céramique suivantes, le cas échéant :

Tétes fémorales en céramique d'alumine Zimmer® (séries 6418 et 6428)

Tétes en céramique forte BIOLOXt (12.28.05/07; 12.32.05/07)

Tétes en céramique delta BIOLOX® (série 8775)

Systéme d'adaptateur/téte en céramique BIOLOX OPTION (série 8777)

Tétes en céramique de la solution tribologique céramique sur céramique Cerasul® (407.0101/03)
Tétes en céramique Sulox™ (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDICATIONS

La prothése de hanche ZMR est indiquée pour I'arthroplastie de reprise de la hanche sans ciment. Une arthroplastie ne doit
étre réalisée que lorsque d'autres méthodes de traitement plus conservatrices n'ont pas réussi a procurer un soulagement des
symptomes ou si l'on constate une invalidité progressive.

INFORMATIONS CONCERNANT L'EMPLOI DE CE DISPOSITIF
Des instruments spécifiques sont disponibles et nécessaires pour aider a 'assemblage, au désassemblage et a la mise en place
précise des composants de limplant.

CONTRE-INDICATIONS
«  Les contre-indications de la prothése de hanche ZMR comprennent :

I'utilisation de ce dispositif alors qu'une procédure moins invasive est suffisante

une croissance osseuse inachevée

une perte des muscles abducteurs dans le membre affecté

qualité ou quantité osseuse insuffisante pour soutenir le ou les implants

une faible couverture cutanée autour de I'articulation de la hanche

une maladie neuro-musculaire (par ex., arthropathie neurogéne) dans le membre affecté

«  Les contre-indications supplémentaires pour le cone d'angulation de reprise et les prothéses de hanche poreuses
de reprise ZMR comprennent :

toute situation clinique dans laquelle un soutien proximal complet est impossible

MISES EN GARDE

« Lecone d'angulation de reprise et les prothéses de hanche poreuses de reprise ZMR ne doivent étre utilisées que lorsqu'un
soutien proximal complet sera assuré dans la zone de la projection de plasma. Cela est nécessaire car sans soutien
proximal complet, la jonction de tige médiane est vulnérable a la fracture. Si ce soutien proximal est impossible, envisager
I'utilisation de prothéses de hanche ZMR XL.
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Le bon fonctionnement et la durabilité de la hanche peuvent étre compromis si le patient dépasse la charge pondérale
recommandée, sengage dans des activités physiques intenses ou ne se conforme pas aux restrictions postopératoires.
Dautres infirmités médicales qui créent ou se traduisent par une démarche anormale peuvent exacerber la contrainte
imposée au composant fémoral.

La capacité de mise en appui de implant peut étre compromise en peropératoire par toute entaille, éraflure ou choc

de la prothése, un assemblage et désassemblage répété des composants modulaires ou Iéchec d’un apport de soutien
métaphysaire a limplant.

La prothése de hanche ZMR est utilisée pour des indications qui nécessitent généralement une intervention importante.
(e fait tend a rendre une articulation de hanche prothétique moins stable que celle remplacée par une arthroplastie
totale classique. Cetimplant est donc associé a de plus grands risques de luxation postopératoire. Le positionnement
postopératoire et I'amplitude articulaire doivent étre surveillés de pres.

Les tiges fémorales de petite taille sont congues pour les patients pourvus d'un canal intramédullaire et/ou d'une région
métaphysaire fémorale de petite taille. La géométrie transversale de la tige a été réduite afin de s'adapter a cette exigence
anatomique particuliére. Cette réduction de taille entraine toutefois une réduction correspondante de la résistance a la
fatigue de Iimplant. Cest pourquoi il convient de choisir avec la plus grande précaution les patients potentiels. Les tiges
fémorales de petite taille ne peuvent convenir qu'a un patient dont le niveau d‘activité est faible a modéré. Les patients
jeunes, de forte corpulence et les patients physiquement trés actifs ne constituent pas des candidats potentiels pour les
protheses fémorales de petite taille.

Ne pas utiliser un composant en cas de dommage observé ou provoqué au cours de la préparation ou de I'implantation.
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.

Eviter une pose de la tige en varus. Une pose de la tige en varus accroit les sollicitations sur la tige, ce qui augmente le
risque de fracture de fatigue de cette derniére.

Ne pas avoir recours a un taraudage énergique pour introduire la tige fémorale.

Une radiographie peropératoire est recommandée pour s'assurer de I'absence de fracture fémorale proximale dans les cas
suivants :

—  préparation du canal médullaire ou implantation de la prothese plus difficile que prévu.

— perte soudaine de résistance lors de Iimpact de la broche ou de implant.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que sur un seul patient. Ne pas le réutiliser.

Ne pas utiliser ce produit pour des indications autres que celles mentionnées (utilisation hors indications).

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Il estimportant d'exercer une surveillance continue afin de détecter toute source nouvelle ou récurrente dinfection aussi
longtemps que le dispositif prothétique est en place.
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Ne pas associer les composants en alliage de titane de ce systéme avec de |'acier inoxydable. Des contacts entre ces
métaux risquent d'entrainer une corrosion galvanique.

Ne pas assembler les composants d'accouplement sans s‘assurer qu'il 'y a pas de sang ou de débris sur leurs surfaces.
Si les surfaces d'accoupl ne sont pas ¢ propres, on risque de constater une mauvaise adaptation des
composants I'un sur I'autre et leur désaccouplement ultérieur ou la rupture de Iimplant.

Un assemblage et désassemblage répété de la charniére (téte/col et corps/tige) risque de compromettre I'action de
verrouillage essentielle des cones d'angulation de type Morse. Utiliser les éléments d'essai lors des réductions d'essai.
Ne changer le composant téte/col qu'en cas de nécessité clinique.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables suivants ont été mentionnés :
- Neuropathies périphériques —  Problémes associés au grand trochanter
— Infections de plaies profondes —  Lésions nerveuses sub-cliniques
— Perforation du cotyle ou du fémur - Corrosion des implants métalliques
— Formation osseuse hétérotopique — Descellement précoce ou tardif des composants
—  Réactions aux métaux —  Fractures pelviennes, fémorales ou acétabulaires
— Réactions inflammatoires et ostéolyse - Désassemblage des composants modulaires
— Fracture de fatigue - Luxation et subluxation
— Usure

- Complications vasculaires

STERILITE

Ces dispositifs sont fournis stérilisés par irradiation gamma, indiquée par le symbole sur [‘étiquette.
IIs 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, éliminé ou restérilisé.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA STERILISATION

Les présentes instructions de stérilisation sont conformes aux normes et directives ANSI/AAMI/ISO. Elles doivent étre
utilisées pour les articles stériles qui ont été ouverts mais non utilisés.

Ne pas réutiliser les instruments ou dispositifs destinés a un usage unique.

Si par mégarde les implants métalliques, emballés stériles, venaient a ne plus étre stériles pendant la préparation de
lintervention, ils ne peuvent étre restérilisés qu'une seule fois pour une utilisation immédiate, a 'exception de :
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+ NEPASRESTERILISER :

— les composants a usage unique contaminés par des liquides ou des débris organiques ou précédemment implantés.
— les composants dont la date de péremption a été dépassée.

« Ne pas utiliser les coques ou couvercles en plastique dorigine pour la restérilisation. Les dispositifs uniques doivent
étre emballés dans une poche ou un emballage de stérilisation de qualité médicale conforme aux caractéristiques
de stérilisation a la vapeur recommandeées figurant au tableau ci-dessous. S'assurer que la poche ou I'emballage est
suffisamment grand pour contenir les dispositifs sans distendre les fermetures ni se déchirer.

« Rincer les composants poreux pour éliminer les peluches ou les débris (en utilisant de I'eau purifiée USP).

« Un nettoyage agressif au moyen de détergents et brosses peut endommager les caractéristiques spéciales de Iimplant,
telles que les applications fibro-métalliques ou les revétements a billes. En outre, certains détergents peuvent étre
difficiles a éliminer des éléments en polymere, particulierement ceux en silicone.

«  Lesarticles en titane et alliages de titane peuvent former des couches d'oxyde a partir des produits chimiques de
stérilisation & la vapeur ou des résidus de détergents. Bien que ces oxydes soient biocompatibles, ils peuvent oblitérer les
gravures et estampillages.

« Stériliser les composants d'implants modulaires séparément pour minimiser le risque d'un éventuel dépot de
biocontaminants dans 'espace mort et les contraintes d'expansion/contraction.

Caractéristiques de stérilisation/restérilisation recommandées

Observer les instructions du fabricant du stérilisateur relatives aux schémas de chargement et au choix des parameétres de
stérilisation. Les durées de séchage varient en fonction de la taille de la charge et doivent étre augmentées pour les charges
plusimportantes.

Implants entiérement métalliques seuls
Stérilisation a la vapeur

Tyne Température Durée d'exposition Durée de séchage
v minimum minimum minimum
Déplacement de gravité 121°C 30 minutes
Déplacement de gravité 132°C 15 minutes
15 minutes
Vide préalable Royaume-Uni/vide pulsé' 134°C 3 minutes
Vide préalable/vide pulsé 132°C 4 minutes

Ce cycle ne doit pas étre utilisé aux Ftats-Unis.
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Contactez Zimmer au numéro suivant si vous avez d‘autres questions. A intérieur des Etats-Unis, appeler le 1-800-348-2759.
De I'extérieur des Etats-Unis, composer le code d'accés international +1-574-267-6131.

CONSEILS A DONNER AUX PATIENTS

La probabilité de complications et/ou de défaillance des implants prothétiques est plus élevée chez les patients dont les
attentes fonctionnelles ne sont pas réalistes, chez les patients de forte corpulence, les patients physiquement actifs et/ou

les patients ne suivant pas le programme de rééducation requis. Une activité physique ou un traumatisme peut entrainer

le descellement, I'usure et/ou la rupture de la prothese. Le patient doit étre informé des capacités de la prothése et des
répercussions éventuelles sur son style de vie. Le patient doit étre prévenu des limites postopératoires, notamment celles se
rapportant aux activités professionnelles et sportives, de la possibilité d'usure ou d'échec de Iimplant ou de ses composants
et de la nécessité éventuelle de le/les remplacer. La longévité de Iimplant peut étre inférieure a la durée de vie du patient ou
a toute durée spécifiée. Les implants prothétiques n'étant pas aussi résistants, fiables ou durables que les tissus/os naturels
sains, tous ces dispositifs peuvent devoir étre remplacés a un certain stade.

BIOLOX® est une marque de CeramTec AG

GERMAN
DEUTSCH

Das CE-Zeichen ist nur giiltig, wenn es auch auf dem Etikett des Produkts erscheint.

ZMR® HUFTSYSTEM

«  Der Chirurg solite die folgenden Empfehlungen, Warnhinweise und A gen sowie die verfiigharen
produktspezifischen Informationen (z. B. Produktliteratur, Operationstechnik) sorgfaltig lesen, bevor er ein
von Zimmer auf den Markt gebrachtes Produkt verwendet. Zimmer ist nicht haftbar fiir Komplikationen,
die aufgrund von zweckentfremdeter Verwendung, Operationstechnik oder klinischer Beurteilung,
Produktauswahl o. Ai. auBerhalb der Kontrolle von Zimmer liegen.

« Infolge der Ubernahme bereits existierender Produktlinien hat Zimmer ein Testprogramm eingeleitet,
um die Kompatibilitat der hinzugek Produkte mit den durch alle Zimmer Unternehmen
hergestellten oder vertriebenen Implantaten und Komponenten zu iiberpriifen. Dies umfasst die
Firmen Zimmer GmbH (friiher Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc.
(friiher Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. und Zimmer Austin, Inc. (friiher Centerpulse Orthopedics, Inc.).

Es diirfen ausschlieBlich genehmigte Komponentenkombinationen verwendet werden. Um festzustellen,
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ob diese Produkte durch Zimmer fiir die betreffende Kombination genehmigt worden sind, bitte den
zustandigen Vertreter der Firma Zimmer kontaktieren oder auf der Zimmer Website nachsehen unter:
www.productcompatibility.zimmer.com. Ein Ausdruck der Website-Informationen kann auch vom
Zimmer, Inc. Kundendienst in den USA iiber die Rufnummer 1-800-348-2759 oder auBerhalb der USA iiber
+1-574-372-4999 angefordert werden. Ehemalige Centerpulse- und Implex-Produkte werden nun in

Zi Verpackungen geliefert und sind bei p Kompatibilitatsproblemen als Hinweis fiir den
Benutzer mit,,Former Centerpulse” und ,Former Implex” beschriftet.

BESCHREIBUNG

« Das ZMR Hiiftsystem ist ein modulares zementfreies Endoprothesensystem fiir Revisionseingriffe am Hiiftgelenk.
Die Schafteinheit wird aus einer Tivanium® Ti-6AI-4V Legierung hergestellt und umfasst modulare Kopf-/
Halsverbindungen sowie Metaphysenkdrper und Diaphysen-Schaftsegmente. Zur Fixierung und Wiederherstellung

ischer Gelenkb abldufe sind Korpus- und Schaftkomponenten in verschiedenen GroBen und
Langen erhaltlich.

«  Die modulare Hals-/Kopfverbindung des Femurschafts besteht aus einem 12/14 Konus, der auf die entsprechende
Femurkopfkomponente passt. Die ZMR Hiiftprothese kann mit Femurkopfen aus einer Zimaloy® Kobalt-Chrom-Molybdan-
Schmiedelegierung oder, wo verfiigbar und zur Verwendung g gt, mit folgenden Keramik-Femurkdpfen
verwendet werden:

— Zimmer® Aluminiumkeramik-Femurkdpfe (Serie 6418 und 6428)

—  BIOLOXt forte Keramik-Femurkdpfe (12.28.05/07; 12.32.05/07)

—  BIOLOX® delta Keramik-Femurkdpfe (Serie 8775)

— BIOLOX OPTION Keramik-Femurkopf/Adaptersystem (Serie 8777)

— Cerasul® Keramikkdpfe fiir eine Keramik/Keramik-Gleitpaarung (407.0101/03)
— Sulox™ Keramik-Femurkopfe (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDIKATIONEN

Das ZMR Hiiftsystem ist fiir Revisionseingriffe mit zementfreien Hiiftendoprothesen indiziert. Eine Hiiftarthroplastik sollte
nur durchgefiihrt werden, wenn durch konservative Behandlungsmethoden keine Linderung der Symptome erreicht wurde,
und wenn eine progressive Behinderung vorliegt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Zum richtigen Zusammensetzen, Zerlegen und Einsetzen der Implantatkomponenten sind spezielle Instrumente erforderlich
und erhéltlich.
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KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen fiir das ZMR Hiiftsystem gehdren u. a.:

- Verwendung dieses Implantats, wenn ein weniger invasiver Eingriff ausreichend ware

— Noch im Wachstum befindliche Skelettstruktur

—  Abduktionsmuskelschwund in dem betroffenen Korperteil

— Zuwenig Knochensubstanz bzw. ungeniigende Knochenqualitét fiir eine ausreichende Abstiitzung der Implantate
- Unzureichende Hautdeckung am Hiiftgelenk

— Neuromuskulare Erkrankung (z. B. Charcot-Gelenk) der betroffenen Extremitat

Zu den weiteren Kontraindikationen fiir die ZMR Hiiftprothesen Revision Taper und Revision Porous gehdren u. a.:

- Jegliche klinische Situation, die eine vollstandige proximale Abstiitzung verhindert

WARNHINWEISE

Die ZMR Hiiftprothesen Revision Taper und Revision Porous diirfen nur bei vollstandiger proximaler Abstiitzung des
Plasmaspraybereichs implantiert werden. Ohne eine solche proximale Komplettabstiitzung ist der meta-diaphysdre
Ubergang in Hiiftschaftmitte frakturgefahrdet. Kann eine solche proximale Abstiitzung nicht erreicht werden, sollte die
Anwendung der ZWR XL Hiiftprothesen in Betracht gezogen werden.

Funktionsfahigkeit und Lebensdauer der Hiifte konnen bei kdrperlich sehr aktiven Patienten oder Nichteinhaltung der
postoperativen Restriktionen beeintrachtigt werden. Andere krperliche Behinderungen, die Ursache oder Folge eines
ungewdhnlichen Gangbilds sind, konnen die Femurkomponente zusatzlich belasten.

Die Belastungsfahigkeit des Implantats kann beeintréchtigt werden, wenn es wahrend des operativen Eingriffs durch
Kerben, Kratzer oder Schlageinwirkung beschadigt wird, wenn die modularen Komp mehrfach zus gesetzt
und auseinander genommen werden oder wenn das Implantat metaphysar nicht abgestiitzt wird.

Das ZMR Hiiftsystem wird bei Indikationen verwendet, die normalerweise einen groBeren operativen Eingriff erfordern.
Dies kann zu einem weniger stabilen Hiiftgelenk fiihren als nach einer herkommlichen Totalhiiftprothese. Die Mdglichkeit
einer postoperativen Dislokation ist daher groRer. Das postoperative Positionieren und das Bewegen innerhalb des
Bewegungsbereichs muss vorsichtig beaufsichtigt werden.

Die kleineren Femurkomponenten sind fiir Patienten mit kleinen Markhdhlen und/oder Metaphysenbereichen des
Femurs vorgesehen. Der Querschnitt des Schafts wurde fiir diese speziellen anatomischen Anforderungen verringert.

Die reduzierte GroRe fiihrt jedoch zu einer geringeren Belastbarkeit des Implantats. Der kiinftige Patient sollte daher
sorgfaltig untersucht werden. Diese kleineren Schéfte sind nur fiir Patienten mit einem niedrigen bis mittleren
Aktivitdtsniveau vorgesehen. Bei jungen, schwergewichtigen und sehr aktiven Patienten sollte die kleinere Femurprothese
nicht eingesetzt werden.

Komponenten, die bereits Beschddigungen aufweisen bzw. die wahrend der Montage oder des Einsetzens beschadigt
waurden, diirfen nicht verwendet werden.
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Eine inkorrekte Auswahl, Platzierung, Positionierung oder Fixierung der Implantatkomponenten kann zu
auBergewdhnlichen Belastungen und damit zu einer reduzierten Lebensdauer der Implantate fiihren.

Der Schaft sollte nicht in Varusstellung positioniert werden. Durch die Platzierung des Schafts in einer
Varusstellung wird eine hohere Belastung auf den Schaft ausgeiibt und das Risiko einer Schaftfraktur aufgrund von
Materialermiidung erhdht.

Der Femurschaft sollte nicht mit Gewalt eingesetzt werden.

Um festzustellen, ob eine proximale Femurfraktur vorliegt, sind intraoperative Rontgenbilder in folgenden
Féllen empfehlenswert:

— Wenn das Vorbereiten der Markhohle oder das Einsetzen einer Prothese schwerer fallt als erwartet.

— Wenn beim Einsetzen des Bohrers oder des Implantats der Widerstand unerwartet nachlésst.

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.

Dieses Produkt nicht fiir andere als die auf der Verpackung angegebenen Zwecke verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Solange das Implantat eingesetzt ist, miissen neue und wiederholt auftretende Infektionsstellen unter standiger
Beobachtung bleiben.

Die Systemkomponenten aus Titanlegierung diirfen nicht mit Edelstahl in Verbindung gebracht werden. Andernfalls kann
an der Kontaktstelle galvanische Korrosion auftreten.

Die einzelnen Komp nicht zus; en, ohne sicherzustellen, dass die Oberflachen frei von Blut oder
Riickstanden sind. Verschmutzte Kontaktstellen knnten den Sitz der Komponenten ineinander beeintréchtigen und zur
Abldsung der zus, gefiigten Komponenten oder zum Bruch des Implantats fiihren.

Wiederholtes Zus en und Auseinandernehmen der Verbindungen (Kopf/Hals und Korpus/Schaft)

kann das entscheidende Ineinandergreifen der Konusverbindung beeintrachtigen. Fiir Proberepositionen sollten die
Probekomponenten verwendet werden. Die Kopf/Hals-Komponente nur wenn klinisch notwendig austauschen.
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MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
«  Folgende Nebenwirkungen wurden bisher beobachtet:

— Periphere Neuropathien —Trochantare Probleme

- Tiefe Wundinfektionen — Subklinische Nervenschéden

—  Perforation des Acetabulums oder des Femurs — Korrosion der Metallimplantate

- Heterotope Knochenbildung - Friihzeitig oder spéter auftretende Lockerung
— Metallempfindlichkeit der Komponenten

- Entziindliche Reaktionen und Osteolyse - Becken-, Femur- oder Acetabulumfrakturen
- Ermiidungsbruch — Abtrennung modularer Komponenten

- VerschleiB - Dislokation und Subluxation

— Vaskulére Komplikationen

STERILITAT

Diese Produkte werden mit Gammastrahlung sterilisiert geliefert und sind auf dem Etikett mit dem entsprechenden Symbol
gekennzeichnet. Sie bleiben steril, solange die Unversehrtheit der Verpackung gewahrleistet ist.
Uberpriifen Sie jede Verpackung vor Gebrauch und verwenden Sie die Komponente nicht, falls die Verpackung beschadigt
oder aufgerissen bzw. das Verfallsdatum abgelaufen ist. Sobald die Verpackung gedffnet ist, muss die Komponente entweder
verwendet, entsorgt oder resterilisiert (falls gestattet) werden.

STERILISATIONSANWEISUNGEN

« Diese Sterilisationsanweisungen entsprechen den Normen und Richtlinien ANSI/AAMI/ISO. Sie sollten fiir sterile
Instrumente angewendet werden, die gedffnet, jedoch nicht verwendet wurden.

«  Instrumente oder Produkte, die ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnet sind, diirfen nicht
wiederverwendet werden.

« Im Falle eines unbeabsichtigten Verlusts der Sterilitét bei der Vorbereitung auf die Operation kdnnen steril verpackte
Volimetallimplantate nur einmal zur sofortigen Verwendung resterilisiert werden. Dabei gelten die nachstehend
aufgefiihrten Ausnahmen.

« NICHT ERNEUT STERILISIEREN:

- Zum Einmalgebrauch bestimmte Komponenten, die durch Korperfliissigkeit oder andere Riicksténde verunreinigt
wurden oder bereits implantiert waren.
— Komponenten, deren Verfallsdatum auf der Verpackung iiberschritten wurde.

«  Die Original-Plastikschalen und Deckel diirfen nicht fiir die Resterilisation verwendet werden. Einzelne Produkte miissen
in Sterilisationsbeutel oder -verpackungen medizinischer Giite verpackt werden, die den in der nachstehenden Tabelle
enthaltenen empfohlenen Spezifikationen fiir eine Dampfsterilisation entsprechen. Es ist darauf zu achten, dass der Beutel
oder die Verpackung gro genug ist, um die Produkte vollstindig aufzuneh ohne die Versiegelung zu beschadigen
oder einzureien.
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« Pordse Komponenten (mit Reinwasser von USP-Qualitét) abspiilen, um Fusseln oder Schmutz zu entfernen.

« Durch aggressives Reinigen mit Reinigungsmitteln und Biirsten kdnnen besondere Eigenschaften des Implantats,
wie z. B. Fiber Metal (Titanfasergeflecht) oder Beschichtungen aus gesinterten Kiigelchen beschadigt werden. Manche
Reinigungsmittel lassen sich zudem schlecht von Polymerkomponenten abspiilen, inshesondere solchen aus Silikon.

« Auf Komponenten aus Titan oder Titanlegierungen kannen sich durch die bei der Dampfsterilisation verwendeten
Chemikalien oder Reinigungsmittelriickstéande Oxidschichten bilden. Diese Oxide sind biokompatibel, kénnen jedoch
gedtzte oder aufgedruckte Markierungen unkenntlich machen.

« Modulare Implantatkomponenten miissen getrennt sterilisiert werden, um mégliche Ablagerungen von Keimen in den
Zwischenrdumen sowie Dehnungs- und Kontraktionsspannungen zu vermeiden.

Empfohlene Sterilisations-/Resterilisationsspezifikationen

Beziglich der Bestiickung und der Auswahl der Sterilisationsparameter sind die Anweisungen des Herstellers des
Sterilisationsgeréts zu befolgen. Die Trocknungsdauer variiert je nach Bestiickung und sollte bei groBerer Auslastung
entsprechend verldngert werden.

Einzelne Vollmetallimplantate
Dampfsterilisation

Art Mindesttemperatur Mindeststerilisationsdauer Mindesttrockendauer
Gravitationsverfahren 121°C 30 Minuten
Gravitationsverfahren 132°C 15 Minuten
15 Minuten
UK-Vorvakuum/Impulsvakuum’ 134°C 3 Minuten
Vorvakuum/Impulsvakuum 132°C 4 Minuten

Dieser Zyklus ist nicht zur Verwendung in den Vereinigten Staaten bestimmt.

Falls Sie weitere Fragen haben, setzen Sie sich bitte telefonisch mit Zimmer in Verbindung. In den USA bitte 1-800-348-2759
und auBerhalb der USA die internationale Rufnummer +1-574-267-6131 wahlen.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

Komplikationen und/oder Versagen im Zusammenhang mit Implantaten treten haufiger bei Patienten mit unrealistischen
funktionalen Erwartungen auf, bei schwergewichtigen, kbrperlich aktiven Patienten und/oder bei Patienten, die sich nicht
an das notwendige Rehabilitationsprogramm halten. UberméRige kérperliche Aktivitit oder Trauma kann zu Lockerung,
Abnutzung und/oder Fraktur des Implantats fiihren. Der Patient muss iiber die Mdglichkeiten des Implantats und dessen
Auswirkungen auf seinen Lebensstil informiert werden. Der Patient muss auf alle postoperativen Einschrankungen,
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inshesondere in Bezug auf berufliche und sportliche Aktivitéten, sowie auf die Mdglichkeit hingewiesen werden, dass das
Implantat oder seine Komponenten verschleiBen oder versagen kannen und eventuell ersetzt werden miissen. Es kann sein,
dass das Implantat nicht fiir die restliche Lebenszeit des Patienten oder fiir einen bestimmten Zeitraum hlt. Da Implantate
nicht so stark, haltbar und belastbar wie natiirliches, gesundes Gewebe bzw. natiirliche, gesunde Knochen sind, miissen alle
Komponenten eventuell nach einer gewissen Zeit ersetzt werden.

tBIOLOX® ist eine Marke der CeramTec AG

GREEK
EAAHNIKA

H orjpavon CE eivat éykupn povo epooov eivat TUMwpévn Kai 0TV ETIKETA TOU TIPOT6VTOG.
IYITHMA IZXIOY ZMR®

«  Mpw amé tn Xprion evog mpoidvtog mov SiatiBetar 6o epmdpio amd v Zimmer, o XE1povpyoc mpémet
Va PENETA IPOGEKTIKG TIC MAPAKATW GUGTATELC, TPpoEISOmOOELC Kat 0dnyiec, KaBn¢ Kat Ti¢ Siabéotpec
£§e1dikevpéveg Minpogopiec yia 1o cuyKekpIpévo mpoidv (m.y. BipAoypagia oxeTIKa pe To mpoidv, yypapn
PIypaPn TE XeLpovpytkiic TeXVIKIC). H Zimmer 8ev pépet euBuvn yia emmhokéC mov amoppéouv amd
™ Xpron e daragng o cuvBijkeg mov dev umdkewvtal oTov Neyyo TG Zimmer, mephapfavopivwy
£EVOEIKTIKA TNC EMAOYIIC MPOIOVTOC Kat TwV i ano Tg evd opevec Xprioeg e Sataéng 1y amoé
TN XELPOUPYIKN) TEXVIKN.

«  Noyw ¢ amoKTong mpolmapyouewv GEpWV MPoidvrwy, n Zimmer epappolel éva mpoypappa eAéyxov
yia v agloAdynon t¢ upfaTéTNTAC TWV MPOIGVTWY AUTWV PE EPPUTEDPATA KAt EEApTIpaTA OV
Kkarackevalovtat i Stavépovrar amo oAeC Tig eTaipeicg TE Zimmer, GUPTEPINAPPAVOPEVLV TWV TIPOIOVTWY
Twv Zimmer GmbH (mpwnv Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (mpanv
Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. kat Zimmer Austin, Inc. (mpwnv Centerpulse Orthopedics, Inc.). 0a mpémer
va XpnotponolouvTal HoVo ot eyKeKpipévol cuvduacpoi. MNa va SLamoeTwoETe Katd mogo o1 Siatageic avtég
£xouv eyKp1Bei yia Xprion o€ évav mBavo 6uvduacyo, EMKOWVWVHGTE JE TOV TOMIKO AVTITPOCWITO NWARGEWY
¢ Zimmer i emokepreite ™ Sadiktuaki romodesia tn¢ Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com.
Mnopeite, emiong, va Aapete o€ évunn popn Ti¢ Mnpoopicc mov mapovaidlovrat 6tn Stadiktvakn
Tomofzaia kaAwvrac To Tpipa e§unnpétnong mehatwv ¢ Zimmer, Inc. otov apiBpo 1-800-348-2759
(yra tig H.M.A.) i kaAavtag Tov S1€6vi) KwdiKo MPAGRAcGNC MOV IGXVEL Yia TN XWPA GAC KAt 0TH GUVEXELD TOV
apBpo +1-574-372-4999 (yia kAijoei ektog Twv H.MLA.). Ta mpoidvta twv etaipeiv Centerpulse kat Implex
nov ouokevd{ovtat mMéov 6€ KouTId TG Zimmer Kat yia ta omoia mOavov va vgistatal 0¢pa cuparotnrag,
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@épouv T efpaven «former Centerpulse» (mpanv mpoiov Centerpulse) kat «former Implex» (mpwnv mpoidv
Implex), w¢ dievkpivion mpog To Xprotn.

NEPITPAOH

« Toobotnpa woyiov ZMR eivat éva apBpwtd oot pa Loyiou mou mpoopiletat yia xprion o€ avaBewpnTikég emeppaoelc
apBpomhacTiki¢ Loxiov wpic Totpévto. H Sidtaén oteNéxoug kataokeualetat amo kpdpa Tivanium® Ti-6Al-4V kat Slabétel
onpeia oupBolic petadl Twv TUNPATWY TG KEGANC Kat TOU auéva, KaBwe Kat HeTagy Tou 6HaTog T HETdpuong
Kat Tou oTeNéxoug TG dtdguang. Na v emiteuén kabilwong kat v d 1 TG KNTIKT ¢ Aettoupyiag Twv
apBpwogwv mapéxetal pia motkINia §apTnUATLY 0WHATOC Kal GTENEYOUC.

+ HapBpwt obvdeon kepahic/avxéva e didradng pnptaiou atehéxoug eivar évag kwvog 12/14 oxediaopévoc yia va
£pappolel oto avtioTolyo eapnua pnpaiag kegalic. H mpdBeon toxiov ZMR pmopei va xpnotpomotnBei pe pnptaieg
KEPANEC amo KaTepyaopiévo Kpapa kopahtiou-xpwpiov-pouBdatviou Zimaloy® iy omou SiatiBevat kat eykpivovtar yia
XPI0N, HE TIC TapaKATw KEPAMIKEC KePaNEG:

—  Mnpuaiec kepahéc amd kepapkd ahovpivag Zimmer® (oelpég 6418 kai 6428)

- Kepapkéc kepahéc BIOLOXT forte (12.28.05/07, 12.32.05/07)

— Kepapukéc kepahéc BIOLOX® delta (o€ipd 8775)

- Kepapuki kepahi/Zootnpa mpooappoyéa BIOLOX OPTION (oeipa 8777)

—  Kepapkéc kepahéc TpiBohoyiknc Noang kepapikou o€ kepapko Cerasul® (407.0101/03)
- Kepapkéc kepahéc kepapikot uhikou Sulox™ (17.28.05/07, 17.32.05/07)

ENAEIZEIX

To abotnpa toxiou ZMR evdeikvutat yla Xpron yia prion oe avaBewpnTikég emepPaoeic apBpomaoTikng loyiou wpi TolpévTo.
H apBpomhactiki mpémet va exteheitat povo oTav £Xouv AmoTUKEL oL Mo GUVTNPNTIKEC péBodol Bepaneiag, yia Ty avakolgion
TWV OUPITWPATWY, KaBag kat tav umdpyel mpoiovea avampia.

MAHPO®OPIEX XPHIHE
MiatiBevtat e1dikd epyaleia, anapaitnTa yia T ouvappoloéynen, Ty ppodynon kat Ty akpiPr tomoBétmon Twv
€6apTNUATWY TOV EUPUTEVPATOC.

ANTENAEIZEIX
+ IngavteveiCeiq xpriong Tou ouatiarog oxiov ZMR mepihapBavovtat ot €§Ac:
- Xprjon g didtaéng autrg o€ mepimTaaEl 6mou Ba emapkoloe kanota Ayotepo emepBatikiy dadikaoia
—  Zkehetikn avwpipdtnTa
— Andeta Tou amaywyou puikol cuatipatog ato mpooBAnBév dkpo
— Avenapkiq moooTnTa 1y motdTnTa 06Tl OMTOU HEV UMIAPKEL ENAPKEC 00TO Yid TV UMOGTAPIEN TWV ERPUTEVPATWY
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— Avenapknc kahuyn amo déppa yopw amd ™y dpBpwon Tou toyiou

— Neupopuiki voooc (m.y. dpBpwan tou Charcot) ato mpoaPAndév dkpo

Trig mpooBeteq avieveiCelc yia T Xprion Tou Kwvou avabewpnong Kal Twv mopwdwy mpodésewy avadew
mepthapBavovtat ot €§A¢:

— Onotadrimote kK\IKn katdotaon otnv omoia dev pmopei va emrevyBei mipng eyyic umooTipién

¢ toxiov ZMR

MPOEIAOMOIHXEIZ

0 kavog avaBewpnang kai ot mopwdelg mpoBéoeic avabewpnong Loxiov ZMR mpénet va ypnatpomotodval povo oe
TIEPIMTWOELC OTIC Omoieg ival BEBain n Umapén eyyuc umoaTpIEn 0T mepLoxr Tou Pekaopol mMAdopatog. Auto amotehei
anapaittn mpoimédean, kabwg, xwpic TV umapén mnpoug eyyic umoaThPIEN, N ouPBoAY TOU pETOL OTENEKOUG Eival
evahwn oe katdypata. Edv Sev pmopei va emteuyBei tétotou €idoug umooTpién, e§eTdarte To evdexopevo xpRong Te
npoBeong oxiov ZMR XL.

H owoti Aertoupyia kat n ddpketa {wiig Tou oxiov pmopei va mawet va eivat n eviedetypévn, edv o acBeviic emdobei

0 VPNAG enimeda GWPATIKAC SpaoTNPLOTNTAC 1) GV dev GUPHOPPWBEL i€ TOUC PeTEYXEIPNTIKOUE TTEPLOPIOHOUC. AMEC
avammpieg mou mpokaholv 1y éxouv we anotéheapa acuviifioTo SlaokeMopo evdéxetal va mpokaléaouv auénpévn
Katamévnon Tov pnplaiov §aptiparo.

H kavoTnTa QOPTIONG TOU EUPUTEVPATOC UMOpE] va TIEPLOPLOTE amd T Snpioupyia eyKOMAY, apux®v 1 amd To KTomnpa e
TpOBeong Katd T SLapKela TE EIPOUPYIKNG EMéPPaong, amd TV emavelAnppiévn GuvappoAdynon pHoAGYnoN TwV
TUNHATIK@Y €€apTNUATWY 1) AT T PN Mapoy1 UMOOTAPIENG OTN PETAQUON TOU EPPUTEVHATOC.

To oVotnpa toyiov ZMR ypnotpomoleital yla evOgi§eIC ol omoieq Katd Kavova amaitodv eKTETapévn XeIpoupyIkn eméppaon.
AuTo Teivel va kaBlota Tic mpoBetikéc apBpwaelg Loyiov Aiyotepo oTabepéc ae axéon e T apBpwoelg Loyiou mou
TomoBeTolvTal Katd TIC EmepPAcelc GUUBATIKIAC OMKRAC avTIKataoTaong loyiov. Ymdpyel, emopévac, peyahitepn mbavotnta
peteyxelpnTikoL e€apBprpatoc. H peteyxelpnTikr TomoBénon Kat To £0pog Twv KIVNTIKWV Spactnplotitwy Ba mpémet va
€eMBAEMOVTAL MPOOEKTIKG.

Ta pnplaia e§aptipata pikpoTepou peyéBoug £xouv oxedlaoTei yia aoBeveic e pikpo evoopuehko aulo f/kat meplopiopévn
TepLoy1 PETdpuang Tou Pnplaiov 0otov. H yewpietpia T eykdpata dlatopric Tou atehéyoug éxel ehattwbei yia va
TIPOOAPHOOTEL 0€ QUTHV TV E16IKR avaTopIKn anaimon. Auth 1 ENdTIwon Tou peyéBoug £xel we amotéleapa Ty avtioTolyn
Jeiwon T avToxic KOMWanG Tou epputeupatog. E§aitiac autol, mpémel va yivetat mpooekTiki Sladikaoia emhoynig Twv
aoBevav mou eival umon@lot yia Ty TomoBéTnon e mpéBeanc. Autd Ta pikpoTEPa pnplaia oTeNéXN ival kataMnAa

6vo yla acBeveic pe xapnho mpog pétplo emimedo Spactnpiotnag. Aabeveic veapnc nhikiag, Papeic aobeveic, kabwg kat
ekeivol mov embidovtal o évtovn owpatIki Spactnpidtnta, dev eival kataMnot umon@lot yia Tic pnptaies mpoBéoeig
HIKpGTEPOU peEYEDOUC.

Mnv xpnotpomoeite omotodrimote e€dptnpa edv dlamotwOei 611 pépeL 1) OTL £xel umooTei {npid katd TV mpoeTolasia

1 TV elaywyn.
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H eapahyévn emhoyn, TomoBémon, epappoyi kat kabilwon Twv e§apTnuaTWY TOU EjPUTEDPATOC EVOEXETal

va éxel wg amotéheopia acuviiBel ouvBrkec katamovnong, pe emakoloudn peiwon e Sidp {wi¢ Ty
TIPOBETIKWV EPPUTEVHATWV.

Na amogetyete T paipr tomodétnon tou oteAéyoug. H paiBri tomoBéon Tou aTeNéxoug éxel we anotéheapia Ty doknon
EYaNTEPWV KATamovioewv 0To TENEXOC kat auavel Tov kiviuvo Bpadong Tou ateAéxoug Aoyw Komwang.

Mnv mpowbeite To pnplaio oTélexog otn Béon Tou pe Piata KTumpata.

la va diamotwBei katd mooo éyel AdBel xpa kdTaypa Tou eyyug pnplaiou, evdéxetat va eivat okompun n dlevépyela
SIEVYEPNTIKWV AKTIVOYPaQIeV €av:

—  Hmpoetotpaoia Tou puekikol avhov i  el0aywyn e mpéBeong eivat Suokodtepn amé o,TLmpoPendrav.

—  Yndpyet apvidia peiwon ¢ avtiotaong katd Ty voprvwen tou dleupuvrpa avol f TOU E|QUTEVATOC.

H d1dtaén autr mpoopietat yia xprion oe évav pévo acBevi. My v enavaypnoiponoleite.

Mnv xpnatponoteite To mpoidv auto yia AANEC evaEi€els EKTOC Tw avaypapopevwy (Xpron eKTog TG avaypapopevng).

MPOOYAAZEIZ

H Stapkric mapakodouBnan yia véeg 1y umotpomalouce eotiec Moipwéng a mpémet va ouveiCetat yia 600 SidoTnpa
napapével TomoBetpévn n Sidragn.

Mnv ouvduadete ta eaptipata amd kpdpa TiTaviou Tou GUOTAPATOC AUTOY pe avoseidwTo xdAuBa. Me To suvduaopo
aUTOV evogeTal va apouataoTel yaABavikn SidBpwon.

Mn ouvappoloyeite ta suvappolopeva e€aptipata mpoto BePaiwdeite 011 o1 em@aveleg sival kabapég, xwpic aipa kat
umoheippara. Edv dev eNéy€ete wote va PefaiwBeite ot dev umdpyel awpanélaxn AN, evoéxeTal va mPoKUYE avemapKng

£pappoyr Tov evog e§apTipatog mvw oTo dAAo Kat 6houdn pHoAGYNoN TV cuvappolOpevwy e€aptpdTwY
1) Opavon Tou epPUTEGHATOC.
H \Hpévn cuvappoAoynon Kat pHoAGynon TG ouvévwon (keahic/auyéva Kal 0wWaTog 0To 0TéNeX0C)

Ba pmopoloe va emnpedoel v Kpiotn dpdon aopahiong Twv Kovwv timou Morse. Xpnotpomoleite Ta SoKIpaoTIkd
e€aptpata Katd T Sidpkela Twv SOKIHAOTIKGY avatdewv. ANAETe To e€aptnpa Kepaic/auyéva povo otav eivat
KAWIKd amapaitnto.
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ANEMIOYMHTEE ENEPTEIEX
+ Exouv avagepBei ot mapakdtw avemBOUNTEC EvépyeleC:

- Neppepikéc veupomdBeteg - MpoBAipata otov Tpoyavrpa
- Bv 1w Babe howpwéeig Tou Tpavpatog — YmokNwiKi veuptkr) BAABn
- Nidtpnon ¢ KoTUANG 1) TOU PnpLaiov - NidBpwon Twv PETANNKOV EHPUTEVPATWY
— Ektomog oxnpatiopéc 0otod - Mpaiun i 6PN xahdpwon Twv efaptnpdtwy
- EvawoBnoia ota pétalha - Kataypata tg muélou, Tou pnplaiov ootod
— ONeypovwdels avridpaoeic kat ootedhuon 1} TN KOTUANG
- Karaypa Aoyw kénwong - Amocuvappoldynon Twv
- 0Bopa mpooappolopevwy e€aptnudTwy
- Ayyelakéc emmhokég - E§dpBpnpa kaiume§apBpnpa
ITEIPOTHTA

01 dratdSer autég mapéyovtar oteipeg pe aktivoBohia yapa, 6mwg umodeikvietat amd To ovpBolo STERILE [R]

otnv etikéta. Ot dlatddeig mapapévouy oteipeg pooov dev éxel mapaPlaotei n akepaidtnta g ouokevaoiag. E§etdote

KkaBe ouoKevaoia mpW amé T Xpron Kat PN XpnotpomolnoeTe To E§ApTNHA v KATOL0 GPPAYIOHA i KOINGTNTA K€L UTIOOTEL

{npa n éxer drappnyBei 1 €dv éxet mapéNdet n nuepopnvia Ang. Epdcov avorydei n ouokevaoia Tou, To e§aptnpa mpémel va
Bei, va amopppBei 1 va & TelpwOei.

APTUIE |

OAHTIEZ AMOZTEIPQIHZ

« Otmapouoeg 0dnyiec anooteipwong eivat 60pQwVEC Pe Ta mpoTuma Kat Ti kateuBuvtrpieg odnyiec ANSI/AAMI/ISO.
Oa mpémet va XpnoIpomoIoUVTaL yla 0TEipa TPoidvTa, Ta omoia avoiyovtal ala dev xpnatpomotovvral.

+ Mnv emavaypnatpomoteite epyaleia 1y dlatddeic ota omoia avaypdgetat 6t mpoopilovtat yia pia povo pron.

+ 0Mata petalikd epuTedpaTa ouokevdlovTal oTeipa Kal gival Suvatd va emavamooTelpwBolv Hovo pia (popd yia dyeon
XPioN, 0TV MEPIMTWON aKoUoLas anWAELAC TS OTEIPOTNTAC KATA TV TPOETOLUATA Yia T XEIPOUPYIKI eméppaon.
Auto umokertat oTi e§atpéatig mou mapatiBevral mapakdtw.

+ MHN ENANANOXTEIPONETE:
- E¢aptiparta piag pévo ypriong mou éxouv poAuvBei amd cwpatikd uypd 1y umoeippata i aTehéxn mou eiyav

EHQUTEUTEL IPONYOUHEVWC.

—  E€aptipata pe nuepopnvia cuokevaiag mou éxet Aqgel.

+ Mnv xpnotpomoteite Tic apyikég MAaoTIKéS KOINGTNTEC 1 Ta KAMAKLA yia emavamooTeipwon. Ot HEUOVWUEVEC UOKEVES IEMEL
va ouokevd{ovtat o Brikn 1 MEPITUNYA AMOGTEIPWONG LATPIKOU TUTIOU, GOPPWVA HE TIC CUVIOTWHEVEC TIpoSlaypagéc
Y10 TV amooTeipwon atpol mou avaypdpoval 6Tov mapakdtw mivaka. BeBaiwbeite ot n Brjkn 1y To meprtiAypa éxouv
EMAPKEC PéyeBOC WOTE Va XWPEGOUV TIC GUOKEVES YWPIC va mE(OVTaL Ta 6PAYIoPaTa f va ox10Tolv.
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« Exm\overe Ta mopwdn eaptipata yia va agaipéoete To xvoudt Iy Tuxov umoeippata (xpnotpomolavag kekabapyiévo
0dwp kata USP).

« 0 évtovog kaBapiopdg pe amoppunavtikd kat Bouptoeg evdéxetal va mpokahéoel {npid o€ €161KA XApAKTNPLOTIKA TOU
EPQUTEDATOC, O)G o1 MevBUOEL amd PETAANIKES {veg 1) ot emkaNelg e apaipidia. Emiong, oplopéva amoppumavtikd
evbéxetatva pnv Eemévovtat edkoha amd €idn kataokevaopéva amd molupiepn UAIKG, 18iwg 60a eival KaTaokevaopéva ano
€eNaoTIKO OINIKOVNG.

+ Ta€i6n an6 TiTdvio Kat Kpdpata TiTaviov Pmopouy va oxnuaTicouy oTp@paTa of€ldiwy amd Ta xnpika enesepyaoiag
atpoBpactiipa rj Ta umoleippata amoppunavtikol. Mapého mou Ta ofeidla autd eivar frocupBard, mOavoy va
KaTaoTpéYPouV TUKOV Xapayéc Kat oppayideg.

+ Tae§aprpata Tou MPooappolOHEVOU EUPUTEVHATOC TIPEMEL va AMOOTEIGVOVTAL XWPLOTd, WOTE Va EhayloTomoinOei To
evbeyojievo 0uaowpeuaNS Brohoytkol PopTiou aTo vekpd Xwpo Kat TdoEwy Adyw diaotohic/ouaToln.

ZuvioToy podiaypagéc anooteipwong/e ipwon

AkoouBroTe Tic 0dnyieg TOV KATAOKEVAOTH TOU AMOOTEIPWTH Yid Ta TPGTUTIA POPTWONG Kat TV EMAOYN TwV TAPAPETPWY
amooteipwang. Ot xpovol oteyv@patog motkiAouv avdhoya pe To péyeBog Tou poptiou Kat Ba mpémel va avédvovtat yia
JeyahUTepa gopria.

Méyovwpéva petalikd eugutelpata kabe Tomou

Anooteipwon pe atpo
Tomo EAdylomn EAdytotog xpovog Edytotoc xpovog
5 Beppokpacia £ékBeong OTEYVOHATOS
Mératomon Bapitntag 121°C 30 \emta
Meratomon Bapitntag 132°C 15 \emta
Mpokatepyaoia kevod/Mahpikn epappoyn 134° et 15 \erta
KevoU yia 1o Hv. Bagileto’
Npokatepyaoia kevol/Mahpkr egappoyn o ,
Kevol 132°C 4 \emtd

Autac o kukog amooTeipwang Sev mpoopiletat yia Xpron evidg Twv Hwpévav Momeiav.
Emkovwviiote pe v Zimmer otov akéhouBo apiByd, eav éxete emmiéov epwtioelc. Eviog twv H.MLA., Aepuviiote otov

ap1Bpo 1-800-348-2759. Av tnheguveite and xwpa ektog H.M.A., kakéote Tov dieBui kwiko mpdoBaong mou 1oxvet yia
XWpa oag kat Tov aptBpd +1-574-267-6131.
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LYMBOYAEYTIKEZ NAHPO®OPIEL A TOYZ AZOENEIZ

Ot emmoké /kat 1) aoToyia Twv mPOBETIKWY ejQUTELPATAY oupBaivouy cuyvoTEpa o€ aoBeveic e pn peaNioTikég
mipoodokieg AettoupykdtnTac, o Papeic aoBeveic, o owpatikd dpaotiploug aoBeveic fi/kat o€ aoBeveic mou ev akohovBovv
T0 anartodpevo mpdypappa anokatdotaong. H owpatikiy Spactnpiétnta i Tuyév Tpavpatiopof pmopei va mpokahéouv
Xahdpawon, @Bopd fi/kat Bpadion Tou ejputelpatog. Ot aoBeveig aoug omoioug mpokertat va tomoBetnBei epgutevpa Ba
TIPEMEL VA EVEPWVOVTAL GXETIKA (1€ TIC SUvaToTNTES TV EHQUTEDHATOC KAt Tov avtiktumo mou Ba £xel aTov Tpomo {wiG Toug.
0 aoBevrig mpémet va AapBdvel 0dnyieg oxeTIka e OAoE TOUC HETEYKEIPNTIKOUE EPLOPIOHOUG Kal I81aiTepa pe 000UG OxeTilovTal
pe emayyeApaTIkéS Kat abAnTikég SpaotnplotnTeg, kabug kat oxeTikd pe Ty mbavotnta Bopds, aotoxiag 1y avaykng
QVTIKATAOTAONG TOU ERPUTEVHATOC I TV e§apTUATWY ToU. To epUTEVp EVBEKETAL Va PNy avTESeL yla 6An Ty umdoumn
{0} Tou acBevoic 1 yia kanmoto ouykekppévo Xpoviko Sidatnpa. Kaba Ta mpoBetikd epgutetpata dev eivat e§icou 1oxupd,
a§16moTa i avOEKTIKA 1€ TOUC QUOLKOUG, LYLeiG 10Tod¢/00Td, Oha auTd Ta mpoidvta evdéyetal kdmota oTiyprj va XpelaoTel

va avtikataotadoov.

1To BIOLOX® €ivau epmopiké orjpa g CeramTec AG

HUNGARIAN
MAGYAR

A CE jelzés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjére is ré van nyomtatva.
ZMR® CSIPOPROTEZIS-RENDSZER

« AZimmer altal forgalmazott termékek hasznalata eltt a miitétet végzé sebésznek gondosan at kell
tanulmanyoznia a lenti j kat, figyelmeztetéseket és utasitasokat, valamint a termékre vonatkozo,
rendelkezésre allo mformaciékat (példaul a termékrél szol6 irodalmat és az irdsos miitéti technikai
titmutatdt). A Zimmer nem felelds a Zimmer altal nem befolyasolhato tényezdkbdl, beleértve, de nem
kizarélagosan a termékvalasztashol, az eszkoznek a javallt felhasznalasi teriilettdl eltérd alkalmazasabol

vagy a miitéttechnikabol eredd szovédményekért.

« AZimmer dsszevonja az eddig kiilonbz6 termékvonalakat, ezért lési prog tinditott, amelyb
értékeli ezen eszkozok kompatibilitasat a Zimmer dsszes tobbi vallalata— a Zimmer GmbH (korabbi neve:
Centerpulse Orthopedics, Ltd.), a Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (korabbi neve: Implex Corp.),
aZimmer U.K. Ltd. és a Zimmer Austin, Inc. (korabbi neve: Centerpulse Orthopedics, Inc.) — altal gyartott
vagy forgalmazott implantatumokkal vagy osszetevikkel. Csak olyan dsszetevéket hasznéljon egyiitt,

lyek kombinaciéjat a Zimmer jo gyta. Ha ellendrizni kivanja, hogy egy bizonyos kombinacid jova

N
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van-e hagyva, kérdezze meg a Zimmer értékesitési képviseldjét, vagy keresse fel a Zimmer honlapjat:
www.productcompatibility.zimmer.com. A honlapon talalhat informacié nyomtatott valtozata
megrendelhetd telefonon a Zimmer, Inc. iigyfélszolgalatatol, az Amerikai Egyesiilt Allamokbél az
1-800-348-2759, a tobbi orszaghdl a +1-574-372-4999 telefonszamon. Azon korabbi Centerpulse és Implex
termékeken, melyek most Zimmer ¢ goldshan érl k, és amelyek esetében a kompatibilitassal
kapcsolatban problémak meriilhetnek fel, a felhasznald figyelmeztetése érdekében fel van tiintetve,

hogy ,former Centerpulse” (korabban: Centerpulse), illetve ,former Implex” (korabban: Implex).

LEIRAS
« AZMR csipdprotézis-rendszer csontcement nélkiili, revizids csipd-artroplasztikdra szolgalo moduldris csipdprotézis-
rendszer. A szar Tivanium® Ti-6Al-4V 6tvozethdl késziilt, és a femurprotézis feje és nyaka, illetve a metaphysis teste és
a diaphysealis szér kozott modulris dsszekdttetést tartalmaz. Kiilonféle test és szér-osszetevok kaphatok a rogzités
megvaldsitdsahoz és az iziileti mozgds helyredllitdsahoz.
+ A combcsont szérdnak combfej-combnyak moduldris csatlakozasa 12/14-es kipos kialakitasd, hogy illeszkedjen
amegfeleld combfej o 6hoz. A ZMR csipdprotézis hasznalhato kovacsolt Zimaloy® kobalt-krom-molibdén 6tvozetbdl
késziilt combfejprotézissel vagy, ahol rendelkezésre dll, és engedélyezett az alkalmazdsa, a kivetkezd keramia fejekkel:
Zimmer® Alumina kerdmia combfejprotézisek (6418-as és 6428-as sorozat)

—  BIOLOXt forte keramia combfejprotézisek (12.28.05/07; 12.32.05/07)

—  BIOLOX® delta kerdmia combfejprotézisek (8775-0s sorozat)

— BIOLOX OPTION kerdmia combfej-adapter rendszer (8777-es sorozat)

— Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution (kerdmia-kerdmia tribolégiai megoldds) combfejprotézis
(407.0101/03)

— Sulox™ Ceramics Material kerdmia combfejprotézisek (17.28.05/07 és 17.32.05/07)

JAVALLATOK

A ZMR csip6protézis-rendszer alkalmazasa csontcement nélkiili, revizios csipd-artroplasztika esetén javallott. Artroplasztikét
csak akkor szabad végezni, ha mds, konzervativabb mddszerekkel nem enyhithetdk a tiinetek, vagy folyamatosan stilyosbodik
a rokkantsag.

HASZNALATI TAJEKOZTATAS
Azimplantatum osszetevdinek dsszeszereléséhez, szétszereléséhez és pontos beiiltetéséhez specialis eszkozok kaphatok,
melyek alkalmazasa elengedhetetlen.
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ELLENJAVALLATOK
« AZMR csipdprotézis-rendszer alkalmazdsanak ellenjavallatai a kovetkezok:
—  Azeszkoz alkalmazdsa, amikor egy kevéshé invaziv beavatkozds is elegendd lenne
— Fretlen csontrendszer
—  Azérintett végtag abductor izomzaténak hidnya
— A csontok mennyiségi vagy mindségi hidnyossaga, amikor nincs elegendd csont az implantétum(ok)
megfeleld megtartdsara.
— A bérhidnya a csipiziilet kornyékén
— Az érintett iziilet barmilyen neuromuscularis betegsége (példéul Charcot-iziilet, mds néven
neuropathias arthropathia)
« AZMR Revision Taper (revizids, kipos) és Revision Porous (revizids, porosus) csipdprotézisek alkalmazésanak tovabbi
ellenjavallatai:
— Minden olyan Klinikai helyzet, amikor nem érhetd el a teljes mérték(i proximalis megtdmasztds

FIGYELMEZTETESEK

« AZMR Revision Taper (revizids, kiipos) és Revision Porous (revizids, porosus) csipdprotéziseket csak akkor szabad
haszndlni, ha meg lesz valdsitva a teljes proximalis megtdmasztds a plazmapermetezéses részen. Ez azért sziikséges,
mert teljes proximalis megtdmasztas nélkiil a szar kozepén talalhaté csatlakozds érzékeny az eltorésre. Ha ilyen proximalis
megtdmasztas nem érhetd el, fontolja meg a ZMR XL csipdprotézis hasznélatét.

« Acsipdprotézis megfeleld mikadése és hossz élettartama veszélyben forog, ha a beteg erds fizikai aktivitast fejt ki,
vagy nem tartja be a mitét utan érvényes korlatozasokat. Egyéb egészségiigyi fogyatékossag, amely szokatlan
jardsmddot okoz, stlyoshithatja a femoralis dsszetevét érd terhelést.

« Azimplantatum teherviseld képességét csokkenti, ha a mitét kozben kicsorbul, megkarcolddik, megiitodik,
tobbszor dssze- és szétszerelik a modul részegységeket, vagy az implantatum metaphysealis része nincsen
megfelelden megtamasztva.

« AZMR csipdprotézis-rendszert altaldban olyan javallatokra hasznaljak, amelyek kiterjedt miitétet igényelnek. Emiatt
dltaldnossagban kevéshé stabil ez a csipdprotézis, mint hagyomanyos teljes csipdprotézis-miitétek esetében. Ezért
nagyobb a posztoperativ kimozdulas kockdzata. Gondosan feliigyelni kell a beteg posztoperativ elhelyezését és
amozgdstevékenységeinek a tar 8

« Akisebb méretii femoralis dsszetevok olyan betegek szamara késziiltek, akiknél kisebb a veld(r vagy a combcsont
metaphysealis része. Ezeknek az dsszetevoknek a keresztmetszete kisebb a tobbiénél, hogy illeszkedjen ehhez a specidlis
anatémiai igényhez. Ez a kisebb méret az implantatum faradasos toréssel szembeni kisebb ellendlldsaval jar. Ezért az ilyen
betegeket gondosan ellendrizni kell. Ezek a kisebb femoralis szarak csak olyan betegek esetében alkalmazhatdk, akik csak
csekély vagy kozepes mértékii fizikai aktivitastak. A fiatal, a nagy testtomeg(i és a nagy fizikai aktivitast betegek nem
alkalmasak az ilyen kisebb méretd femurprotézisek beiiltetésére.
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Az el6készités vagy a beiiltetés sordn észlelt vagy okozott kérosoddst szenvedett dsszetevét nem szabad beiiltetni.
Azimplantatum dsszetevdinek nem megfeleld kivalasztésa, elhelyezése, illetve rogzitése szokatlan terhelést valthat ki,
amely csokkentheti a protézisek hasznos élettartamat.

El'kell keriilni a szér varus irdnyu behelyezését. A varus irdny( behelyezés a szar nagyobb terhelését okozza, ami néveli
a faradésos torés kockdzatat.

Abehelyezéskor a femordlis szarat ne iisse tilzott erdvel.

Akovetkezd esetekben érdemes a miitét kozben rontgenfelvételt késziteni annak megallapitésara, hogy nem
kovetkezett-e be a combcsont proximalis torése:

—  Avel6iir-csatorna el6készitése vagy a protézis behelyezése nehezebb a vértndl.

- Atdgitotiiske vagy azimplantdtum behelyezése kbzben hirtelen csokken a csont dltal tandsitott ellendllds.

Az eszkoz csak egyszeri felhasznaldsra szolgdl. Nem hasznélhato (jra.

Az eszkozt nem szabad alkalmazni a feltiintetett javallattdl eltérd esetekben (indikdcios teriileten kiviil).

OVINTEZKEDESEK

Amig az eszkoz a testhen van, folyamatosan figyelemmel kell kisérni az Uj és a visszatérd fertdzésforrasokat.

Ne hasznlja a rendszer titanotvozethol készilt dsszetevdit rozsdamentes acélbol késziilt dsszetevikkel egyiitt. llyenkor
galvanikus korrézid Iéphet fel.

Az bsszetevok egymasoz illesztését csak azutan végezze el, hogy meggydzddatt arrdl, hogy a feliiletiikon nincs vér vagy
szovettormelékek. Ha nem gydzddik meg arrdl, hogy nincsenek ezeken szovetdarabok, lehetséges, hogy az illeszkedés
nem lesz megfeleld, és emiatt az dsszetevdk szétvalhatnak, vagy az implantétum eltorhet.

A csatlakozok (az implantétum fej/nyak részének és a testének a szdrhoz vald csatlakozésa) ismételt sszeszerelése

és szétszerelése karosithatja a Morse tipus kupos csatlakozok kritikus jelentdségi rogzitd mechanizmusait.

A prébarepozicidhoz haszndlja a proba dsszeteviket. A fej/nyak dsszetevket csak akkor cserélje ki, ha az klinikai
szemponthol sziikséges.
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NEMKIVANATOS HATASOK

A kbvetkez6 nemkivénatos hatésokrél szamoltak be:

— Periférids neuropathiak - Atrochanterrel kapcsolatos problémak
— Mély sebfertdzés - Tiinetmentes idegkdrosodas

- Azacetabulum vagy a combcsont perfordcidja - Afémimplantatumok korréziéja

— Heterotopids csontképzddés — Az dsszetevok korai vagy késdi kilazuldsa
—  Fémérzékenység - Amedencecsont, a combcsont vagy az
— Gyulladdsos reakcidk és osteolysis acetabulum torése

—  Fdradésos torés - Amodul dsszetevdinek szétvaldsa

— Kopés - Diszlokécid vagy szubluxacio

— Vascularis szovédmények

STERILITAS

Ezek az eszkiizok gammasugarzassal vannak sterilizalva, és a csomagolasukon az ennek megfelels| STERILE |R |
szimb6lum lathatd. A termékek sterilek maradnak, amig a csomagolds ép. Haszndlat el6tt minden csomagoldst tekintsen meg,
és ne hasznljon olyan dsszetevdt, amelynek a lezérasa vagy valamelyik irege megsériilt, vagy ha lejart a szavatossagi ideje.
Akinyitds utdn az implantdtumot vagy fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni, vagy tjra kell sterilizalni.

A STERILIZACIORA VONATKOZO UTASITASOK

Ezek a sterilizaldsi utasitasok megfelelnek az ANSI/AAMI/ISO szabvényoknak és iranyelveknek. Ezeket a sterilen szallitott,
de kicsomagolt, fel nem hasznalt eszkozok esetében szabad alkalmazni.
Az egyszer hasznalatosként megjeldlt eszkozoket csak egy alkalommal szabad felhasznalni.
Ha a miitéti elokészités soran véletleniil megsziint a sterilen csomagolt, csak fémet tartalmazo implantatumok sterilitdsa,
azokat csak egyszer szabad djra sterilizalni, azonnali felhasznélds céljahol. Az ez aléli kivételt képezd eseteket lasd lejjebb.
TILOS UJRA STERILIZALNI:
- Azokat az egyszer haszndlatos dsszetevoket, amelyek testfolyadékokkal vagy szovetdarabokkal szennyezddtek,

vagy korabban mar egyszer beiiltetésre keriiltek.
— Alejart csomagolasi szavatossagi idej sszeteviket.
Azismételt sterilizaldst ne az eredeti csomagolds részét képezé miianyag tartoban vagy fedélen végezze. Az egyszer
hasznalatos eszkdzok csomagolasahoz olyan orvosi fokozatu sterilizélsi tasakot vagy csomagolést alkalmazzon,
amely megfelel az alabbi tablazatban a gzsterilizaciora vonatkozoan megadott ajanlott paramétereknek. Ellendrizze,
hogy a tasak vagy a csomagolds elég nagy-e ahhoz, hogy beleférjenek az eszkdzok a lezdrds fesziilése, illetve a tasak vagy
a csomagolds elszakadasa nélkiil.
Oblitse le a porézus dsszeteviket a szemcsék és a szovetmaradékok eltavolitasa céljabol (USP tisztitott vizzel).
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+ Adetergenssel és kefével végzett agressziv tisztitds karosithatja az implantatum specialis részeit, példul a fémszalbdl
késziilt részeket és a gyongybevonatokat. Egyes detergenseket pedig nehéz lehet ledbliteni a polimerbdl, féleg
a szilikongumibol késziilt térgyakrol.

« Atitdnbél vagy titdnotvozetbdl késziilt dsszetevékon oxidréteq képzodhet a gézzel végzett kezeléshez hasznélatos
vegyszerek vagy a detergensmaradvényok miatt. Ezek az oxidok biokompatibilisek, azonban olvashatatlannd tehetik az
eszkozbe vésett jeloléseket, feliratokat.

«  Atdbb elembdl 4116 implantdtum-osszetevék elemeit kiilon kell sterilizani, csokkentendd a holttérben kialakuld biolégiai
szennyez6dés mennyiségét és a taqulasi/dsszehiizodasi fesziilést.

Ajanlott sterilizalasi és ismételt sterilizalasi jellemzok
A sterilizator terhelése és a sterilizalasi jellemzdk megvalasztasa tekintetében kovesse a sterilizétor gyartéjanak utasitasait.
A szaradasi id6 véltozo a terheléstdl fiiggden, nagyobb mennyiséq(i sterilizalt eszkoz esetében hosszabb.

Egyetlen darabbal &ll6, csak fémet tartalmazé implantdtumok
Gozsterilizélds

Tipus Minimalis hémérséklet | Sterilizdlés minimalis ideje | Szdradds minimalis ideje
Gravitacids ciklus 121°C 30 perc
Gravitacids ciklus 132°C 15 perc
Elvakuum, illetve pulzalé vakuum 132°C 4 perc

Eza ciklus nem alkalmazhato az Amerikai Eqyesiilt Allomokban.

Ha tovabbi kérdései vannak, forduljon a Zimmerhez az alabbi szamon. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban hivja
az 1-800-348-2759 telefonszamot, ms orszagokbél pedig a +1-574-267-6131 szamot.

A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATK0ZO INFORMACIOK

Nagyobb a szovédmények és/vagy a protézis hibds mikodésének a kockdzata, ha a beteg irredlis elvarasokat tdmaszt a protézis
miikodésével kapcsolatban, ha nagyobb testtomegi, ha nagyobb fizikai aktivitdst fejt ki, illetve ha nem vesz részt a sziikséges
rehabilitécios kezelések mindegyikén. A fizikai aktivitas vagy a trauma az implantétum kilazuldsat, kopésat és/vagy torését
okozhatja. A betegeket fel kell vildgositani arrdl, hogy mire alkalmas az implantdtum, és a rendeltetésszer(i hasznalata milyen
hatdssal lesz az életmaddjukra. A beteget tajékoztatni kell az dsszes, a miitét utdn betartandd, fdleg a munkahelyi és sportoldsi
tevékenységekkel kapcsolatos korlatozdsrdl, valamint arrdl, hogy az implantdtum vagy annak dsszetevéi elkophatnak,
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meghibdsodhatnak vagy cserére szorulhatnak. Az implantatum nem feltétlenil fog mékadni a beteg életének végéig vagy egy
elére meghatdrozhatd ideig. Mivel a protézisek nem olyan erdsek, megbizhatok és tartdsak, mint a természetes, egészséges
szovetek és csontok, egy bizonyos mennyiség( hasznélat utan minden ilyen eszkdz cserére szorul.

+A BIOLOX® a CeramTec AG védjegye

ITALIAN
ITALIANO

I marchio CE & valido solo se riportato anche sull'etichetta del prodotto.

SISTEMA PER ANCA ZMR®

Prima dell'impiego di un prodotto immesso nel mercato da Zimmer, é 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 pubblicazioni relative alla 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.

Dopo l'acquisizione di varie linee di prodotti pre-esistenti, Zimmer ha dato inizio ad un programma

di test per valutare la compatibilita di questi dispositivi con gli impianti e i componenti fabbricati

o distribuiti da tutte le societa ortopediche Zimmer, comprese Zimmer GmbH (in precedenza Centerpulse
Orthopedics Ltd.)., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (in precedenza Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd.
e Zimmer Austin, Inc. (in precedenza Centerpulse Orthopedics, Inc.). Si devono utilizzare esclusivamente

le combinazioni autorizzate. Per determinare se questi dispositivi sono stati autorizzati per |'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) e “former Implex” (ex Implex) per una maggiore chiarezza per
l'utente.
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DESCRIZIONE

«  lI'sistema per anca ZMR & un sistema modulare utilizzato per |'artroplastica di revisione dell'anca non cementata.
L'assemblaggio dello stelo & in lega Tivanium® Ti-6Al-4V e consente di utilizzare giunture modulari fra la testa el collo,
il corpo metafisario e i segmenti diafisari dello stelo. Vengono forniti numerosi componenti dello stelo e del corpo per
ottenere il fissaggio e il ripristino della cinematica dell'articolazione.

« Lassemblaggio dello stelo femorale & dotato di una connessione modulare testa/collo con cono 12/14 studiato per
I'accoppiamento con il corrispondente componente della testa femorale. E possibile usare la protesi per anca ZMR con
teste femorali lavorate in lega cobalto-cromo-molibdeno Zimaloy® oppure, se disponibili e approvate per ['uso, con le
seguenti teste femorali in ceramica:

— Teste femorali in ceramica di allumina Zimmer® (serie 6418 e 6428)

— Teste in ceramica BIOLOXt (12.28.05/07; 12.32.05/07)

— Teste in ceramica BIOLOX® delta (serie 8775)

— Teste in ceramica/sistema adattatore BIOLOX OPTION (serie 8777)

— Teste in ceramica Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution (407.0101/03)
—  Teste in ceramica Sulox™ Ceramics Material (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDICAZIONI

II sistema per anca ZMR & indicato per artroplastica di revisione dell'anca non cementata. E necessario esequire |'artroplastica
esclusivamente quando non sono riusciti i metodi di trattamento pitl conservativi per fornire un'attenuazione dei sintomi
oppure quando esiste una disabilita progressiva.

INFORMAZIONI PER L'USO
E possibile avvalersi di strumenti speciali necessari per assemblare, disassemblare e installare accuratamente i componenti
dell'impianto.

CONTROINDICAZIONI
«  Le controindicazioni del sistema per anca ZMR includono:
- Utilizzo di questo dispositivo quando sarebbe sufficiente una procedura meno invasiva
- Immaturita scheletrica
—  Perdita dei muscoli abduttori nell'arto interessato
— Osso di scarsa quantita o qualita, non in grado di supportare uno o pitl impianti
— Copertura cutanea insufficiente attorno all'articolazione dell'anca
— Sindrome neuromuscolare (ad esempio, artropatia neurogena di Charcot) nell'arto interessato
« Altre controindicazioni per le protesi rastremate-coniche e le protesi porose di revisione dell'anca ZMR includono:
—Tutte le situazioni cliniche in cui non sia possibile ottenere il completo supporto prossimale
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AVVERTENZE

Le protesi rastremate-coniche e le protesi porose di revisione dell'anca ZMR devono essere utilizzate solo quando

& possibile ottenere un completo supporto prossimale nell'area nebulizzata con plasma. Cio & necessario poiché senza il
completo supporto prossimale la giuntura al centro dello stelo & pili soggetta a frattura. Se non & possibile ottenere tale
supporto, verificare I'opportunita di utilizzare le portesi per 'anca ZMR XL.

La funzionalita corretta dell'anca pud risultare compromessa se il paziente pratica attivita fisiche ad alto livello o non si
attiene alle restrizioni postoperatorie. Per altre infermita mediche che generano o comportano andature non consuete,

le sollecitazioni sul componente femorale saranno maggiori.

La capacita dell'impianto di sopportare il peso puo risultare compromessa durante l'intervento chirurgico a causa di:
protesi intaccata, graffiata o sollecitata da un colpo involontario, assemblaggi/disassemblaggi ripetuti dei componenti
femorali o mancata fornitura di supporto metafisario all'impianto.

Il sistema per disassemblaggi usato per scopi che generalmente richiedono una chirurgia di grandi dimensioni. Per questo
motivo si tende a rendere un'articolazione protesica dell'anca meno stabile delle articolazioni dell'anca ottenute a sequito
della sostituzione convenzionale e completa dell'anca stessa. Percio esiste una maggiore possibilita di posizionamento
postoperatorio non corretto. £ necessario controllare attentamente il posizionamento postoperatorio e l'intervallo di
movimento.

| componenti femorali di dimensioni piccole sono stati studiati per pazienti con un canale intramidollare e/o una regione
metafisaria del femore di piccole dimensioni. La geometria della sezione trasversale dello stelo € stata ridotta per
adattarsi a particolari requisiti anatomici. Tale riduzione delle dimensioni comporta una corrispondente diminuzione
della resistenza alla fatica dell'impianto. Di conseguenza, i pazienti da sottoporre all'impianto dovranno essere esaminati
e studiati in modo rigoroso. Questi steli femorali pitl piccoli sono adatti esclusivamente a pazienti che presentano un livello
di attivita da basso a moderato. | pazienti giovani, in sovrappeso e coloro che siimpegnano in livelli di attivita fisica elevati
non sono candidati adatti per le protesi femorali di dimensioni ridotte.

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

La procedura di impianto dei componenti deve essere corretta in ogni fase (sel , introduzione, posizi

efissaggio): in caso contrario possono verificarsi condizioni inusuali di sollecitazione che riducono la durata utile
dell'impianto protesico.

Evitare il posizionamento in varo dello stelo. Il posizionamento in varo dello stelo comporta un aumento delle
sollecitazioni ed aumenta il rischio di frattura per fatica.

Non colpire con forza eccessiva per inserire lo stelo femorale in posizione.

Si consiglia di eseguire delle radiografie intraoperatorie per verificare la presenza di eventuali fratture femorali

prossimali qualora:

— La preparazione del canale midollare o I'inserimento della protesi sia risultato pit difficile del previsto.

— Siriscontri un'improvvisa perdita di resistenza durante l'incuneamento della broccia o dell'impianto.
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« Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
- Non usare questo prodotto per scopi diversi dalle indicazioni riportate sull'etichetta (usi non convenzionali).

PRECAUZIONI

« Enecessario protrarre per tutto il tempo di posizionamento del dispositivo una sorveglianza continua per verificare
eventuali sorgenti di infezioni nuove o ricorrenti.

+ Non abbinare ad acciaio inossidabile i componenti in lega di titanio di questo sistema. Tale combinazione pud sviluppare
la corrosione galvanica.

« Non blare i comp i di accoppiamento senza garantire che le superfici siano prive di sangue o detriti. La mancata
verifica della presenza di materiale particellare pud causare un alloggiamento non corretto di un componente sull'altro e il
successivo disassemblaggio dei componenti abbinati oppure la frattura dell'impianto.

« Assemblaggi e disassemblaggi ripetuti della giuntura (testa/collo e corpo/stelo) possono compromettere |'azione
bloccante richiesta dei coni Morse. Utilizare i componenti di prova durante ogni riduzione di prova. Sostituire il
componente testa/collo esclusivamente quando risulta clinicamente necessario.

EFFETTI COLLATERALI
« Sono stati riscontrati i sequenti effetti collaterali:
- Neuropatie periferiche —  Problemi del trocantere
— Infezioni della ferita profonda - Danneggiamento subclinico dei nervi
—  Perforazione dell'acetabolo o del femore - Corrosione degli impianti in metallo
- Formazione ossea eterotopica - Allentamento precoce o tardivo dei componenti
- Allergia al metallo — Fratture pelviche, femorali e acetabolari
—Reazioni di natura infiammatoria e osteolisi - Disassemblaggio di componenti modulari
—  Fratture per fatica - Lussazione e sublussazione
— Usura

- Complicazioni vascolari

STERILIZZAZIONE

Questi dispositivi sono sterilizzati tramite esposizione a raggi gamma e su di essi & indicato il simbolo
nell'etichetta. Essi rimangono sterili fino a quando 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 aperta la confezione, il componente deve essere utilizzato, gettato o risterilizzato.
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ISTRUZIONI DI STERILIZZAZIONE

Le presenti istruzioni di sterilizzazione sono conformi agli standard e alle direttive ANSI/AAMI/ISO. Si applicano agli articoli
sterili che sono stati aperti, ma non usati.

Non riutilizzare gli strumenti o i dispositivi indicati come monouso.

In caso diinvolontaria perdita di sterilita durante la preparazione per I'intervento chirurgico, gli impianti in metallo pieno
in confezione sterile possono essere risterilizzati una sola volta per I'uso immediato. Cio € soggetto alle eccezioni elencate
diseguito.

NON RISTERILIZZARE:

- Componenti monouso che siano stati contaminati da liquidi o detriti corporei o che siano gia stati impiantati.

— Componenti con una data di scadenza sulla confezione che é stata superata.

Per la risterilizzazione, non usare i contenitori in plastica originali né i coperchi. I singoli dispositivi possono essere
confezionati in una busta o custodia di sterilizzazione sequendo le specifiche consigliate di sterilizzazione a vapore fornite
nella tabella sottostante. Verificare che la busta o I'involucro sia grande a sufficienza per contenere i dispositivi senza
sollecitare le guarnizioni o strapparsi.

Risciacquare i componenti porosi allo scopo di rimuovere ogni filamento o detrito (con acqua purificata secondo la USP).
La pulizia aggressiva con detergenti e spazzole pud danneggiare le caratteristiche speciali dell'impianto, quali i cuscinetti
in fibra di metallo o i rivestimenti granulari. Oltre a cio, certi detergenti possono essere difficili da sciacquare dai polimeri,
in particolare quelli costituiti da gomma siliconica.

Gli elementi in titanio e in leghe di titanio possono formare strati di ossido causati dagli agenti chimici per il trattamento
avapore o da residui di detergenti. Tali ossidi sono biocompatibili, ma possono cancellare incisioni e iscrizioni.

| componenti modulari dell'impianto devono essere sterilizzati separatamente allo scopo di ridurre al minimo la
formazione di un potenziale rischio biologico nello spazio morto e di sollecitazione di espansione/contrazione.

Specifiche consigliate di sterilizzazione/risterilizzazione

Seguire le istruzioni fornite dal produttore dello sterilizzatore per i modelli di carico e per la scelta dei parametri di
sterilizzazione. | tempi di asciugatura variano in conformita alle dimensioni del carico e sara necessario aumentarli per carichi
piti grandi.
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Impianti singoli in metallo pieno
Sterilizzazione a vapore

T e Tempo dll esposizione Tempo d{ aglugatura
minimo minimo
Spostamento per gravita 121°C 30 minuti
Spostamento per gravita 132°C 15 minuti
15 minuti
UK Pre-vuoto/Vuoto a pulsazioni' 134°C 3 minuti
Pre-vuoto/Vuoto a pulsazioni 132°C 4 minuti

Lutilizzo di questo ciclo non & previsto negli Stati Uniti.

Contattare Zimmer al sequente numero per ulteriori domande. Negli Stati Uniti, chiamare il numero verde 1-800-348-2759.
Al di fuori degli Stati Uniti, chiamare il numero internazionale +1-574-267-6131.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Le complicanze e/o gli insuccessi degli impianti protesici si verificano con maggiore probabilita in pazienti con aspettative
funzionali poco realistiche, pazienti in sovrappeso, pazienti che praticano attivita fisica /o in pazienti che non completano il
programma di riabilitazione richiesto. Lattivita fisica o un trauma puo causare mobilizzazione, usura e/o frattura dell impianto.
| pazienti dovranno essere informati circa le funzionalita dell'impianto e le sue conseguenze sullo stile di vita ahituale.

| pazienti devono essere istruiti 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 né per un determinato periodo di tempo. Poiché gli impianti
protesici non sono cosi robusti, affidabili o duraturi come tessuti/ossa sani e naturali, tutti questi dispositivi dovranno essere
sostituiti in un determinato momento.

BIOLOX® & un marchio di CeramTec AG
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LITHUANIAN
LIETUVIY

CE Zymé galioja tik tada, kai ji atspausdinta ir ant produkto etiketés.

ZMR® KLUBO SISTEMA

Prie$ naudodamas,, Zimmer” rinkai pateikta gaminj, operuojantis chirurgas turi riapestingai perskaityti
Sias rekomendacijas, perspéjimus ir instrukcijas bei prieinama konkreciam gaminiui skirta informacija
(pavyzdziui, literatiir apie gaminj, aprasytus chirurgijos metodus). . Zimmer” néra atsakinga uz
komplikacijas, kurios gali kilti naudojant jrenginj salygomis, kuriy ,Zimmer” nekontroliuoja, ir ne tik jomis,
dél produkto pasirinkimo ir nukrypimo nuo nurodyto produkto naudojimo arba chirurginiy metody.

Isigijusi anksciau veikusias gamybos linijas, ,Zimmer” pradéjo bandymy programa, siekdama jvertinti, ar Sie
irenginiai yra suderinami su implantais ir komponentais, kuriuos pagamino arba platino visos,,Zimmer”
bendrovés, jskaitant,,Zimmer GmbH" (anksciau,,Centerpulse Orthopedics Ltd.”), ,Zimmer Trabecular

Metal Technology, Inc.” (anksciau,,Implex Corp.”), ,Zimmer U.K. Ltd.” ir , Zimmer Austin, Inc.” (anksciau
,Centerpulse Orthopedics, Inc.”). Turi bati naudojami tik tie deriniai, kuriems yra iSduotas leidimas.
Norédami nustatyti, ar leista Siuos jrenginius naudoti kartu, 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 pazyméti,former Centerpulse” (,ankstesnis
»Centerpulse”) ir,former Implex” (,ankstesnis ,Implex”), kad naudotojui bity aisku.

APRASYMAS

ZMR klubo sistema yra moduliné klubo sistema, skirta revizinei klubo artroplastikai be cemento. Stiebo mazgas yra
pagamintas i$ Tivanium® Ti-6Al-4V lydinio ir naudoja modulines jungtis tarp galvutés ir kakliuko bei metafizés korpuso ir
diafizés stiebo segmenty. Pateikiami jvairiis korpuso ir stiebo komponentai, skirti sanario kinematikai fiksuoti ir atkurti.
Slaunikaulio stiebo mazgo galvutés / kakliuko moduliné jungtis yra 12/14 kiigio formos, skirta sujungti su atitinkamu
Slaunikaulio galvutés komponentu. ZMR klubo protezas gali biiti naudojamas su kaltu Zimaloy® kobalto, chromo ir
molibdeno lydinio Slaunikaulio galvutémis arba, kai galima ir leidZiama naudoti, su Siomis keraminémis galvutémis:

— Zimmer® aliuminio oksido keraminémis $launikaulio galvutémis (6418 ir 6428 serijos)

— BIOLOXt forte keraminémis galvutémis (12.28.05/07; 12.32.05/07)

— BIOLOX® delta keraminémis galvutémis (8775 serija)
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— BIOLOX OPTION keraminés galvutés / adapterio sistema (8777 serija)
—,Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solutio“n keraminémis galvutémis (407.0101/03)
-, Sulox™ Ceramics Material” keraminémis galvutémis (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDIKACLJOS
ZMR Klubo sistema yra skirta revizinei klubo artroplastikai be cemento. Artroplastika turi bati atliekama, tik kai
konservatyvesniais gydymo metodais nepavyko susilpninti simptomy arba kai yra progresuojantis nejgalumas.

NAUDOJIMO INFORMACLJA
Norint surinkti, iSrinkti ir tiksliai jstatyti implanto komponentus biitina naudoti specialius instrumentus, kuriuos galite jsigyti.

KONTRAINDIKACIJOS

Naudojant ZMR klubo sistema galimos Sios kontraindikacijos.

- Kai pakanka maziau invazinés procediros, $is jrenginys nenaudotinas.

— Skeleto nebrandumas

—  Pazeistos galunés atitraukiamyjy raumeny sunykimas

—  Menka kaulo kokybeé ar kiekis, kur nepakanka kaulo palaikyti implantg (-us)

- Silpna odos danga apie klubo sanarj

— Pazeistos galunés nerviné raumeny liga (pvz., Charcot sanarys)

Papildomos ZMR reviziniy kiiginiy ir reviziniy poréty klubo sistemos protezy kontraindikacijos yra Sios:
— Bet kuri klinikiné situacija, kuriai esant negalima uZtikrinti visiSko proksimalinio palaikymo

JSPEJIMAI

ZMR reviziniai kiigiai ir reviziniai poréti klubo sistemos protezai turi buti naudojami tik tada, kai galima uztikrinti visiska
proksimalinj palaikyma plazmos purskimo zonoje. Tai yra bitina, nes be proksimalinés atramos viduriné stiebo jungtis yra
nuolat veikiama jégos, todél gali suluzti. Jei proksimalinés atramos uztikrinti negalima, reikia jvertinti galimybe panaudoti
ZMR XL klubo proteza.

Tinkamas klubo funkcionavimas ir ilgaamziskumas gali nukentéti, jeigu pacientas uzsiima sunkia fizine veikla arba
nesilaiko pooperaciniy apribojimy. Kiti sutrikimai, kuriems esant eisena sutrinka, gali padidinti $launikaulio komponenta
veikiandia jéga.

Implanto atsparumas apkrovai gali sumazéti operacijos metu jkirtus, subraiZius ar sumusus proteza, pakartotinai surinkus
ir i3ardzius modulinius komponentus arba neuztikrinus implanto metafizés atramos.

ZMR klubo sistema naudojama esant tokioms indikacijoms, kai apskritai reikalinga sudétinga operacija. Tokiais atvejais
klubo protezo sanarys biina maziau stabilus nei klubo sanariai po jprastinio viso klubo keitimo. Todél yra didesné
pooperacinés dislokacijos galimybé. Pooperacinis pozicionavimas ir judesiy diapazonas turi biti atidziai stebimi.
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Mazesnio dydzio Slaunikaulio komponentai yra skirti pacientams, kuriy vidinis kanalas ir (arba) $launikaulio metafizés
sritis yra mazesné. Stiebo skerspjivio geometrija buvo sumazinta, kad atitikty Siuos specifinius anatominius reikalavimus.
Sis matmeny sumazinimas lémé atitinkamg implanto atsparumo dévéjimuisi sumazéjima. Dél to numatomas pacientas
turi biti atidziai istirtas. Sie maZesni $launikaulio stiebai tinka tik maZiau ir vidutiniSkai aktyviems pacientams. Jauniems,
daug sveriantiems ir fiziskai aktyviems pacientams nededami mazesnio dydzio Slaunikaulio protezai.

Nenaudokite jokio komponento, jei buvo nustatytas ar jvyko pazeidimas surinkimo ar jterpimo metu.

Netinkamai parinkus, jdéjus ir fiksavus implanto komponentus, gali susidaryti nejprastos jtampos salygos,
sutrumpinancios proteziniy implanty eksploatavimo laika.

Venkite varus stiebo padéties. Dél varus stiebo padéties juntamas didesnis spaudimas j stieba, todél padidéja rizika,

kad dél nuovargio stiebas Is.

Stipriai nestuksenkite jstatydami Slaunikaulio stiebg.

Nustatant, ar jvyko proksimalinio 3l lio luZis, rentgenogramos operacijos metu naudojamos pagrjstai, jeigu:

— meduliarinio kanalo paruosimas arba protezo jstatymas yra daug sudétingesnis, nei buvo numatyta;

- staiga sumazéjo pasiprieinimas jstumiant pléstuva arba implanta.

Sis jtaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai.

Nenaudokite Sio gaminio esant kitoms indikacijoms, nei nurodytos informaciniame lapelyje (naudojimas ne pagal
nuorodas).

ATSARGUMO PRIEMONES

Kol bus jstatytas jtaisas, turi bti atliekamas nuolatinis stebéjimas, ar nesusidaro nauiji arba pasikartojantys

infekcijos Saltiniai.

Nenaudokite Sios sistemos titano lydinio komponenty kartu su nerddijanciuoju plienu. Siame derinyje gali prasidéti
galvaniné korozija.

Nesurinkite sujungiamy komponentuy, kol nejsitikinsite, kad ant jy pavirSiy néra kraujo ar nuolauzy. Nepatikrinus ir
neuztikrinus, kad nehiity palikta dalelyciy, vienas komponentas gali biti netinkamai pritvirtintas ant kito, todél sujungti
komponentai gali iSirti arba implantas gali lzti.

Pakartotinai surinkus ir iSrinkus jungtis (galvutés / kaklelio ir kiino prie stiebo) gali bti pablogintas labai svarbus Morzés
tipo kiigiy ufiksavimo veiksmas. Per bandomuosius sumazinimus naudokite laikinus komponentus. Keiskite galvutés /
kaklelio komponenta tiktai tada, kai tai kliniskai bitina.
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NEIGIAMI PADARINIAI
« Buvo pranesta apie $iuos neigiamus padarinius:

—  Periferinés neuropatijos —Trochanterinés problemos

— Gilios Zaizdy infekcijos — Subklinikinis nervy pazeidimas

—  Gozduobeés ar Slaunikaulio perforacija - Metalo implanty korozija

— Heterotopinis kauly formavimas — Ankstyvas ar vélyvas komponenty atsilaisvinimas
- Jautrumas metalui — Dubens, launies ar gizduobés luZiai

— Uzdegimo sukeltos reakcijos ir osteolizé - Moduliniy komponenty isirimas

- Luzis dél nuovargio - Dislokacija ir iSnirimas

- Susidévéjimas
- Kraujagysliy komplikacijos

STERILUMAS
Sie jrenginiai pateikiami sterilizuoti Svitinimu gama spinduliais, kurj rodo | STERILE | R {simbolis ant etiketés,

Jie lieka sterils tol, kol pakuoteé islieka 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, paalinti arba sterilizuoti pakartotinai.

STERILIZAVIMO INSTRUKC1JOS

« Sie sterilizavimo nurodymai atitinka ANSI/AAMI/ISO standartus ir rekomendacijas. Jas reikia taikyti steriliems elementams,
kurie buvo atidaryti, bet nenaudoti.

« Nenaudokite pakartotinai instrumenty ar jrenginiy, skirty naudoti tik viena karta.

« Steriliai supakuoti vien i$ metalo pagaminti implantai gali bati i$ naujo sterilizuojami tik vieng kartg iskart pries
naudojima, jei jie netycia tapo nesterilis ruogiantis operacijai. Siai taisyklei taikomos toliau i§vardytos i5imtys.

+ NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL:

- vienkartinio naudojimo komponentu, kurie buvo uztersti kiino skysciais ar nuolauzomis arba buvo
anksciau implantuoti,
— komponenty su pasibaigusiu galiojimo laiku ant pakuotés.

« Nenaudokite originaliy plastmasiniy ertmiy ar dangteliy pakartotinei sterilizacijai. Sterilizuojant garais, pavieniai
jrenginiai turi buti supakuoti i medicininés klasés sterilizacijos maiselj ar jvynioklj, kuris privalo atitikti rekomenduojamas
specifikacijas, pateikiamas lenteléje toliau. Uztikrinkite, kad maiselis arba jvynioklis biity pakankamai didelis ir kad jame
esantys jrenginiai nespausty plombuy ir neplésyty maiselio ar jvynioklio.

« Praskalaukite poringus komponentus, kad pasalintuméte pluosta ar nuolauzas (naudodami USP iSgryninta vandenj).
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- Energingai valant valymo priemonémis ir Sepeciais galima pazeisti ypatingas implanto savybes, kaip antai metalo
pluosto tarpiklius ar rutuliuky dangas. Taip pat tam tikros valymo priemonés gali buti netinkamos skalauti polimerinius
elementus, ypac padarytus i8 silikono kauciuko.

+ Antelementy, pagaminty i titano ir titano lydiniy, juos apdorojant garais, gali susiformuoti oksido sluoksniai i$ cheminiy
medziagy ar valymo priemoniy likuciy. Nors Sie oksidai yra biologiskai suderinami, jie gali panaikinti iSésdinimus
ir jspaudus.

« Moduliniai implanto komponentai turi biti sterilizuojami atskirai siekiant sumazinti galima biologinj kravj, susitelkiantj
nematomoje zonoje, ir plétimosi / susitraukimo jtampa.

Rekomenduojamos sterilizacijos / pakartotinés sterilizacijos specifikacijos
Laikykités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy, kaip jdéti elementus ir pasirinkti sterilizacijos parametrus. DZiovinimo
laikotarpiai skiriasi pagal apkrovos dydj ir turi bati pailginti esant didesnéms apkrovoms.

Atskiri, vien i§ metalo pagaminti implantai
Sterilizavimas garais

Tipas Minimali temperatiira er{{malu% Minimalus dziovinimo laikas
apdorojimo laikas
Sunkio jégos pakeitimas 121°C 30 minuciy
Sunkio jégos pakeitimas 132°C 15 minudiy
JK plrrr)mls vakuumas/1 1345 3 minutés 15 minuiy
pulsuojantis vakuumas
Pirminis vakuumas / 132°¢ A minutés

pulsuojantis vakuumas

Sis ciklas néra skirtas naudoti Jungtinése Valstijose.

Susisiekite su Zimmer Siuo numeriu, jei turite papildomy klausimy. JAV skambinkite 1-800-348-2759. Skambindami i$ uz JAV

| d

riby naudokite vietinj tarptautinio rysio koda +1-574-267-6131.

INFORMACIJA DEL PACIENTY KONSULTAVIMO

Protezy implanty komplikacijos ir (arba) nesékmingas veikimas labiau tikétinas pacientams, kuriy likesciai dél funkcijy
yra nerealiis, sunkiems pacientams, fiziSkai aktyviems pacientams ir (arba) pacientams, kurie neatlieka visos reikalingos
reabilitacijos programos. Dél fizinés veiklos ar traumos implantas gali susilpnéti, nusidévéti ir (arba) luzti. Pacientas turi
bati informuotas apie implanto pajégumus ir jo poveikj paciento gyvensenai. Pacientas turi biti instruktuotas apie visus
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pooperacinius apribojimus, ypac susijusius su profesine ir sporto veikla, ir apie galimybe, kad implantas ar jo komponentai
gali nusidévéti, nustoti veikti ar juos gali reikéti pakeisti. Implanto veikimo laikotarpis gali bti trumpesnis nei likes paciento
gyvenimas ar bet koks kitas laikotarpis. Kadangi protezy implantai néra tokie stipras, patikimi ar patvaris kaip nataralds,
sveiki audiniai / kaulai, visiems jrenginiams gali ateiti laikas, kai juos reikés pakeisti.

tBIOLOX® yra, CeramTec AG” prekés Zenklas

NORWEGIAN
NORSK

CE-merket er bare gyldig hvis det ogsa er trykt pa produktmerkelappen.
ZMR® HOFTESYSTEM

«  For et produkt som markedsfgres av Zimmer tas i bruk, skal opererende kirurg alltid studere folgende
befali Ivarsler og instruksjoner ngye, samt lese den produktspesifikke informasj (f.eks.
produktlltteratur, 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, produktvalg og avvik fra enhetens indikerte bruk eller kirurgisk teknikk.

«+ Gjennom anskaffelse av forhandseksisterende produktserier har Zimmer iverksatt et testprogram for a
evaluere kompatibiliteten til disse enhetene med implantater og komponenter som lages eller distribueres
av alle Zimmers selskaper, som omfatter Zimmer GmbH (tidligere Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer
Trabecular Metal Technology, Inc. (tidligere Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. og Zimmer Austin, Inc. (tidligere
Centerpulse Orthopedics, Inc.). Bare autoriserte kombinasjoner kan brukes. Hvis du vil finne ut om disse
enhetene er autorisert for bruk i en foreslatt kombinasjon, kan du | kte din Zimmer-repr
eller bespke Zimmers wehomrade: www.productcompatibility.zimmer.com. Du kan ogsé fa en utskrift av
informasjonen pa webomréadet ved a 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 na 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 a
tydeliggjore dette for brukeren.
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BESKRIVELSE

« ZMR hoftesystem er et modulbasert hoftesystem for sementfri revisjon av hofteartroplastikk. Stammeenheten produseres
av Tivanium® Ti-6Al-4V-legering og benytter modulbaserte sammenfayninger mellom hode og hals, og den metafyseale
kroppen og de diafyseale stammesegmentene. Det leveres forskjellige kropps- og stammekomponenter for & oppna
fiksering og gjenopprette bevegelse i leddene.

« Den modulbaserte hode-/halsforbindelsen i femurst heten er et 12/14-spir som er utformet for & passe inn
i motsvarende femurhodekomponent. ZMR-hofteprotesen kan brukes med bearbeidet Zimaloy® kobolt-krom-molybden-
legering i femurhodene eller, der det er tilgjengelig og godkjent for bruk, falgende keramiske hoder:
— Zimmer® Alumina keramiske femurhoder (6418- og 6428-serien)
—  BIOLOXt forte keramiske hoder (12.28.05/07; 12.32.05/07)
—  BIOLOX® delta keramiske hoder (8775-serien)
— BIOLOX OPTION keramisk hode/adaptersystem (8777-serien)
— Cerasul® keramikk-pa-keramikk tribologisk lesning i de keramiske hodene (407.0101/03)
— Sulox™ keramikkmateriale i de keramiske hodene (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDIKASJONER
ZMR hoftesystem er indisert for sementfri revisjon av hofteartroplastikk. Artroplastikk ma bare utfores nar mer konservative
behandlingsmetoder har mislyktes i @ gi symptomlindring eller nér det forekommer progressiv uforhet.

BRUKSINFORMASJON
Det finnes spesielle instrumenter som er nadvendige for @ montere, demontere og installere
implantatkomponentene noyaktig.

KONTRAINDIKASJONER
+ Kontraindikasjoner for ZMR hoftesystem omfatter:
— Bruk av denne enheten nr en mindre inngripende prosedyre ville vaere tilstrekkelig

—  Umodent skjelett
- Tap av abduktormuskulatur i den aktuelle legemsdelen
- Liten bei de eller darlig beinkvalitet — der det er mangel pa adekvat bein til & stgtte implantatet/-ene

— Darlig huddekning rundt hofteleddet
— Nevromuskulzer sykdom (f.eks. Charcots ledd) i den aktuelle legemsdelen

« VYtterligere kontraindikasjoner for ZMR revisjonsspir og poras hofteprotese for revisjon:
— Enhver klinisk situasjon der det ikke kan oppnas full proksimal statte
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ADVARSLER

ZMR revisjonsspir og poras hofteprotese for revisjon skal kun brukes nér full proksimal stette vil bli oppnadd i omréadet for
plasmasprayen. Dette er nadvendig fordi midtstammesammenfayningen er sarbar for fraktur uten full proksimal statte.
Hvis slik proksimal statte ikke kan oppnds, ma bruk av ZMR XL hofteprotese evalueres.

Riktig funksjon og lang levetid for hoften vil kanskje ikke oppnas hvis pasienten driver med fysisk aktivitet pa hgyt niva
eller ikke etterkommer postoperative restriksjoner. Annen medisinsk funksjonssvikt som skaper eller kommer av uvanlig
ganglag, kan forverre belastningen pa femurkomponenten.

Belastningskapasiteten til implantatet kan reduseres under kirurgisk inngrep ved hakking, skraping eller slag mot
protesen, ved gjentatt montering/demontering av modulkomponenter, eller nar det ikke gis metafyseal stotte

til implantatet.

ZMR hoftesystem brukes for indikasjoner som vanligvis krever omfattende kirurgi. Dette vil gjerne gi et protesehofteledd
som er mindre stabilt enn hofteledd som falger konvensjonell total hofteartroplastikk. Det er derfor starre sannsynlighet
for postoperativ dislokasjon. Postoperativ posisjonering og bevegelsesutslag mé overvakes noye.

De mindre femurkomponentene er utformet for pasienter med liten intramedullaer kanal og/eller metafysealt

omréde av femur. Stammens tverrsnittgeometri er redusert for a tilpasses dette spesielle anatomiske kravet. Denne
reduksjonen i storrelse resulterer i en tilsvarende reduksjon av tretthetsstyrken til implantatet. Av denne grunn mé den
prospektive pasienten utvelges noye. Disse mindre femurstammene er bare egnet for en pasient som har lavt til moderat
aktivitetsniva. Pasienter som er unge, tunge og de som driver med fysisk aktivitet pa hoyt niva, er ikke egnede kandidater
til femurproteser i mindre storrelser.

Ikke bruk noen komponenter hvis det finnes skader eller hvis det oppstar skader under oppsett eller innsetting.

Feil valg, plassering, posisjonering og festing avimplantatkomponentene kan fgre til uvanlige belastninger som vil
redusere levetiden til proteseimplantatene.
Unnga varusst: plassering. Varusst:
tretthetsfraktur i stammen.

Ikke bruk makt til & drive femurstammen pa plass.

Intraoperative rentgenbilder for & fastsla om det har oppstatt proksimal femurfraktur, kan vaere fornuftig
i folgende tilfeller:

—  Hvis klargjering av den medullzre kanalen eller innsetting av protesen er vanskeligere en forutsett.
— Det oppstar et plutselig tap av motstand nér spissen eller implantatet fares inn.

Dette utstyret er kun til engangsbruk. Ma ikke brukes flere ganger.

Ikke bruk dette produktet til annet enn det som er angitt pa merkelappen (-annet enn merket bruk).

ering forer til hoyere belastning pa stammen, noe som gker risikoen for
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FORHOLDSREGLER

Pasienten bor overvakes fortlopende i forhold til nye eller tilbakevendende infeksjonskilder sd lenge enheten er pa plass.
Ikke koble sammen komponenter av titaniumlegering i dette systemet med rustfritt stal. Galvanisk korrosjon kan oppsta
ved denne kombinasjonen.

Ikke monter sammenfayningskomponentene uten & sikre at overflatene er frie for blod eller avfall. Hvis man ikke
undersoker og sikrer at det ikke finnes noe materiale pa overflatene, kan det fore til feilaktig innsetting av én komponent
pé den andre og pafalgende separenng av de sammenfoyde komponentene eller fraktur i implantatet.

Gjentatt montering og d gav foyningen (hode/hals og kropp mot stamme) kan edelegge den

kritiske 1dsemekanismen pa Morse-spiret. Bruk de provisoriske komponentene under testreduksjoner. Bytt ut hode-/
halskomponentene bare nar det er klinisk nodvendig.

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er rapportert:

— Perifere nevropatier - Vaskulere komplikasjoner

— Dype sarinfeksjoner — Trokantare problemer

—  Perforering av acetabulum eller femur — Subklinisk nerveskade

— Heterotopisk beinformasjon — Korrosjon i metallimplantater

—  Metallallergi —Tidlig eller sen komponentlgsning

— Inflammatoriske reaksjoner og osteolyse — Frakturi pelvis, femur eller acetabulum

— Tretthetsfraktur —Separering av modulre komponenter

- Slitasje - Dislokasjon og subluksasjon
STERILITET

Disse enhetene er gjort sterile gjennom gammabestraling som er angitt av symbolet pa etiketten.
De vil veere sterile sd lenge emballasjen ikke er dpnet. Inspiser alle pakker far bruk, og bruk ikke komponenten hvis
forseglingen eller emballasjen er skadet eller apnet, eller hvis utlgpsdatoen er passert. Sa snart emballasjen er apnet,

ma komponenten brukes, kastes eller resteriliseres.

INSTRUKSJONER FOR STERILISERING

Disse instruksjonene for sterilisering er i overensstemmelse med standarder og retningslinjer fra ANSI/AAMI/ISO. De skal
bare brukes til sterile artikler som er apnet, men ikke brukt.

Ikke gjenbruk instrumenter eller enheter merket kun for engangsbruk.

Sterilt pakkede implantater i massivt metall kan bare resteriliseres én gang for umiddelbar bruk, hvis de ved et uhell blir
usterile under forberedelser til kirurgi. | slike tilfeller gjelder unntakene nedenfor.
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IKKE RESTERILISER:

- Engangskomponenter som er forurenset med kroppsvaesker eller avfall, eller som tidligere har vaert implantert.

— Komponenter med overskredet utlopsdato pa pakningen.

Ikke bruk de originale plastbeholderne eller -lokkene til resterilisering. Engangsutstyr skal pakkes i en steriliseringspose
eller et omslag av medisinsk kvalitet som samsvarer med de anbefalte spesifikasjonene for dampsterilisering oppfart
i tabellen nedenfor. Serg for at posen eller omslaget er stor(t) nok til d romme utstyret uten a revne og uten at
forseglingene tayes.

Skyll porase komponenter for & fierne lo eller smuss (ved hjelp av USP renset vann).

Aggressiv rengjoring med sapemidler og brster kan skade spesial kaper ved impl t, for eksempel
fibermetallputer eller perlebelegg. Visse rengjgringsmidler kan ogsa vaere vanskelige a skylle av polymerelementer,
spesielt slike som er produsert av silikongummi.

Elementer av titan og titanlegeringer kan danne oksidlag fra kjemikalier som dannes under dampbehandling, eller fra
rester av rengjeringsmidler. Selv om disse oksidene er biokompatible, kan de viske ut graveringer og stempler.
Modulbaserte implantatkomponenter ma steriliseres separat for @ minimere potensiell opphopning av biologisk avfall
i det dode omradet og belastning ved ekspansjon/kontraksjon.

Anbefalte spesifikasjoner for sterilisering/resterilisering
Folg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsutstyret om hvordan gods skal lastes i autoklaven og valg av
steriliseringsparametere. Torketider kan variere avhengig av fyllingsgrad og ber okes for starre last.

Enkeltimplantater i massivt metal

Dampsterilisering

Type Minimumstemperatur Minste eksponeringstid Minste torketid
Tyngdekraftsforskyvning 121°C 30 minutter
Tyngdekraftsforskyvning 132°C 15 minutter
15 minutter
UK Prevakuum/pulseringsvakuum’ 134°C 3 minutter
Prevakuum/pulseringsvakuum 132°C 4 minutter

Denne syklusen skal ikke brukes i USA.

Kontakt Zimmer pa folgende nummer hvis du har flere sparsmal. 1 USA kan du ringe 1-800-348-2759. Utenfor USA kan du
ringe den lokale internasjonale tilgangskoden +1-574-267-6131.
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PASIENTINFORMASJON

Komplikasjoner og/eller feil i proteseimplantater er mer sannsynlig hos pasienter med urealistiske forhapninger til
funksjonalitet, overvektige pasienter, fysisk aktive pasienter og/eller pasienter som ikke gjennomfarer det nodvendige
rehabiliteringsprogrammet. Fysisk aktivitet eller skade kan fore til at implantatet losner, slites og/eller at det oppstar brudd.
Pasienten 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 vil kanskje ikke vare
resten av pasientens liv, eller noen bestemt tidsperiode. Fordi proteseimplantater ikke er like sterke, palitelige og varige som
naturlig, friskt vev/bein, er det en risiko for at alle slike enheter ma byttes pa ett eller annet tidspunkt.

tBIOLOX® er et varemerke for CeramTec AG

POLISH
POLSKI

Oznaczenie CE jest obowiazujace wytacznie w sytuacji, gdy znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.
SYSTEM STAWU BIODROWEGO ZMR®

«  Przed uzyciem produktu wprowadzonego do obrotu przez firme Zimmer, chirurg powinien szczegétowo
zapoznac si¢ z ponizszymi zaleceniami, ostrzezeniami oraz instrukcjami, a takze z dostepnymi,
specyficznymi dla produktu informacjami (np. literatura na temat produktu, piSmiennictwem dotyczacym
technik chirurgicznych). Firma Zimmer nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania, ktére moga wynikac
z uzytkowania urzadzenia poza kontrola firmy Zimmer, co obejmuje miedzy innymi wybér produktu
i uzytk ie urzadzenia niezgodnie z jego przeznaczeniem lub technike chirurgiczna.

J

« Zpowodu przejecia wczesme] |stn|ethy(h linii produkcyjnych firma Zimmer wdrozyta program testowania,
ktory p la na ocene k $ci tych urzadzen zimplantamii komp duk ymi lub
dystrybuowanymi przez wszystkie przedsigbiorstwa Zimmer, wiaczajac w to Zimmer GmbH (poprzednia
nazwa: Centerpulse Orthopedics, Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (poprzednia nazwa:
Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. oraz Zimmer Austin, Inc. (poprzednia nazwa: Centerpulse Orthopedics, Inc.).
Nalezy ¢ wylacznie autory potaczenia komp ow. Aby ustalic, czy urzadzenia te zostaty
prob do uzytku w prop ym potaczeniu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym firmy Zimmer lub odwiedzic jej strong i 3: www.productcompatibility.zimmer.com.

Drukowana wersje informacji zawartych na stronie internetowej mozna uzyskac w Centrum Obstugi Klienta

hil
payy
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firmy Zimmer, pod numerem telefonu 1-800-348-2759 (Stany Zjednoczone) lub pod numerem (kod dostepu
do rozméw miedzynarodowych) +1-574-372-4999 (poza Stanami Zjednoczonymi). Dawne produkty firm
Centerpulse oraz Implex s obecnie pakowane w pudetka firmy Zimmer. Aby utatwic uzytkownikowi prace,
produkty, ktrych moze dotyczy¢ problem kompatybilnosci, zostaty oznaczone jako ,former Centerpulse”
(poprzednia nazwa: Centerpulse) oraz, former Implex” (poprzednia nazwa: Implex).

OPIS

System stawu hiodrowego ZMR jest modutowym systemem stawu biodrowego przeznaczonym do rewizyjnej
bezcementowej artroplastyki stawu biodrowego. Modut trzpienia zostat wykonany ze stopu Tivanium® Ti-6Al-4V
i wykorzystuje modutowe potaczenia pomiedzy gtowa i szyjka oraz czesci przynasadowa trzonu i trzonowymi
segmentami trzpienia. Szeroki wybdr komponentdw trzonu oraz trzpienia ma zapewni¢ mocowanie i przywrécenie
kinematyki stawu.
Modutowe potaczenie gtowa/szyjka udowego modutu trzpienia posiada stozek 12/14, pasujacy do odpowiedniego
komponentu gtowy kosci udowej. Proteza stawu biodrowego ZMR moze by¢ stosowana z gtowami kosci udowych
z obrabianego plastycznie stopu kobaltu-chromu-molibdenu Zimaloy® lub, jesli dostepne i zatwierdzone do uzycia,
z nastgpumcyml gtowami ceramicznymi:

Ceramiczne gtowy kosci udowych z tlenku glinu Zimmer® (serie 6418 i 6428)
— Glowy ceramiczne BIOLOXt forte (12.28.05/07; 12.32.05/07)
— Glowy ceramiczne BIOLOX® delta (seria 8775)
— System ceramicznej gtowy/adaptera BIOLOX OPTION (seria 8777)
— Glowy ceramiczne z rozwigzaniem trybologicznym ceramiczno-ceramicznym Cerasul® (407.0101/03)
— Glowy ceramiczne z materiatu ceramicznego Sulox™ (17.28.05/07; 17.32.05/07)

WSKAZANIA

System stawu biodrowego ZMR jest przeznaczony do rewizyjnej bezcementowej artroplastyki stawu biodrowego.
Artroplastyka powinna zosta¢ wykonana jedynie wtedy, gdy zawiodty bardziej zachowawcze metody leczenia majace na celu
osiagniecie poprawy objawowej lub w przypadku postepujacej niepetnosprawnosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA
Dostepne jest specjalne instrumentarium konieczne do montazu, demontazu i doktadnego dopasowania
komponentéw implantu.
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PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania systemu stawu biodrowego ZMR s nastepujace:

—  Stosowanie tych urzadzen w przypadku, gdy mniej inwazyjne procedury bytyby wystarczajace

— Niedojrzatos¢ koséca

- Utrata mie$ni odwodzicieli w dotknietej koriczynie

— Staba jakosc kosci lub ilos¢ kosci niewystarczajaca do zapewnienia podparcia implantu(-6w)

— Ostabiona powtoka skérna wokét stawu biodrowego

- Choroba nerwowo-miesniowa (np. staw Charcota) w zajetej koriczynie

Dodatkowe przeciwwskazania do stosowania facznika rewizyjnego ZMR oraz porowatych rewizyjnych protez stawu
biodrowego s nastepujace:

- Stan Kliniczny uniemozliwiajacy petne podparcie proksymalne

OSTRZEZENIA

tacznik rewizyjny ZMR oraz porowate rewizyjne protezy stawu biodrowego powinny by¢ uzywane jedynie wtedy, gdy jest
motzliwe petne podparcie proksymalne w obszarze rozpylanej plazmy. Jest to konieczne, poniewaz w przypadku braku
petnego podparcia proksymalnego pofaczenie Srodtrzpieniowe jest podatne na ztamania. W przypadku gdy nie mozna
uzyskac petnego podparcia proksymalnego, nalezy rozwazy¢ uzycie protezy stawu biodrowego ZMR XL.

Prawidtowemu funkcjonowaniu i trwatosci stawu biodrowego moze zagraza¢ podejmowanie przez pacjenta intensywnej
aktywnosci fizycznej lub nieprzestrzeganie restrykgji pooperacyjnych. Inne choroby prowadzace do uposledzenia chodu
moga zwiekszac obciazenie komponentéw udowych.

Na wytrzymatosc obciazeniowa implantu moze wpiywac $rodoperacyjne nacinanie, zadrapanie lub uderzanie

protezy, powtarzany montaz/demontaz komp Jutowych lub niemoznos¢ uzyskania przynasadowego
podparcia implantu.

System stawu biodrowego ZMR jest stosowany we wskazaniach, ktdre generalnie wymagaja wykonania rozlegtego zabiegu
operacyjnego. To sprawia, ze proteza stawu biodrowego jest mniej stabilna niz stawy biodrowe po konwencjonalnej catkowitej
rekonstrukgji. Dlatego tez prawdopodobieristwo pooperacyjnego zwichniecia jest wieksze. Nalezy uwaznie monitorowac
pooperacyjne potozenie i zakres aktywnosci ruchowej.

Mnigjszy rozmiar komponentéw udowych jest przeznaczony dla pacjentw, u ktérych stwierdza sie maty kanat srédszpikowy
lub przynasadowy region kosci udowej. Przekrojowa geometria trzpienia zostata zmniejszona w celu dopasowania do
szczegdInych wymogow anatomicznych. Wynikiem zmniejszenia rozmiaru jest odpowiednia redukcja odpornosci implantu

na zuzycie. Z tego powodu potencjalny pacjent musi by¢ poddany wnikliwemu badaniu przesiewowemu. Mniejsze trzpienie
udowe s whasciwe tylko dla pacjentow o niskim do umiarkowanego poziomie aktywnosci. Pacjenci mtodzi, z nadwaga

i podejmujacy intensywng aktywnosc fizyczng nie sa odpowiednimi kandydatami do protez udowych o mniejszym rozmiarze.
Nie stosowac jakiegokolwiek komponentu, jesli stwierdzono jego uszkodzenie lub gdy do uszkodzenia doszto w trakcie
montazu badZ umieszczania implantu.
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Niewfasciwy dobdr, jak réwniez niep
moze skutkowac wystapieniem niep
implantéw protetycznych.

Nalezy unikac szpotawego umieszczania trzpienia. Szpotawe umieszczenie trzpienia powoduje wieksze obciazenie trzpienia,
zwiekszajac ryzyko jego ztaman spowodowanych zmeczeniem materiatu.

Nie stosowac silnych uderzeri w celu wprowadzenia trzpienia udowego na miejsce.

Srodoperacyjny radiogram wykonany w celu potwierdzenia, ze miato miejsce proksymalne ztamanie kosci udowej, moze by¢
uzasadniony, jezeli:

- Przygotowanie kanatu szpikowego lub wprowadzenie protezy jest trudniejsze niz przewidywano.

— Wystapito nagte znikniecie oporu w momencie wciskania pogtebiacza lub implantu.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponownie wykorzystywac.

Nie uzywac tego produktu do zastosowari innych niz wymienione na jego etykiecie (stosowanie niezgodne ze wskazaniami).

0Z)/(j izamocowanie k implantu

P

ych naprezen, a w konsekwendji skroceniem czasu funkcjonowania

SRODKI 0STROZNOSCI

(iagta obserwacja w poszukiwaniu nowych lub powracajacych Zrodet zakazen powinna by¢ prowadzona tak dtugo,

jak dtugo urzadzenie znajduje sie na miejscu.

Nie mocowac elementéw niniejszego systemu wykonanych ze stopu tytanu przy uzyciu stali nierdzewnej. Przy tego typu
pofaczeniu moze wystapic korozja galwaniczna.

Nie montowac komponentéw taczacych bez wezesniejszego upewnienia sie, ze na powierzchniach nie ma krwi lub
odtamkow. Nieupewnienie sig, ze na powierzchni nie ma zadnych czastek materiatu moze skutkowac niewtasciwym
umiejscowieniem jednego komp uwzgledem drugiego oraz ich pdZniejszym roztaczeniem lub ztamaniem implantu.
Wielokrotny montaz i demontaz potaczen (gtowa/szyjka i trzon do trzpienia) moze ostabic kluczowe dziatanie blokujace
stozkow typu Morse. Do przeprowadzania probnych nastawier stawu biodrowego stosowac komp y tymczasowe.
Komponenty gtowy/szyjki nalezy wymieniac wytacznie wtedy, gdy jest to konieczne z klinicznego punktu widzenia.
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REAKCJE NIEPOZADANE
- Igtaszano wystapienie ponizszych reakgji niepozadanych:

- Neuropatie obwodowe — Dolegliwosci kretarzowe

—  Glebokie zakazenia rany — Subkliniczne uszkodzenie nerwu

— Perforacja panewki lub kosci udowej — Korozja metalowych implantow

— Powstawanie kosci heterotopowych — Wczesne lub pozne poluzowanie komponentow
- Nadwrazliwos¢ na metal —  Ztamania miednicy, kosci udowej lub panewki
— Reakqje zapalne oraz osteoliza - Roztaczenie komponentéw modutowych

—  Ztamania wynikajace ze zmeczenia materiatu - Zwichniecie i nadwichnigcie

- Luzycie

—  Powikfania naczyniowe

STERYLNOSC

Niniejsze urzadzenia s sterylne przez napromieniowanie promieniami gamma, na co wskazuje symbol

na etykiecie. Pozostaja one sterylne tak dtugo, jak dtugo nienaruszone jest opakowanie. Przed
uzyciem kazde opakowanie nalezy dokfadnie obejrzec. Nie nalezy stosowac komponentéw, jesli jakakolwiek plomba lub

pojemnik ulegty uszkodzeniu, badz w sytuacji, gdy zostat przekroczony termin waznosci. Po otwarciu opakowania komponent
musi zosta¢ wykorzystany, wyrzucony lub poddany ponownej sterylizacji.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STERYLIZACJI

« Niniejsze wskazéwki dotyczace sterylizacji s3 zgodne ze standardami i wytycznymi ANSI/AAMI/ISO. Powinny one by¢
stosowane w odniesieniu do element6w sterylnych, ktdre zostaty otwarte, ale nie byty wykorzystane.

« Nie nalezy powtdrnie korzysta¢ z urzadzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku.

W przypadku nieumyslnego spowodowania utraty sterylnosci w czasie przygotowari do operadji sterylnie zapakowane,
wykonane w cafosci z metalu implanty mozna ponownie poddac sterylizacji wytacznie raz, bezposrednio przed uzyciem.
Wyjatki od tej sytuacji podane s ponizej.

« NIENALEZY PRZEPROWADZAC PONOWNEJ STERYLIZACJI:

— Komponentdéw jednorazowego uzytku, ktdre zostaty skazone ptynami ustrojowymi lub odtamkami, badZ byty
wezesniej wszczepiane.
— Komponentdw, ktérych data waznosci zostata przekroczona.

« Nie nalezy przeprowadzac ponownej sterylizaji oryginalnych pojemnikow lub wieczek. Pojedyncze urzadzenia powinny
by¢ na czas sterylizacji umieszczone w torebce sterylizacyjnej lub opakowaniu medycznym zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi sterylizacji parowej podanymi w tabeli ponizej. Nalezy upewnic sie, ze torebka lub opakowanie s3
wystarczajaco duze, by pomiescic elementy bez ryzyka rozdarcia lub naruszenia zamknigcia.

« Aby usuna¢ wékna i odtamki, nalezy przemy¢ porowate komponenty (z wykorzystaniem oczyszczonej wody USP).
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- Ibytenergiczne czyszczenie z wykorzystaniem detergentéw i szczotek moze zniszczy¢ szczegdlne cechy implantu, takie
jak podktadki z wtdkien metalu lub ziarniste powtoki. Co wiecej, niektdre detergenty, szczegdlnie na bazie elastomeréw
silikonowych, moga byc trudne do zmycia z elementéw polimerowych.

« Przedmioty wykonane z tytanu i stopdw tytanu moga wytwarzac powtoke tlenkéw z reszt chemicznych odczynnikéw
i detergentow znajdujacych sie w bojlerze parowym. Poniewaz tlenki te s3 biokompatybilne, moga powodowac Scieranie
grawerowar i wyttoczen.

«  Elementy implantu modutowego musza by sterylizowane oddzielnie, aby zminimalizowac potencjalne nagromadzenie
materiatu biologicznego w martwych przestrzeniach i ograniczy¢ powstawanie napiec spowodowanych wydtuzaniem/
skracaniem.

Zalecane p y sterylizaqji/p j sterylizagji
Nalezy stosowac sie do zalecen producenta sterylizatora w zakresie sposobu fadowania i wyboru parametréw sterylizacji.
(zas suszenia waha sie w zaleznosci od wielkosci wsadu i w przypadku wiekszych wsadéw nalezy go zwiekszac.

Pojedyncze implanty wykonane w catosci z metalu
Sterylizacja parowa

Rodzaj Te’f“?e'a‘“ra Minimalny czas ekspozydji | Minimalny czas suszenia
minimalna
Wyparcie grawitacyjne 121°C 30 minut
Wyparcie grawitacyjne 132°C 15 minut
15 minut
UK préznia wstepna/pulsacyjna’ 134°C 3 minuty
Préznia wstepna/pulsacyjna 132°C 4 minuty

Niniejszy cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych.

W przypadku dodatkowych pytari prosimy skontaktowac sie z firma Zimmer pod odpowiednim numerem telefonu. W Stanach
Zjednoczonych nalezy zadzwoni¢ pod numer 1-800-348-2759. Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skorzystac znumeru <kod
dostepu do rozméw miedzynarodowych> +1-574-267-6131.

INFORMACJE DLA PACJENTA

Powiktania i (lub) uszkodzenie implantow protetycznych wystepuja czesciej u pacjentéw z nierealnymi oczekiwaniami
dotyczacymi funkcjonowania protezy, u pacjentow z nadwagg, fizycznie aktywnych i (lub) takich, ktérzy nie przestrzegaja
wymaganego programu rehabilitacji. Aktywnosc fizyczna lub uraz moga spowodowac poluzowanie, Scieranie i (ub) pekanie
implantu. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o mozliwosciach implantu i wptywie, jaki bedzie on miat na jego styl zycia.
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Pacjent musi zostac poinformowany o wszystkich pooperacyjnych ograniczeniach, szczegdlnie tych, ktére dotycza aktywnosci
zawodowej i sportowej, a takze o mozliwosci $cierania lub uszkodzenia implantu badz jego elementéw albo o koniecznosci
ich wymiany. Nie ma gwarandji, ze implant bedzie dziatat do korica zycia pacjenta ani przez jakikolwiek sprecyzowany okres.
Implanty protetyczne nie s3 rwnie wytrzymate, niezawodne i trwate, jak naturalne zdrowe tkanki/kosci, dlatego wszystkie te
implanty w pewnym momencie by¢ moze beda wymagaty wymiany na nowe.

tBIOLOX® jest znakiem handlowym firmy CeramTec AG

PORTUGUESE
PORTUGUES

A marca CE s6 é valida se também se encontrar impressa no rétulo do produto.
SISTEMA DE ANCA ZMR®

« Antes de utilizar um produto colocado no mercado pela Zimmer, o cirurgido deve estudar cuidadosamente
as recomendacdes, adverténcias e instrugdes seguintes, assim como a informacao especifica existente sobre
o produto (por exemplo, a literatura do produto, técnica cirtrgica escrita). A Zimmer nao se responsabiliza
por complicagdes que possam resultar do uso do dispositivo em circunstancias fora do controlo da Zimmer,
incluindo, mas ndo s6, seleccao de produtos ou desvios em relagao as utilizagdes ou técnicas cirdrgicas
indicadas para o dispositivo.

« Devido a aquisi¢ao 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 produzidos
ou distribuidos por todas as empresas Zimmer, o que inclui a Zimmer GmbH (ex-Centerpulse
Orthopedics Ltd.), a Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (ex-Implex Corp.), a Zimmer U.K. Ltd.
e Zimmer Austin, Inc. (ex-Centerpulse Orthopedics, Inc.). S6 devem ser utilizadas as combinagées
autorizadas. Para determinar se estes dispositivos foram autorizados a serem utilizados numa
combinagdo proposta, contacte o seu representante comercial da Zimmer ou visite o website da Zimmer:
www.productcompatibility.zimmer.com. Pode igualmente ser obtida uma cépia da informacao contida no
Web site telefonando para o servico de clientes da Zimmer, Inc., através do n.° 1-800-348-2759 (nos EUA)
ou através do indicativo internacional local seguido de +1-574-372-4999 (fora dos EUA). Os produtos da
ex-Centerpulse e Implex que sdo agora embalados em caixas da Zimmer, e cuja compatibilidade deve ser
avaliada, sdo etiquetados com a indicagao “former Centerpulse” (ex-Centerpulse) e “former Implex” (ex-
Implex) para informar o utilizador.
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DESCRICAO

0 Sistema de Anca ZMR é um sistema de anca modular para revisao de artroplastia da anca nao cimentada. 0 conjunto da
haste é fabricado em liga Tivanium® Ti-6Al-4V e utiliza jungdes modulares entre a cabega e o colo e os segmentos do corpo
metafisério e da haste diafisria. Encontra-se disponivel uma variedade de componentes do corpo e da haste para obter
fixacdo e restaurar a cinemética da articulagdo.

A conexao modular da cabega/colo do conjunto da haste femoral é um cone 12/14 concebido para acoplar com

0 componente correspondente de cabega femoral. A protese de anca ZMR pode ser utilizada com cabegas femorais forjadas
numa liga de Cobalto-Crémio-Molibdeno Zimaloy® ou, se disponiveis e aprovadas para utilizagdo, as sequintes cabegas
femorais de ceramica:

Cabegas femorais em cerdmica de alumina Zimmer® (série 6418 e 6428)

Cabeas de cerdmica BIOLOXT forte (12.28.05/07; 12.32.05/07)

Cabecas de cerdmica BIOLOX® delta (série 8775)

Sistema de cabeca/adaptador de ceramica BIOLOX OPTION (série 8777)

Cabegas de ceramica solugéo tribolégica ceramica-sobre-ceramica Cerasul® (407.0101/03)
Cabegas de ceramica Sulox™ Ceramics Material (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDICAGOES

0 Sistema de Anca ZMR é indicado para revisao de artroplastia da anca ndo cimentada. A artroplastia s6 deve ser executada
nos casos em que os métodos terapéuticos mais conservadores nao tenham proporcionado alivio sintomatico ou em que haja
uma incapacidade progressiva.

INFORMACOES PARA UTILIZACAO
Estao disponiveis instrumentos especiais que sao necessarios para montar, desmontar e instalar com exactidao os
componentes do implante.

CONTRA-INDICACOES

As contralndlcagoes do Sistema de Anca ZMR incluem:

A utilizagdo deste dispositivo se um procedimento menos invasivo for suficiente

Imaturidade esquelética

Perda da musculatura abdutora no membro afectado

Fraca quantidade e qualidade dssea, em que o 0sso existente nao é adequado para o suporte do(s) implante(s)
Cobertura insuficiente da pele em torno da articulagdo da anca

Doenca neuromuscular (por exemplo, articulagdo de Charcot) no membro afectado

As contraindicacdes adicionais das préteses de anca Haste Conica para Revisdo e Haste Porosa para Revisao ZMR incluem:
- Qualquer situaco clinica na qual ndo possa ser realizado o suporte proximal completo
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ADVERTENCIAS

As proteses de anca Haste C6nica para Revisao e Haste Porosa para Revisao ZMR s devem ser utilizadas quando for
realizado um suporte proximal completo na drea da pulverizaco de plasma. Tal mostra-se necessario porque, sem suporte
proximal completo, a jundo a corpo-haste fica vulnerével a ocorréncia de fracturas. Se ndo for possivel realizar este
suporte proximal, avalie a utilizacdo das préteses de anca XL ZMR.

Afuncdo apropriada e a longevidade da anca podem ser comprometidas se o paciente se submeter a niveis elevados

de actividade fisica ou nao cumprir com as limitagdes do pés-operatdrio. Outras incapacidades médicas que criem ou
resultem numa marcha incomum podem exacerbar o esforco sobre o componente femoral.

A capacidade de suporte de carga por parte do implante pode ficar comprometida no decorrer da cirurgia devido
aentalhes, riscos ou golpes na protese, montagem/desmontagem repetida dos componentes modulares ou incapacidade
para proporcionar um suporte metafisério ao implante.

0 Sistema de Anca ZMR é utilizado para as indicagdes que geralmente requerem cirurgia extensa. Isto tende a tornar

uma articulagdo protésica da anca menos estavel do que as articulagoes em que tenha sido feita a artroplastia total

da anca convencional. Existe, por isso, uma maior probabilidade de deslocamento pds-operatério. As actividades de
posicionamento e de amplitude de movimento devem ser cuidadosamente controladas no pés-operatdrio.

0s componentes femorais menores foram concebidos para pacientes com um canal intramedular e/ou uma regido
femoral metafiséria pequenos. A geometria da seccdo transversal da haste foi diminuida para adaptar-se a esta exigéncia
anatémica especial. Esta reducao no tamanho resulta numa reducao correspondente na resisténcia do implante a fadiga.
Por essa razdo, o paciente candidato ao implante deve ser seleccionado com cuidado. Estas hastes femorais menores sao
apropriadas apenas para um paciente que tenha um nivel de actividade baixo a moderado. Os pacientes jovens, excesso de
peso e fisicamente activos nao séo candidatos adequados para as proteses femorais mais pequenas.

Néo utilize os componentes se forem detectados ou causados danos nos mesmos durante a sua preparagdo ou colocacdo.
A seleccdo, a colocacdo, o posicionamento e a fixagdo incorrectos dos componentes do implante podem resultar em
condicdes invulgares de esforco e na subsequente redugdo da vida util dos implantes protésicos.

Evite colocar a haste em varo. A colocagdo da haste em varo resulta em tensdes mais elevadas na haste, aumentando
orisco da fractura de fadiga da mesma.

Néo deve ser utilizada uma introdugdo forcada para colocar a haste femoral na sua posicao.

Podera ser prudente o recurso a radiografias intra-operatdrias para verificar se ocorreu fractura femoral proximal nos casos
em que:

— A preparagdo do canal medular ou a introdugéo da protese seja mais dificil do que o previsto.

— Ocorrer uma perda repentina da resisténcia quando a broca ou implante for impactado.

Este dispositivo destina-se a um Gnico paciente. Nao reutilize.

Néo utilize este produto para qualquer fim que ndo o indicado no rétulo (utilizacao off-label).
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PRECAUGOES

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

Néo acople os componentes deste sistema em liga de titanio com aco inoxidvel. Pode ocorrer corrosdo galvanica se forem
feitas estas combinagdes.

Néo efectue a montagem dos componentes de acoplamento sem se certificar de que as superficies estdo isentas de
sangue ou residuos. A ndo observancia deste procedimento poderd resultar em assentamento inadequado de um
componente sobre o outro e subsequente desmontagem dos componentes acoplados ou fractura do implante.

A montagem e desmontagem repetidas da articulagao (cabeca/colo e corpo a haste) podem comprometer a ac¢ao

critica de travamento dos cones do tipo Morse. Utilize os componentes de prova durante as redugdes experimentais.
Mude o componente da cabeca/colo apenas quando clinicamente necessario.

EFEITOS ADVERSOS

« Foram registados os sequintes efeitos adversos:
— Neuropatias periféricas - Complicagdes vasculares
—  Infeccdes de feridas profundas — Problemas trocantéricos
— Perfuragdo do acetébulo ou do fémur - Lesdo nervosa subclinica
- Formagdo heterotdpica de osso — Corrosdo dos implantes de metal
—Sensibilidade ao metal —  Afrouxamento precoce ou tardio dos componentes
— Reacgdes inflamatorias e ostedlise —  Fracturas pélvicas, femorais ou acetabulares
—  Fractura de fadiga - Desmontagem dos componentes modulares
— Desgaste - Luxacdo ou subluxagdo

ESTERILIZACAO

Estes dispositivos sdo fornecidos esterilizados por irradiagao gama, indicada pelo simbolo na etiqueta.
0s dispositivos permanecem esterilizados desde que a embalagem permaneca intacta. Inspeccione todas as embalagens antes
da sua utilizagdo e ndo utilize o componente se o selo ou a embalagem estiverem danificados ou violados ou se a data de
validade tiver expirado. Uma vez aberta a embalagem, o componente deve ser utilizado, eliminado ou reesterilizado.

INSTRUCOES DE ESTERILIZAGAO

Estas instrugdes de esterilizacdo estao em conformidade com as normas e directrizes ANSI/AAMI/ISO. Deverao apenas ser
utilizadas para artigos esterilizados que foram abertos mas ndo foram utilizados.
Néo reutilize instr ou dispositivos d dos a uma s6 utilizagdo.
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« Naeventualidade de uma perda de esterilizacao inadvertida durante a preparacdo para a cirurgia, os implantes totalmente
em metal e embalados com esterilizacdo podem ser reesterilizados apenas uma vez para utilizacdo imediata. Este aspecto
encontra-se sujeito as excepgdes abaixo indicadas.

+ NAO REESTERILIZE:

— Componentes de utilizacao tinica que tenham sido contaminados com fluidos corporais ou residuos cirdrgicos ou
anteriormente implantados.
- Componentes com uma data de validade expirada na embalagem.

- Nao utilize as tampas ou cavidades pldsticas originais para a reesterilizacdo. Os dispositivos individuais devem ser
embalados num bolsa ou invélucro de esterilizacao de grau médico que esteja em conformidade com as especificagdes
recomendadas para a esterilizacao a vapor fornecidas na tabela ahaixo. Certifique-se de que o bolsa ou invdlucro
¢ suficientemente grande para poder conter os dispositivos sem forcar as vedagdes ou rasgar.

«  Lave os componentes porosos para remover pélos ou residuos (utilize dgua purificada USP).

« Alimpeza agressiva com detergentes e escovas pode danificar as caracteristicas especiais do implante, como, por exemplo,
as almofadas em metal de fibra ou os revestimentos de grénulos. Para além disso, com alguns detergentes poderd ser
dificil enxaguar os artigos de polimero, especialmente aqueles que sdo feitos em borracha de silicone.

« Osartigos feitos de titanio e ligas de titanio podem formar camadas de dxido devido aos residuos de detergentes ou
de produtos quimicos da caldeira de vapor. Embora estes 6xidos tenham compatibilidade bioldgica, podem obliterar as
gravagdes e estampagens.

« 0s componentes modulares do implante devem ser esterilizados separadamente para minimizar a acumulagdo de carga
organica potencial no espaco morto e os esforos de expansao/contracgdo.

Esterilizacao Recomendada/Especificages de Reesterilizacao
Siga as instrucdes do fabricante do esterilizador para obter os padrdes de carga e a seleccdo dos pardmetros de esterilizacao.
0 tempo de secagem pode variar consoante o tamanho da carga, devendo ser aumentado para cargas superiores.

Implantes individuais, totalmente em metal
Esterilizaao por vapor

Tipo Temperaturaminima | Tempo de exposicao minimo | Tempo de secagem minimo
Deslocacdo por gravidade 121°C 30 minutos
Deslocacdo por gravidade 132°C 15 minutos
15 minutos
Pré-vécuo/Vacuo pulsatil UK' 134°C 3 minutos
Pré-vacuo/Vdcuo pulsatil 132°C 4 minutos

Este ciclo ndo se destina a utilizago nos Estados Unidos.
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Contacte a Zimmer através do seguinte nimero caso tenha perguntas adicionais. Nos EUA, ligue para 1-800-348-2759.
Para chamadas de fora dos EUA, marque o indicativo internacional local sequido de +1-574-267-6131.

INFORMA(T\O PARA ACONSELHAMENTO DE PACIENTES
Existe uma maior probabilidade de ocorréncia de complicagdes e/ou falha dos implantes protésicos em pacientes com
expectativas funcionais pouco realistas, pacientes obesos, pacientes fisicamente activos e/ou pacientes que ndo cumpram
0 programa de reabilitacao necessario. A actividade fisica ou os t ismos podem causar aft desgaste e/ou
fractura do implante. Os pacientes devem ser informados acerca das capacidades do implante e o impacto que este terd no seu
estilo de vida. O paciente deve receber instrucdes sobre a todas as restricoes pds-operatdrias, principalmente as relacionadas
com a actividade profissional ou desportiva e sobre a possibilidade de desgaste, falha ou necessidade de substituicdo do

p ou respectivos comp 0implante poderd ndo durar o resto da vida do paciente, nem € dada qualquer garantia
relativamente a duragdo do mesmo. Como os implantes protésicos ndo sao tao resistentes, fidveis ou duradouros como as
articulages naturais e saudaveis, a dada altura todos estes dispositivos podem precisar de ser substituidos.

tBIOLOX® é uma marca comercial da CeramTec AG

ROMANIAN
ROMANA

Sigla CE este valida numai dacd este imprimatd si pe eticheta produsului.

SISTEMUL PENTRU $0LD ZMR®

« Inainte de a utiliza un produs comercializat de Zimmer, chirurgul trebuie s studieze cu atentie ur
recomandari, avertismente si instructiuni, precum si informatiile disponibile, specifice produsului (de ex.
literatura 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.

« Datorita achizitiei liniilor 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 daca
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aceste dispozitive au fost autorizate pentru a fi utilizate in combinatia propusa, va rugam sa 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 Cliel immer Inc., 1-800-348-2759 (S.U.A.) sau apeland codul de acces
international +1-574-372-4999 (din afara S.U.A.). Fostele produse Centerpulse si Implex care sunt acum
ambalate in cutii Zimmer, si pentru a caror compatibilitate poate exista o problema, au fost etichetate
former Centerpulse” (anterior Centerpulse) si,, former Implex” (anterior Implex) pentru a oferi lamuriri
pentru utilizator.

DESCRIERE

- Sistemul pentru sold ZMR este un sistem modular de sold pentru artroplastie de sold de revizie fara cimentare. Ansamblul
tijei este fabricat din aliaj Tivanium® Ti-6AI-4V si utilizeaza jonctiuni modulare intre cap si col si intre segmentele
corpului metafizar si tijei diafizare. Sunt furnizate o varietate de componente pentru corp si tija pentru realizarea fixarii si
restabilirea cineticii articulare.

« Conexiunea modulara cap/col a ansamblului tijei femurale este un col tronconic 12/14 conceput pentru a se potrivi cu
componenta corespunzatoare a capului femural. Proteza de sold ZMR poate fi utilizata cu capete femurale prelucrate
din aliaj Zimaloy® cobalt-crom-molibden sau, atunci cand sunt disponibile si admise pentru a i utilizate, cu urmatoarele
capete ceramice:
— (Capete femurale ceramice din alumind Zimmer® (seria 6418 i 6428)
— (Capete ceramice BIOLOXt forte (12.28.05/07; 12.32.05/07)
— (apete ceramice BIOLOX® delta (serie 8775)
— Sistem cap/adaptor ceramic BIOLOX OPTION (serie 8777)
— (Capete ceramice Tribological Solution ceramica pe ceramicé Cerasul® (407.0101/03)
—  (Capete ceramice din material ceramic Sulox™ (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDICATII

Sistemul pentru sold ZMR este indicat pentru artroplastia de sold de revizie fard cimentare. Artroplastia ar trebui efectuata
numai dacd metodele de tratament mai conservatoare au esuat in realizarea ameliordrii simptomatologiei sau atunci cind
existd dizabilitate progresiva.

INFORMATII PENTRU UTILIZARE

Sunt disponibile si necesare instrumente speciale pentru asamblarea, dezasamblarea si instalarea precisa
a componentelor implantului.
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CONTRAINDICATII

Contraindicatiile pentru sistemul pentru sold ZMR includ:
— Utilizarea acestui dispozitiv in cazul in care o procedura mai putin invaziva ar fi suficienta
— Imaturitate a scheletului
—  Pierdere a tesutului muscular abductor la membrul implicat
— (antitate sau calitate slabe ale osului, acolo unde lipseste tesutul osos pentru sustinerea implantului/implanturilor
- Acoperirea insuficientd cu piele in jurul articulatiei soldului
Afectiune neuromuscularé a membrului afectat (de ex. articulatia Charcot)
Contraindicatiile suplimentare pentru conul de revizie ZMR si pentru protezele de sold poroase pentru revizie includ:
— Orice situatie clinica in care nu se poate obtine suport proximal complet

AVERTISMENTE

Conul de revizie ZMR si protezele de sold poroase pentru revizie trebuie folosite numai daca se va obtine suport proximal
complet in zona lichidului pulverizat plasmatic. Acest lucru este necesar deoarece, fara suport proximal complet,
jonctiunea de la mijlocul tijei este predispusa la fracturd. Daca nu se poate obtine suport proximal complet, evaluati
utilizarea protezelor de sold ZMR XL.

Functionarea corespunzatoare si longevitatea soldului pot fi compromise daca pacientul se angajeaza la activitate fizicd de
nivel inalt sau nu respecta restrictiile postoperatorii. Alte dizabilitati medicale care creeazd sau determind mers dificil pot
exacerba solicitdrile asupra componentei femurale.

(apacitatea implantului de a suporta sarcinile poate fi compromisd in timpul interventiei prin crestarea, zgarierea sau
lovirea protezei, asamblarea/deza a repetatd a comp lor modulare sau egecul in a obtine suport metafizar
pentru implant.

Sistemul pentru sold ZMR este utilizat pentru indicatii care, in general, necesita chirurgie extensiva. Acest fapt tinde

sd ofere o proteza articulard de sold mai putin stabild decat protezele de sold utilizate in artroplastia totald de sold
conventionald. Tn consecintd, exista o probabilitate mai mare de dislocare postoperatorie. Pozitionarea postoperatorie si
activitatile de amplitudine a miscarii trebuie supravegheate cu atentie.

Componentele femurale de dimensiuni mai mici sunt concepute pentru pacienti cu un canal medular si/sau regiune
metafizara a femurului mai mici. Geometria pe sectiune a tijei a fost diminuata pentru adaptare la aceste necesitati
anatomice speciale. Aceastd diminuarea a dimensiunii determind o reducere proportionala a rezistentei la stres
aimplantului. Din aceasta cauza, pacientul trebuie monitorizat cu atentie in viitor. Tijele femurale mai mici sunt adecvate
numai pentru un pacient cu nivel de activitate scazut sau mediu. Pacientii tineri, supraponderali si cei angajati in activitate
fizicé de nivel inalt nu sunt candidati ideali pentru protezele femurale de dimensiuni mai mici.

Nu utilizati nici o componenta daca sunt gdsite sau sunt cauzate defecte in timpul asezarii sau inserarii.

Alegerea, agezarea, pozitionarea si fixarea necorespunzétoare ale componentelor implantului pot duce la conditii de
solicitare neobisnuite, reducand perioada de viatd a implanturilor protetice.
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Evitati agezarea in varus a tijei. Pozitionarea in varus determind solicitare crescuta a tijei, crescand riscul de fracturd de
oboseald a tijei.

Nu folositi lovituri de ciocan puternice pentru a conduce tija la locul ei.

Radiografiile intraoperatorii pentru a certifica daca a aparut o fractura femurald proximala pot i prudente daca:

—  Prepararea canalului medular sau introducerea protezei sunt mai dificile decat s-a prevazut.

— Seproduce o pierdere bruscd a rezistentei atunci cand alezorul sau implantul s-au impactat.

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

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

PRECAUTII

Supravegherea continud a surselor noi sau recurente de infectie trebuie mentinutd atata timp cét dispozitivul este pe loc.
Nu asociati componentele din aliaj de titaniu ale acestui sistem ca otel inoxidabil. Coroziunea galvanica poate apdrea in
urma acestor combinatii.

Nu asamblati componente complementare fara a va asigura ca suprafetele nu sunt contaminate cu sange sau

resturi materiale. Esecul examinarii si al asigurarii cu nu sunt prezente particule de materie poate duce la agezarea
necorespunzatoare a unei componente pe cealalta si poate duce mai departe la d bl Iterioard a ¢
complementare sau la fracturarea implantului.

Asamblarea si dezasamblarea repetate a jonctiunii (cap/col si corp la tija) pot compromite actiunea foarte importanta
de blocare a colului tronconic tip Morse. Utilizati componentele provizorii in timpul probelor de reducere. Schimbati
componentele capului/colului doar dacd este necesar din punct de vedere clinic.

telor

p

EFECTE ADVERSE
« Aufost raportate urmatoarele efecte adverse:
— Neuropatii periferice - Complicatii vasculare
— Infectii profunde ale plagii — Probleme trohanteriene
— Perforatii ale acetabulului sau ale femurului —  Afectdri nervoase subclinice
— Osificari heterotopice — (Coroziunea implanturilor metalice
- Sensibilitate la metale — Slabirea precoce sau tardiva a componentelor
— Reactii inflamatorii i osteoliza — Fracturi pelviene, femurale, sau acetabulare
— Fractura de oboseala - Dezasamblarea comp | dul
- Uzurd —Dislocare si subluxatie
STERILIZAREA

Aceste dispozitive sunt furnizate sterile prin iradiere cu raze gamma, indicat de simbolul [ STERILE R |de pe

etichetd. Acestea raman sterile atata timp cat nu a fost violatd integritatea ambalajului. Examinati fiecare ambalaj inainte de
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utilizare si nu utilizati componenta daca este deteriorat orice sigiliu sau cavitate, sau daca a fost depasita data de expirare.
Odatd deschisd, componenta trebuie utilizatd, aruncatd 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.

+ Nureutilizati instrumente sau dispozitive etichetate exclusiv de unica folosinta.

« Incazul unei desterilizari inoportune in timpul pregatirii interventiei, implanturile integral metalice, ambalate steril, pot fi
resterilizate numai o data pentru utilizare imediata. Mai jos sunt listate posibilele exceptii.

«+ NURESTERILIZATI:

- Componentele de unica folosintd care au fost contaminante cu lichide biologice sau impuritati sau au fost
implantate anterior.
— Componente cu data de expirare de pe ambalaj depasita.

+ Nu utilizati pentru resterilizare cavittile sau capacele de plastic originale. Dispozitivele individuale trebuie s fie
ambalate intr-o punga sau un invelis pentru sterilizare de tip medical, care sa respecte specificatiile din tabelul de mai jos,
recomandate pentru sterilizarea cu aburi. Asigurati-va ¢ punga sau invelisul este destul de mare pentru a cuprinde
dispozitivele fard a tensiona sigiliile sau a se rupe.

- (latiti componentele poroase pentru a indeparta 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 clatit de pe elementele
polimerice, in special de pe cele facute 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 ca acesti oxizi sunt biocompatibili, ei pot acoperi gravurile i stantdrile.

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

Specificatii de sterilizare/resterilizare recomandate
Urmati instructiunile producdtorului sterilizatorului pentru caracteristicile de incarcare si selectarea parametrilor de sterilizare.
Timpii de uscare difera in functie de dimensiunea incarcaturii si trebuie crescuti pentru incarcaturi mai mari.
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Implanturi integral metalice, singulare
Sterilizare cu abur

Tip Temperaturd minima | Timp minim de expunere |  Timp minim de uscare
Tnlocuire gravitationala 121°C 30 minute
Tnlocuire gravitaional 132°C 15 minute
15 minute
UK Pre-vacuum/Vacuum pulsatil’ 134°C 3 minute
Pre-vacuum/Vacuum pulsatil 132°C 4 minute

Acest ciclu nu este pentru utilizare in Statele Unite.

Va rugdm s contactati Zimmer la urmétorul numar dac aveti intrebari suplimentare. Pentru S.U.A., apelati 1-800-348-2759.
Pentru apeluri in afara S.U.A., apelati codul de acces international local +1-574-267-6131.

INFORMATII IN INTERESUL PACIENTULUI

Complicatiile si/sau esecul implanturilor protetice pot aparea mai frecvent la pacientii cu asteptari 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 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 cele legate de activitatile sportive si profesionale si despre posibilitatea ca implantul
sau componentele sale s se uzeze, sa se degradeze sau sa necesite inlocuire. Implantul poate s& nu reziste tot restul vietii
pacientului sau 0 anumita perioada de timp. Datorita faptului ca implanturile protetice nu sunt la fel de robuste, solide sau
durabile precum tesuturile/oasele naturale, santoase, toate aceste dispozitive pot necesita inlocuire la un moment dat.

BIOLOX® este o marcd inregistratd a CeramTec AG

SERBIAN
CPNCKK

03Haka CE je Baxefa camo ako je 0AWITaMNaHa v Ha HanenHuuy Npou3Boga.
ZMR® CUCTEM 3A KYK
« [pe kopuwhera npousBopa Koju je Zimmer nnacupao Ha TPKULUTE, XUPYPF KOjU ONepuLLe MOpa Nax/bueo

Aa npoyun cnepiefie npenopyke, ynosopetba v ynyTcTBa, Kao u nocrojefie MHpopmaumje o npousBoay
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(Hnp. nuteparypy o np 1 NUCaHY XMPYPLUKY TEXHUKY). Zimmer He CHOCW OAATOBOPHOCT 3a
KOMNAMKauvje Koje mory Hactath kopuwh KOT CpepcTBay TMMa Ha Koje Zimmer He
MoXe fia yTuye, yKibyuyjyhiu, 6e3 orp , u36op np 71a M OACTYNatba Of} Npenopy4yeHe HameHe
MeQMLIMHCKOT CPeCTBA UM XMPYPLUKE TeXHHUKe.

360r npucBajatba noctojefinx NpousBoAHNUX NMHKja, Zimmer je NOKpeHYo Nporpam 3a UCUTUBaLbE,

umju je LM oLeHa ycknahieHoCTH 0BUX MeAMLIMHCKIX CPe/iCTaBa (a UMMNIAHTATHMa U KOMMOHEHTaMa

Koje npou3Boae unu AUCTpUGYMpajy cBe teroBe Komnauuje, Kao wro cy Zimmer GmbH (Hekapawitbu
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (Hekapawby Implex Corp.),
Zimmer U.K. Ltd. n Zimmer Austin, Inc. (Hekapawu Centerpulse Orthopedics, Inc.). Tpe6a kopuctutn

camo opjo6peHe komb6uHauuje. [la 6Gucte yTBpAMAK fAa nu je opobpeHo Kopuifierse 0BUX MeANLNHCKUX
cpepcTaBa y oppelieHoj KOM6MHaLuju, 06paTUTe Ce NPOAABLY NPOM3BOAA KOMNaHKje Zimmer unmn noceTute
tbeH Beb cajT: www.productcompatibility.zimmer.com. Litamnany Bep3ujy undpopmauuja ca Be6 cajra
MoXKeTe J06UTH 1 aKo No30BeTe KOPUCHUYKY CYXOY KomnaHuje Zimmer, Inc. Ha 6poj 1-800-348-2759 (CAl)
unu Ha mehyHapoaHu 6poj 3a nokanHu npuctyn +1-574-372-4999 (n3san CAZL). MponsBoam HekapaLbUX
Komnanuja Centerpulse u Implex, koju ce capa nakyjy y KyTuje komnanuje Zimmer v unja ycknahenocr
MoXe la npeficTaB/ba Npobnem, o3Hauenu cy Tekcrom ,former Centerpulse” (Hekapawiby Centerpulse)
u,former Implex” (Hekapawbn Implex) kako 61 KOpUCHUK 3HaO 0 uemy ce paau.

onuc

ZMR cucTem 3a KyK je MOZiynapHy CUCTeM KyKa 3a GectieMeHTHY peBU3MOHy apTponnacTyky kyka. Cknon crema

npe je op nerype Tivanium® Ti-6Al-4V v Kopuctin MopynapHe cnojese rnase 1 BPaTa, Kao 1 CerMeHTe MeTadusHor
Tena v AujadusHor crema. 06e36efeHo je BuLLe Pa3nMUMTUX KOMNOHEHTY TeNa v CTeMa Kako 61 ce nocTurna Gukcaumja
11 NOBPaTUNa KHEMaTVKa 3rno6oBa.

Mopnynapa Be3a 3a rnaBy/Bpat Ha cKnony GemopanHor cTema je KoHyc o 12/14 koju je au3ajHupaH Tako Aa ce

yKnana ca oAroBapajyfiom KomnoHenTom rnase pemypa. ZMR npote3a kyka ce MoXe KOPUCTUTI Ca NlaBaMa pemypa
0f} U3nuBeHe nerype kobanta, xpoma v monnbaexa Zimaloy® unu, Tamo rae je T0 AOCTYNHO U 006peHo 3a ynoTpeby,

ca cneieiMm KepamuuKum rasama:

— Zimmer® rnae $emypa ofi anyMUHU]yM-OKCUAHE Kepamuke (cepuje 6418 1 6428),

—  BIOLOXt forte kepamuuke rnase (12.28.05/07; 12.32.05/07),

—  BIOLOX® delta kepamuuke rnase (cepuja 8775),

—  BIOLOX OPTION cuctem kepamuukwx rnaBa/apantepa (cepuja 8777),

— (erasul® kepamnuke rmase ca Tp (407.0101/03),

— Sulox™ kepamuuke rnase op kepamuukor matepujana (17.28.05/07; 17.32.05/07).

V1M pelLieteM Kepamitka Ha Kep
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UHAVKALVIE

ZMR cuctem 3a Ky je npenBuleH 3a beceMeHTHY peBU3MOHY apTPONAACTUKY KyKa. ApTponnacTuky Tpeba u3oauTn
aMo Kajja KoH3epBaTBHMje MeToze Neyetba He A0BeAY 10 CUMMTOMATCKOT N06ObLIAMbA U KaAa NoCToju
NPOrpecuBHI UHBANMANTET.

WHOOPMALIVJE 0 KOPULUREWY
Y NOHyAY Cy CNeuujantin MHCTPYMEHTM KOju Cy HEONXO[IHY 33 CKNanatbe, packnanatbe 1 NPewyu3Ho NOCTaBIbakse KOMMOHEHTU
32 UMNAIaHTaLK}y.

KOHTPAMHOWUKALIMIE

Y KoHTpauHavKaumje ZMR cuctema Kyka cnapajy:

—  ynotpe6a 0Bor MeAMLMHCKOT CPEACTBA Kajia je JOBO/bHA Matbe UHBA3VIBHa NpoLieaypa,

—  Hepa3BUjeHOCT cKeneTa,

—  rybuTak Myckynatype oAMmLiaya 060enor ekcTpemuTeTa,

—  1IOLL KBANMTET UNW KBAHTUTET KOCTH]y, TaMO Il HefloCTaje aieKBaTHa KOCT Jja NOAPXM UMNaHTaT(e),

— I0LLIA MOKPUBEHOCT KOXOM OKO 3r06a KyKa,

—  HepBHo-MuLLiHO 0bosberbe (Hnp. Charcot 3rno6) obonenor ekcTpemuteTa.

Y fopatHe KOHTpauHAKaLmje 3a ZMR peBU3MOHY KOHYCHY NPOTe3y 3a KyK U PEBUU3MOHY NOPO3HY NPOTe3y 3a KyK cnafajy:
— Buno Koja KnuHMuKa cuTyaLwja y Kojoj He MoXe Jja ce NOCTUTHe MPOKCUManHa NoApLLKa.

YNO30PEIbA

ZMR peBu3vi0Ha KOHYCHa NPOTe3a 3a KyK 1 peBI31oHa Nopo3Ha NpoTe3a 3a KyK Tpeba Aa ce Kopucte camo kapa fie ce
noctuhn nyHa npokcManta noapLuka y obnactin nnasma cnpeja. To je jep je cnoj Ha cTema 6e3
NpOKCVManHe NoApLUKe NOANOXaH npenomy. Y CyyajeBUMa re e NPOKCUManHa NoApLUKa He Moxe nocTufi, Tpeba
pa3motputy ynotpeby ZMR XL npote3e 3a kyk.

TpaBunHa GyHKuMja 1 AYrOBEYHOCT KyKa MOrY GUTI YTpOXeHN ako je NauyjeHT Gu3nuki npesiuLLe akTuBaH Ui ce He
npuApXaBa NoCTonepaTvBHIX OrpaHuyetba. [ipyre 3paBcTBeHe Terobe Koje CTBapajy Uik 10Bojie A0 HeoOUuHor xona
mory noehati ontepefietba dpemop Te.

KanauwTet umnnatTata 3a ontepefierse Moxe 61T yrpoxeH TOKOM onepavivje ako npasuTe apese, rpebete uam
yAapate npoTesy, BULLe NyTa CknanaTe/packnanarte MoAynapHe Te vnu He 06e36euTe MeTahu3Hy Nozp

33 UMMNAHTaT.

ZMR cucTem KyKa ce KOpUCTY 32 MHAMKaLWje Koje 061yHO 3axTeBajy 061UMaH XUpypLUK 3axBar. 360r Tora je NpoTeTUYKM
306 Kyka Matbe cTabunan of 3rno6oBa Kyka Koju y yrpafeHin KOHBEHLIMOHANHOM MeTO/I0M 3aMeHe Lienor Kyka.

3ato noctoju Beha BepoBaTHoRa noctonepatuHe Aucnokauyje. MoctonepatvaHO NO3ULMOHMPatbe U PACMOH KpeTatba ce
MOpajy Naxbueo Hajrneaati.

95



Matbe demopanHe KOMNOHEHTe HametbeHe Cy 3a NaLyjeHTe ca Manum UHTPamMezynapHim KaHanom u/uni obnawhy
meTadu3e emypa. [eomeTpuja nonpeuHor npeceka cTema je cMatbeHa kako 61 ce UCyHUo 0Baj CNeLiMjanHit aHaToMcku
3axtes. 0Bo cMatberbe BeNuiHe 40BOAN 10 0AroBapajyfer cMatbetba jaunHe 3amMopa MMnNanTata. 36or Tora, Tpea
NaX/b1BO NPOBEPUTI NaLiMjeHTa Koju Tpeba Aa A06uje MMNNaHTaT. 0B Matbit heMopanti CTeMOBU NOTOAHM Cy CAMO
3a nauyjenTa Koju je cna6o o ymepeHo akTuBaH. MawujeHTy Koju Cy MAaJM 1 TELLKY, Kao 1 OHY KOjui Cy GU3NuKM Beoma
aKTUBHU, HIICY NOTOAHM KaHAUAATY 32 Matbe emopanHe nporese.

He KopucTuTe KomMnoHeHTe aKo je owTefietbe OTKpUBEHO UK Y3POKOBAHO NPUAVKOM NpUNpeme UK yMeTarba.

Hen 1360p, noc , MO3MLIMC 11 UKCaLMja KOMMOHEHTY MMNNAHTaTa MOry NPoy3pOKOBaTH
HeyobuuajeHa Hanpe3atba Koja ckpafiyjy pagHu Bek NPOTETUUKIX UMNNHTaTa.

/136eraajTe nocTaB/batbe MCKpUBIbEHNX CTemoBa. [locTaBrbatbe UCKPUBIbEHOT CTeMa J0BOAW A0 Befer onTepefietba
CTema, WTo nosefiaBa pU3vK o7l Npenoma cTema ycnes 3amopa.

HemojTe nokywwasaT sa cunom yrypate gemopanHm crem Ha Mecro.

ViHTpaonepaTvBHy paguorpadckin CHUMLM Kojuma ce yTephyje aa au je A0LWNO A0 NPOKCUMANHOT peMopanHor npenoma
mory 6utin 406po pelLierbe yKoNuKo:

—  npunpema MejynapHor KaHana unu ymeTatbe npoTe3e Oy/y Texu Hero LUTO Ce 0YekBano,

— Ao 40 M3HeHaaHor rybuTka 0TNOPHOCTY NPUAMKOM YKNelLTetba CBPANa UM UMNNaHTaTa.

0OBaj umnnanTar je npeasufjeH camo 3a jeHor nauujeHTa. He KopuctuTe ra suiue nyTa.

He KopuctuTe 0Baj npou3Bog 3a uH, je Koje Hucy ( Koje Huje -npema ynyTcTuma).

P

P

MEPE ONPE3A

(Be 70K je umnnaHTar yrpafeH, Tpe6a cTanHo npatuTyt HoBe WK peunanBupajyhe 3Bope MHekuyje.

He cnapyjte KomnoHeHTe 0BOT cvcTeMa 0/l Nerype TuTaHa ca komnoxenTama oa Hephajyfier uenuka. Moxe aa fiohe o
ranBaHcke Koposuje.

HemojTe Aa cknanate KOMMOHeHTe Koje ce ynapyjy, a Aa NPeTX0AHO He MPOBepUTe Aa Ha MOBPLUNHAMA HEMa KPBU MK
ocTataka. Ao He npernieaare MoBpLUMHE 1 YBEPHUTe ce A HeMa YecTyLia, Moxe 1ofin 40 HeapeKBATHOT yknanatba jeaHe
KOMMOHEHTe ca AApyrom 1 0 KacHujer packnanatba CKNOM/bEHUX KOMMOHEHTU U NPeNoMa MMNNaHTaTa.

BuwwecTpyKo cknanatbe i packnanatbe cnoja (rnae/Bpara 1 Tena ca cTeMom) MOXe Aa Yrpo3in KpUTUYHM MoCTynak
3aK/byyaBatba KoHyca MopcoBor Tuna. Kopucrute npuBpemeHe KOMNOHeHTe TOKOM NpobHIX peayKuuja. lpomenuTe
KOMMOHEHTY r11aBe/Bpata camo Kaja je T0 KIMHUYKIN HEOMXOAHO.
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HEXE/LEHE NOJABE
. I'IpvuasrbeHe cy cnepiefie Hexerbee nojase:
—  nepudepHe Heyponatuje,
— MHOeKUvje Ay6oKVX paHa,

- nepdopauyja auetabynyma uam demypa,

— XeTepoTonuyHa ocuduKaumja,

— 0CET/bUBOCT Ha MeTane,

—  3ana/beHcKe peakuuje 1 0CTe0nu3a,
—  MpeNnom ycnes 3amopa,

—  Xabare,

—  BackynapHe Komnaukauuje,

CTEPUITHOCT

npo6nemu ca TpoXaHTepuMa,
CYNKANHIYKO oLuTeRerbe Hepasa,
KOpo3uja MeTaNHuIX UMMNaHTaTa,
PaHo WM KacHo 01abaBbetbe KOMMOHEHTH,

, demopanku un auetabynapHu np ,
pacTaB/batbe MOAYNAPHUX KOMMOHEHTH,
ANCnoKaLuja v cybnykcaumja.

0BM IMTNIAHTaTV Ce UCTIOpYYYjy CTEPUNMCaHI FaMa 3payetbem, 03HaueH!M CIM60nom Ha eTUKETH.
OcTajy CTepuIIH CBe AOK UM Ce aK0Bakbe He oLuTeTH. [peKOHTPOMMLLNTe CBaKO NaKoBatbe npe Kopuluifiersa it He KOpUCTUTe
KOMMOHEHTY aKo je Hekv neyat oLuTefieH UNi Heko yay6rbetbe AehopMIcaHO UK aKo je MpoLLiao pok ynoTpe6e. Hakou
0TBapatba NakoBatba, KOMTOHEHTa ce Mopa yNoTpe6uTY, 6aLiuTI UK IOHOBO CTepUIMCATH.

YNYTCTBO 3A CTEPVJIU3ALIIY

« YnyTcTBo 3a cTepunm3aumjy je ycknaheno ca ANSI/AAMI/ISO cranpapauma v cvepHilama. Tpeba ux KopucTuti 3a

CTepuAHe NPEAMETe Kojui Cy 0TBOPEHH, Al HICY KopuLufienn.

+ He KopucTuTe Buwwe nyTa MHCTpyMeHTe i ypefiaje 03HaueHe 3a jeAHoKpaTHy ynotpeby.
+ Yuyyajy HeHamepHor ry6uTka CTepWIHOCTH TOKOM NpUNpeMme 3a onepaLujy, CBi MeTanHun MMINIAHTAT Mory ce NOHOBO
CTEPUANCATY CAMO jeAHOM, HENOCPEAHO Npe KopuLufietba. V13y3ewn cy HaBedeHn y HacTaBky.

+ HE CTEPWINLIWTE NOHOBO:

— KOMMOHEHTe UCK/bY4uBO 3a jELlHOKpaTHy ynmpeéy Koje Cy KOHTaMUHUPaHe TeNeCHM TEYHOCTUMA UK oCTaluMa

UNu Cy NpeTXo4Ho UMNNaHTUpaKe,

—  KOMMNOHEHTE KojiMa je UCTEKao POK TPajatba Ha3HaueH Ha NaKoBarby.
+ He KopuCTUTE OpUTVIHNHE NACTHYHE WYNIbMHE WK MIOKIONLE 32 IOHOBHY CTef jy. MojenuHaua Ka
CpepCTBa Tpe6a NaKoBaTIy MeAVLMHCKe CTEPUINICAHE KEce Wi NaKoBatba Koji Cy y CKaay ca npenopyyeHnm

&

[¢]

jama 3a crep jy napom gatum y Tabenn y HacTasky. Keca uiv nakosatbe Tpe6a ga 6yay

JLO0BO/bHO BENNKA KaKo 61 MeLIMHCKa (peacTBa morna Aa ctaHy 6e3 Hanpe3atba 3aBapeHnx MecTa Unu Lienarba kece

win nakosatba.

« Wcnepute noposte KomMnoHenTe Aa bucre CKWHYNY BNaKHa nnn otnatke (KOpM(TEhM Boay npeqnmheuy npema

USP craHaapamnma).



« ArpecuHum unwfieroeM JieTepueHTIIMA 1 YeTKaMa MOrY ce HapyLLIMTI CieLijanHe KapaKTepucTiKe UMNAaHTaTa,
Ko LLITO Cy YMeLy 0 MeTa/HUX BNakaHa Ui npemasu. OCUM Tora, HeKil ce eTeplieHTY TewwKo Cupajy ca nonumepHix
J€10Ba, HAPOUUTO Ca OHYX OfF CUNMKOHCKE TyMe.

+ HanpegmeTima op TTaHa 1 nerypa TUTaHa MOy HacTaTi OKCUZHY CNOjeBU YCTIef [iejCTBa 0CTaTaka XeMyKanuja uiu
JieTeplieHara 3a TpeTuparbe NapHor KoTa. Mako cy T okcuav 61onoLLKM KoMNaTuoMHU, Mory u3bpiucati ypese
1 neyvare.

+ KomnoHeHTe MoaynapHyx MMnAaHTaTa Mopajy ce CTepUANCaTH N0ceBHO Kako b1t ce MakcManHo cmatbuno moryfie
Hare onTepefierba y MpTBOM NPOCTOPY 1 eKCMaH3Mjcka/KOHTPaKLMCKa Hanpe3atba.

Mpenopyuene cneundukauvje 3a crepunn3anmjy/noHOBHY cTepunn3aumjy
Mpuapxasajre ce ynyTcTBa Npou3sofjaua Crepuny3atopa 3a Hauu Nyketba i u36op napamerapa 3a crepunusauujy. Bpeme
Cyluetba 3aBUCU O} BENMUMHE Mytbetba 1 Tpea ra NpoyuTy 3a Beha nyretba.

TojeauHauHy, NoTNYHO METaNHM UMNAGHTATH
(repunu3aumja napom

n Munumanna Murumanxo Munumanto
Temneparypa BpeMe U3fiaratba BpeMe Cylletba
[paBuTaLMoHO UCTUCKNBabE 121°C 30 MuHyTa
[paBUTaLMOHO NCTUCKNBAKLE 132°C 15 MunyTa
15 MuHyTa
Mpeagakyym/nyncupajyfiv Bakyym (VK)' 134°C 3 MuHyTa
lpenBakyym/nyncupajyhu Bakyym 132°C 4 MuHyTa

0Baj umknyc ce He kopuctiny CALL.

AKo MmaTe JloflaTHYIX NUTatba, N030BMUTe KomMnaHujy Zimmer a cnegefiv 6poj. Ako cte y CALL, nooBue 1-800-348-2759.
Ako Hucre y CALl, no3owTe MefjyHapoaHu 6poj 3a nokantu npuctyn +1-574-267-6131.

WHOOPMALIMJE 0 CABETOBAHY MALIUJEHATA

Komnnukauwje u/unm ry6utak dyHKuMje NpoTeTMUKIX MMNNaHTaTa Yelwfiv Cy KOA NaumjeHaTa ca HepeanHum

DYHKLNC 0 MMa, TELLKIX NaumjeHaTa, ¢ AKTUBHUX NaLmjeHaTa /i jeHaTa Koju He npoly Kpo3
oarosapajyfin pexabunutauonn nporpam. Ou3nuka akTUBHOCT Unv Tpayma Mory U3a3satii onabasrbetbe, xabatbe /unu
Mpenom umMnnaHxTara. lMauujeHTin Mopajy 6uTin 06aBeLLTeHI 0 MOTYRHOCTIMA UMNNIAHTATa U HETOBOM YTULA]y Ha HIIX0B
HauuH xvBoTa. MaLnjeHTIn Mopajy GuTI 06aBeLLTEHN 0 CBIIM MOCTONEPATUBHIUM OTPaHIYEH-IIMA, HAPOUUTO 0 OHIIMA Y Be3Vt

[«] I'IpOd)e(MOHaﬂHI/IM W CNOPTCKAM aKTUBHOCTUMA, Kao 11 0 TOMe Aa UMNJIAHTAT AN HeroBe KOMNOHEHTe Mory fia ce noxa6ajy
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1 fia npecTaHy Aa GyHKLMOHMLLY, 360T Yera Mopajy Aa ce 3aMeHe. IMnnaHTaT He Mopa TpajaTin Hit 0 Kpaja naLiujeHToBor
KVBOTa HU Heko ogpefjeHo Bpeme. lpOTETMUKY UMNNIAHTATY HUCY YBPCTY, TOY3AaHV U TPAJHU KaO NPUPOAHA, 3ApaBa TKMBA/
KoCTH, 360r Yera cBY T MMNNaHTaTU MOPajy 1a e 3aMeHe y ofipeleHoM TpeHyTKy.

BIOLOX® je 3awwTuTHY 3HaKk KomnaHuje CeramTec AG

SLOVAK
SLOVENSKY

Inacka CE plati, len ak je vytlacend aj na stitku produktu.

BEDROVY SYSTEM ZMR®

«  Pred pouzitim produl deného na trh spoloénostou Zimmer by si mal chirurg vykonavajiici zakrok
dokladne prestudovat nasledujii -odporu(ama,upozornemaapokyny,akoajdostupnemformacle
tykajtice sa konkrétneho produktu (napr. dok k produktu, popis chirurgickej techniky).

Spoloénost Zimmer nenesie zodpovednost za komplikacie, ktoré mézu vznikniit v désledku pouZivania
pomdcky za okolnosti, ktoré spolo¢nost Zimmer neméze ovplyvnit, vratane (okrem inych) vyberu produktu
a pouZivania v rozpore s pla ym pouzitim pomacky alebo poutitia inej chirurgickej techniky.

«  Zdévodu ziskania produktovych linii existujiicich v minulosti spustila spolo¢nost Zimmer testovaci
program na ohodnotenie kompatibility tychto pomdcok s implantatmi a komponentmi vyrobenymi
alebo distril ymi vSetkymi spolocnostami Zimmer, medzi ktoré patri spoloénost Zimmer GmbH
(predtym Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (predtym Implex Corp.),
Zimmer U.K. Ltd. a Zimmer Austin, Inc. (predtym Centerpulse Orthopedlcs, Inc.). Pouzivat by sa mall len
schvalené kombinacie. Ak chcete zistit; i boli tieto pomdcky schvalené na pouzivanie v navrh
kombindcii, obratte sa na obchodného zastupcu spolocnosti Zimmer alebo navstivte webovi stranku
spolocnosti Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. Ak mate zaujem o vytlacok informacii
zwebovej stranky, lajte na oddelenie sluzieb spolocnosti Zimmer, Inc., na dislo
1-800-348-2759 (USA) alebo na miestny medzinarodny pristupovy kéd +1-574-372-4999 (mimo USA).
Produkty byvalych spolo¢nosti Centerpulse a Implex sii teraz k dispozicii v baleni spolo¢nosti Zimmer.
Pre pripad problémov s uréenim kompatibility nest oznacenle,,former Centerpulse” (predtym Centerpulse)
a,former Implex” (predtym Implex), aby pouzivatelovi poskytli pri é vysvetlenie.
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OPIS

« Bedrovy systém ZMR je modularny bedrovy systém uréeny na necementovanii reviziu artroplastiky bedrového kibu.
Konstrukcia drieku je vyrobend zo zliatiny Tivanium® Ti-6Al-4V a vyuziva moduldme spojenia medzi hlavicou a krckom
a segmentmi metafyzového tela a diafyzélneho drieku. Na dosiahnutie fixacie a obnovenia kinematiky kibu st k dispozicii
rdzne komponenty tela a drieku.

+ Modulamym spojenim hlavice a krcka konstrukcie femoraineho drieku je kuzel 12/14 navrhnuty na spajanie so
zodpovedajticim komponentom femoralnej hlavice. Bedrovii protézu ZMR mozno poutit's femoralnymi hlavicami
zkovanej zliatiny kobaltu, chrému a molybdénu Zimaloy ® alebo, ak st k dispozicii a schvdlené na poutitie, s tymito
keramickymi hlavicami:

—  keramické femoralne hlavice Zimmer® Alumina (série 6418 a 6428),

— keramické hlavice BIOLOXt forte (12.28.05/07; 12.32.05/07),

— keramické hlavice BIOLOX® delta (séria 8775),

—  systém keramickej hlavice/adaptéra BIOLOX OPTION (séria 8777),

— keramické hlavice Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution (407.0101/03),
— keramické hlavice Sulox™ Ceramics Material (17.28.05/07; 17.32.05/07).

INDIKACIE

Bedrovy systém ZMR je ureny na nec (i reviziu artroplastiky bedrového kibu. Artroplastika by sa mala
vykondvat, len ak konzervativnejsie sposoby liecby nedokézali zabezpecit symptomaticku dlavu alebo v pripade
postupujticeho postihnutia.

INFORMACIE PRE POUZIVATELA
Na zloZenie, rozloZenie a presné umiestnenie komponentov implantatu st k dispozicii Specidlne néstroje, ktoré je
nevyhnutné pouzit.

KONTRAINDIKACIE
« Medzi kontraindikdcie bedrového systému ZMR patria:
pouzivanie pomacky v pripade, ak by bol postacujuci aj menej invazivny postup,
- nezrely skelet,
—  tibytok abduktorového svalstva postihnutej koncatiny,
— malé mnozstvo alebo nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je podpora implantatu/-ov dostatocnd,
— nedostatocné kozné krytie v oblasti bedrového klbu,
— neuromuskulame ochorenie (napr. Charcotov klb) postihnutej konéatiny.
« Medzi dalsie kontraindikdcie revizneho kdnusu a reviznych poréznych bedrovych protéz ZMR patria:
— akékolvek Klinické situdcie, pri ktorych nemozno dosiahnut tpInd proximélnu podporu.
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UPOZORNENIA

Revizny kdnus a revizne porézne bedrové protézy ZMR sa majti pouzivat, len ak sa v oblasti plazmového plynu dosiahne

GipInd proximélna podpora. Toto je ddleZité, pretoZe bez tplnej proximalnej podpory je spojenie strednej Casti drieku

néchylné na zlomenie. Ak takuto proximalnu podporu nemozno dosiahnut, zhodnotte poutitie protéz ZMR XL.

Spravna funkénost a trvacnost bedrového klbu méze byt negativne ovplyvnend, ak pacient vykonéva rozsiahlu

fyzicku aktivitu alebo ak nedodrziava poopera¢né obmedzenia. Iné zdravotné nedostatky, ktoré sposobujti alebo vedd

k nezvycajnej chodzi, mozu zvysit zatazenie femorélneho komponentu.

Zétazové kapacita implantatu moze byt pocas operécie znizend poskodenim, poskriabanim alebo ndrazmi protézy,
pakovanym zlozenim/rozlozenim modularnych komponentov alebo nedostatocnou metafyzovou podporou implantétu.

Bedrovy systém ZMR sa pouZiva pri indikécidch, ktoré vo vieobecnosti vyzaduju rozsiahly chirurgicky zakrok. Proteticky

bedrovy kib sa povazuje za menej stabilny ako bedrové klby, ktoré sa pouZivajui v ramci obvyklej celkovej nahrady

bedrového kibu. Preto v tomto pripade hrozi vyssia pravdepodobnost pooperaénej dislokacie. Pooperaéné umiestnenie

arozsah pohybu sa musia dokladne sledovat.

Femoralne komponenty s mensimi rozmermi st uréené pre pacientov s malym intrameduldrmym kandlom a metafyzovou

oblastou femuru. Geometria prierezu drieku bola znizend, aby zodpovedala tejto $pecidlnej anatomickej poziadavke.

Tato redukcia velkosti md za nésledok zniZenie tinavovej pevnosti implantatu. Z tohto dvodu by mal byt pacient, ktory

ma podstdpit zakrok, dokladne vy3etreny. Tieto mensie femoralne drieky st vhodné len pre pacientov s nizkou az strednou

Giroviiou aktivity. Mladi pacienti, pacienti s vy$3ou hmotnostou a ti, ktori vykondvaju rozsiahle fyzické aktivity, nie sd

vhodnymi kandidatmi pre femoralne protézy s mensimi rozmermi.

Nikdy nepouzivajte komponent, na ktorom sa pocas pripravy alebo vkladania zisti alebo sposobi poskodenie.

Nespravny vyber, umiestnenie, poloha alebo fixacia komponentov implantatu moze sposobit neprimerané zatazenie

a viest k skrateniu Zivotnosti protetickych implantatov.

Zabréiite varoznemu umiestneniu drieku. Vardzne umiestnenie drieku bude viest k vyssiemu zatazeniu drieku

azvysenému riziku inavovej zlomeniny drieku.

FemorélIny driek nezavddzajte ndsilne.

V priebehu operacie mdze byt uzitocné rantgenové snimanie na zistenie, i nedoslo k proximalnej zlomenine femuru, a to

v tychto pripadoch:

—  priprava meduldmeho kandla alebo vloZenie protézy je ndrocnejSie, nez sa predpokladalo,

—  pri poutiti dldtka alebo zavddzani implantdtu dojde k nahlej strate odporu.

Tato pomdcka je urcend na pouZitie len pre jedného pacienta. NepouZivajte opakovane.

NepouZivajte tento produkt v pripade inych ako oznacenych indikécii (mysli sa pouZitie, ktoré nie je uvedené na stitku).
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PREVENTIVNE OPATRENIA

« Nové alebo opakované zdroje infekcie by sa mali neustale kontrolovat, kym je pomdcka na mieste.

« Komponenty tohto systému vyrobené zo zliatiny titdnu nespdjajte s komponentmi z nehrdzavejicej ocele. Pri takejto
kombindcii by mohlo dojst ku galvanickej kordzii.

« Nespéjajte zhodné komponenty bez toho, aby ste sa uistili, Ze sa na ich povrchu nenachddza krv ani Ziadne necistoty.
Ak neskontrolujete, Ze spajané povrchy st Cisté, moze dojst k nespravnemu umiestneniu jedného komponentu voci
druhému, ¢o moze ndsledne spdsobit rozlozenie spojenych komponentov alebo zlomenie implantétu.

« Opakované zloZenie a rozlozenie spojeni (hlavica/krcek a telo k drieku) by mohlo ohrozit rozhodujicu zaistovaciu funkciu
kuzelov typu Morse. Pocas skiSobnyich redukcii pouZivajte provizérne komponenty. Komponent hlavica/kréek vymeiite,
len ked'je to klinicky nevyhnutné.

NEZIADUCE UCINKY
- Zaznamenané boli tieto neziaduce ucinky:
—  periféme neuropatie, - trochanterické problémy,
—  hlboka infekcia ran, —  subklinické poskodenie nervov,
- perforécia acetabula alebo femuru, — kordzia kovovych implantétov,
— formécia heterotopickej kosti, —skorsie alebo neskorsie uvolnenie komponentov,
- ditlivost na kov, — zlomeniny panvy, femuru alebo acetabula,
— zépalové reakcie a osteolyza, - rozlozenie moduldmych komponentov,
— (inavovd zlomenina, — dislokdcia a subluxdcia.

— opotrebovanie,
- vaskuldrmne komplikécie,

STERILITA

Tieto pomdcky sa dodavaju sterilizované li¢mi gamma, ¢o dokumentuje prislusny symbol na

Stitku. Zostavaju sterilné, pokial nie je porusena celistvost balenia. Pred pouzitim skontrolujte kazdé balenie. Komponent
nepouZzivajte, ak je poskodené alebo porusené akékolvek tesnenie alebo kryt alebo ak uplynul ¢as pouZitelnosti. Po otvoreni sa
komponent musi pouzit, zlikvidovat alebo opakovane sterilizovat.

POKYNY NA STERILIZACIU

« Tieto pokyny na sterilizaciu st v siilade s normami a smernicami ANSI/AAMI/ISO. Mali by sa vyuzivat pri sterilnych
predmetoch, ktoré boli otvorené, ale neboli pouzité.

- Nastroje ani pomdcky urcené na jedno poufitie nepouzivajte opakovane.

- Vpripade netimyselnej straty sterility pocas priprav na chirurgicky zékrok mozno sterilne zabalené celokovové implantaty
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« NESTERILIZUJTE OPAKOVANE:

— komponenty urcené na jedno pouZitie, ktoré boli znecistené telesnymi tekutinami alebo dlomkami alebo ktoré uz
boli implantované,
—  komponenty po ddtume pouZitelnosti.

« Na opakovand sterilizaciu nepouzivajte pavodné plastové kryty a vrchnaky. Jednotlivé pomdcky sa majt zabalit do
sterilizatného puzdra alebo obalu uréeného na medicinske ticely a spliiajiiceho odporiicané technické parametre
sterilizdcie parou uvedené v tabulke nizsie. Skontrolujte, i st puzdro alebo obal pre pomdcku dostatocne velké,
aby nevznikal tlak na tesnenie alebo aby nedoslo k ich roztrhnutiu.

« Vyplachnutim poréznych komponentov odstréiite viakna alebo dlomky (pomocou purifikovanej vody USP).

« Agresivne Cistenie pomocou saponatov a kefiek moze poskodit Specidlne prvky implantatu, ako napriklad viaknité kovové
ztych, ktoré st vyrobené zo silikénovej gumy.

« Na predmetoch vyrobenych z titanu alebo zo zliatin titdnu mdzu posobenim chemikalif pouzivanych pri sterilizicii
pomocou parného kotla alebo zo zvyskov saponatov vzniknit oxidové vrstvy. Tieto oxidy st biokompatibilné, mézu viak
spdsobovat vyhladenie vyleptania a razby.

+ Moduldme implantaty sa musia sterilizovat samostatne, aby sa zniZilo riziko vytvorenia bioskodlivin v mitvom priestore
a expanzné/kontrak¢né zatazenie.

Odporicané Specifikacie pri sterilizacii a opakovanej sterilizacii
Pri plneni sterilizétora a vybere sterilizatnych parametrov postupujte podla pokynov vyrobcu sterilizétora. Casy susenia sa liSia
v zdvislosti od napInenia sterilizatora a pri vacSom naplneni by sa mali zvysit.

Jednotlivé celokovové implantdty
Sterilizdcia parou

Typ Minimdlna teplota Minimalny cas expozicie | Minimalny cas susenia
Gravitacnd dislokécia 121°C 30 minit
Gravitacnd dislokacia 132°C 15 minit
15 mindt
UK — predvakuum/pulzné vakuum' 134°C 3 mindty
Predvakuum/pulzné vakuum 132°C 4 mintty

Tento cyklus nie je urceny na pouzitie v USA.

Ak méte dalSie otézky, kontaktujte spolocnost Zimmer na nasledujticom cisle. V USA volajte na Cislo 1-800-348-2759.
Mimo USA volajte na miestny medzinarodny pristupovy kdd +1-574-267-6131.
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INFORMACNE PORADENSTVO PRE PACIENTOV

Komplikacie a zlyhanie protetickych implantatov sa Castejsie vyskytujui u pacientov s neredlnymi o¢akavaniami funkénosti,
s vyssou hmotnostou, u fyzicky aktivnych pacientov alebo u pacientov, ktori nedodrziavaju pozadovany rehabilitacny
program. Fyzickd aktivita alebo trauma mdze viest k uvolneniu, opotrebovaniu alebo zlomeniu implantatu. Pacient musi
byt oboznameny s moznostami implantatu a s tym, aky vplyv bude mat na jeho Zivotny styl. Pacient musi byt obozndmeny
50 vietkymi pooperacnymi obmedzeniami, najma s tymi, ktoré sa tykajti pracovnych a Sportovych aktivit, ako aj s faktom,
7e implantét alebo jeho komponenty sa méZu opotrebovat, zlyhat alebo ich mze byt potrebné vymenit. Implantét nemusi
byt funkény do konca Zivota pacienta ani pocas akéhokolvek stanoveného ¢asového obdobia. Protetické implantaty nie st
také silné, spolahlivé ani trvécne ako prirodzené zdravé tkaniva/kosti, preto sa moZe stat, Ze vSetky prislusné pomdcky bude
potrebné po nejakom Case vymenit.

BIOLOX® je ochrannd znamka spolocnosti CeramTec AG

SPANISH
ESPANOL

La marca CE sélo es valida si también estd impresa en la etiqueta del producto.
SISTEMA DE CADERA ZMR®

« Antes de utilizar un producto comercializado por Zimmer, el cirujano interviniente debe estudiar
con atencion las siguientes recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi como la informacion
especifica disponible sobre el producto (por ejemplo, literatura médica sobre el producto, manual de
técnica quirtrgica, 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 quirirgica.

« Debido ala adquisicion de lineas de productos preexistentes, Zimmer ha iniciado un programa de
pruebas para evaluar la compatibilidad de estos implantes con implantes y componentes fabricados
o distribuidos por las compaiiias de productos ortopédicos de Zimmer, entre ellas Zimmer GmbH (antes
Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (antes Implex Corp.),
Zimmer U.K. Ltd. y Zimmer Austin, Inc. (antes Centerpulse Orthopedics, Inc.). Sélo deben utilizarse

combinaciones de comp autorizadas. Para determinar si estos implantes estan autorizados para
su uso en una combinacion propuesta, consulte a su representante de ventas de Zimmer o visite el sitio
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Web de Zimmer: www.productcompatibility.zimmer.com. También puede solicitar material impreso con

la informacion 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 aclaracion para el usuario.

DESCRIPCION

«  Elsistema de cadera ZMR es un sistema de cadera modular para artroplastia de cadera de revision sin cemento. El conjunto
de vdstago estd fabricado en aleacidn Ti-6Al-4V Tivanium® y posee uniones modulares entre la cabeza y el cuello y entre
el cuerpo metafisario y el vastago diafisario. Se suministran varios cuerpos y vastagos para lograr una fijacion adecuada
y restablecer la cinematica normal de la articulacion.

« Laconexion modular entre la cabeza y el cuello del conjunto de vastago femoral es un cono 12/14 disefiado para
combinarse con el componente de cabeza femoral correspondiente. La prtesis de cadera ZMR puede utilizarse con
las cabezas femorales de aleacion de cobalto-cromo-molibdeno Zimaloy® o, en aquellos casos en que se encuentran
dlsponlbles y estan aprobadas para su uso, las siguientes cabezas de ceramica:

Cabezas femorales de ceramica Alumina Zimmer® (series 6418 y 6428)

— (abezas de ceramica BIOLOXt forte (12.28.05/07; 12.32.05/07)
—  (abezas de ceramica BIOLOX® delta (serie 8775)
—  (abeza de cerdmica/Sistema adaptador BIOLOX OPTION (serie 8777)
—  (abezas de cerdmica Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution Cerasul® (407.0101/03)
— (abezas de cerdmica Ceramics Material Sulox™ (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDICACIONES

El sistema de cadera ZMR estd indicado para la artroplastia de cadera de revisién sin cemento. La artroplastia debe llevarse
a cabo Ginicamente en aquellos casos en que métodos mds conservadores de tratamiento no hayan proporcionado alivio
sintomatico y en aquellos casos en que exista una progresion de la incapacidad.

INFORMACION DE USO

Hay disponible instrumental especifico necesario para facilitar el montaje, desmontaje e instalacion precisa de los
componentes del implante.
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CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de cadera ZMR se encuentra contraindicado en los siguientes casos:
— Eluso de este implante cuando un procedimiento menos invasivo seria suficiente
—  Inmadurez esquelética
—  Pérdida de musculatura abductora en la extremidad afectada
—  (alidad o cantidad 6sea deficiente, cuando no hay stock 6seo adecuado para soportar los implantes
— (obertura de piel deficiente alrededor de la articulacién de la cadera
Enfermedad neuromuscular (p. ej. articulacion de Charcot) en la extremidad afectada
El uso de las protesis de cadera cnica y porosa de revision ZMR también estd contraindicado en los siguientes casos:
— Cualquier situacion clinica en que no se pueda lograr el soporte proximal total

ADVERTENCIAS

Las prétesis de cadera conica y porosa de revision ZMR solo se deben utilizar cuando sea posible lograr el soporte proximal
total en el drea del plasma rociado. Esto es necesario ya que sin el soporte proximal total, la unién media del véstago es
vulnerable a fracturas. i dicho soporte proximal no se puede lograr, evaltie el uso de las protesis de cadera ZMR XL.

El funcionamiento adecuado y la longevidad de la cadera pueden verse afectados si el paciente realiza actividades fisicas
en exceso 0 no cumple con las restricciones postoperatorias. Otras incapacidades médicas que generan o dan como
resultado un andar inusual pueden exacerbar las tensiones sobre el componente femoral.

La capacidad de resistencia al peso del implante puede verse afectada durante la cirugia al producir muescas, rayar

0 golpear la protesis, al montar y desmontar los componentes modulares de forma reiterada o por no proporcionar un
soporte metafisario al implante.

El sistema de cadera ZMR estd indicado para casos que por lo general requieren cirugia extensa. Este factor suele

hacer que la articulacién protésica de cadera sea menos estable que las articulaciones de cadera resultantes de los
reemplazos totales de cadera convencionales. En consecuencia, existen mas probabilidades de que se produzca la
dislocacion postoperatoria. Deben supervisarse estrictamente las actividades de posicionamiento y amplitud de
movimiento postoperatorias.

Los componentes femorales de menor tamario estan disefiados para pacientes con un canal intramedular y/o una region
metafisaria del fémur pequefios. La geometria transversal del véstago se ha reducido para adaptarlo a este requerimiento
anatémico especial. Esta reduccion de tamafio tiene como consecuencia una reduccion equivalente en la resistencia
alafatiga del implante. En consecuencia, debe realizarse una evaluacion y seleccion minuciosas del posible paciente.
Estos vdstagos femorales mds pequefios son adecuados inicamente para pacientes cuyo nivel de actividad es de bajo
amoderado. Los pacientes jovenes y de gran peso y aquellos cuyo nivel de actividad fisica es elevado no son candidatos
adecuados para las protesis femorales de tamafio reducido.

No utilice un componente en caso de detectarse o producirse dafios durante su preparacion o insercion.
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+ Laseleccion, colocacidn, ubicacion y fijacién inadecuadas de los componentes del implante pueden dar como resultado
condiciones inusuales de tension y la consecuente reduccion de la vida (til de los implantes protésicos.

« Evite colocar el véstago en posicion de varo. Colocar el véstago en varo da como resultado tensiones superiores sobre el
véstago, que aumentan el riesgo de fractura del mismo.

+ No golpee fuertemente el vdstago femoral para introducirlo en su lugar.

« Serecomienda realizar radiografias intraoperatorias para determinar la ocurrencia o no de una fractura femoral
proximal si:
—  Lapreparacion del canal medular o la insercion de la protesis resulta més dificil que lo previsto.
— Seproduce una pérdida stibita de resistencia al impactar la fresa o el implante.

- Esteimplante estd disefiado para uso en un solo paciente Gnicamente. No reutilizar.

« No utilice este producto para otros usos que no sean los indicados en la etiqueta.

PRECAUCIONES

« Serec realizar un seguimiento per afin de detectar fuentes nuevas o recurrentes de infeccion mientras el
implante se encuentra implantado.

« No utilice los componentes de aleacion de titanio de este sistema con otros de acero inoxidable. Estas combinaciones
pueden producir corrosion galvanica.

« Antes de unir los componentes asegurese de que las superficies no contienen restos de sangre ni otros residuos. Si no
se los examina y comprueba que no hay presentes particulas de materia, puede producirse la fijacion inadecuada de un
componente en el otro y el posterior desmontaje de los componentes combinados o la fractura del implante.

- Elmontaje y desmontaje reiterado de la union (cabeza y cuello, y cuerpo a véstago) puede afectar a la funcién
fundamental de bloqueo de los conos tipo Morse. Utilice los componentes provisionales durante las reducciones de
prueba. Cambie el componente de cabeza/cuello sélo cuando sea clinicamente necesario.

q

EFECTOS ADVERSOS
« Sehainformado acerca de los siguientes efectos adversos:
— Neuropatias periféricas — Problemas trocantéreos
—Infecciones profundas de la herida — Lesion nerviosa subclinica
— Perforacion del acetabulo o fémur - Corrosién de implantes metélicos
—  Formacién dsea heterotdpica — Aflojamiento prematuro o tardio de los componentes
—Sensibilidad a los metales - Fracturas pélvicas, femorales o acetabulares
- Reacciones inflamatorias y ostedlisis - Desmontaje de los componentes modulares
- Fractura de fadiga —Dislocacion y subluxacién
— Desgaste

- Complicaciones vasculares
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ESTERILIDAD

Estos implantes se suministran esterilizados por rayos gamma, seguin indica el simbolo en la etiqueta.
Se garantiza su esterilidad 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 deberd utilizarse, desecharse o reesterilizarse.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

« Estasinstrucciones de esterilizacion siguen las normas y pautas de la ANSI/AAMI/ISO. Deben aplicarse en el caso de
componentes estériles abiertos que no se hayan utilizado.

« No reutilice los instrumentos o implantes identificados como para un solo uso.

«  Losimplantes totalmente metalicos suministrados en envases estériles pueden reesterilizarse sélo una vez para su
uso inmediato, en el caso de pérdida accidental de la esterilidad durante su preparacion para la cirugia, sujeto a las
excepciones que se enumeran a continuacion.

+ NOREESTERILICE:

— Los componentes para un solo uso que han sido contaminados con fluidos u otros materiales residuales del cuerpo
0 previamente implantados.
- Los componentes que han pasado la fecha de caducidad que figura en el envase.

« No utilice las cavidades pldsticas o tapas originales para la reesterilizacién. Los implantes individuales deben colocarse
en una bolsa o envoltorio de esterilizacion de uso médico que cumpla con las especificaciones recomendadas para la
esterilizacion con vapor suministradas en la siguiente tabla. Asegirese de que la bolsa o envoltorio es lo suficientemente
grande para contener los implantes sin forzar los sellos ni romper la bolsa.

« Adlare los componentes porosos para eliminar la pelusa o residuos (con agua purificada USP).

- Lalimpieza agresiva con detergentes y cepillos puede dafiar caracteristicas especiales del implante, como las almohadillas
de malla metdlica o los recubrimientos de holitas. Ademds, ciertos detergentes pueden ser dificiles de aclarar de los
elementos de polimero, especialmente los fabricados con goma de silicona.

« Los elementos hechos de titanio y de aleaciones de titanio pueden formar capas de dxido debido a los productos quimicos
del tratamiento en generadores de vapor o a los residuos de los detergentes. Si bien estos 6xidos son biocompatibles,
pueden borrar los grabados y estampados.

« Los componentes de implante modulares deben esterilizarse por separado para reducir al minimo la acumulacién de
biocarga potencial en el espacio muerto y las tensiones causadas por la expansion/contraccion.

Especificaciones recomendadas para la esterilizacion/reesterilizacion

Siga las instrucciones del fabricante del esterilizador para determinar los patrones de carga y la seleccién de los parametros de
esterilizacion. Los tiempos de secado varian seguin el tamafio de la carga y deben aumentarse para cargas més grandes.
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Implantes totalmente metélicos individuales
Esterilizacion con vapor

Tipo Temperatura minima | Tiempo de exposicion minimo | Tiempo de secado minimo
Desplazamiento por gravedad 121°C 30 minutos
Desplazamiento por gravedad 132°C 15 minutos
Vacio previo/Vafl’o p1ulsa'til (Reino 134 3 minutos 15 minutos
Unido)
Vacio previo/Vacio pulsatil 132°C 4 minutos

Este ciclo no es para uso en los Estados Unidos.

Llame a Zimmer al siguiente nimero de teléfono si tiene més preguntas. En los EE.UU., comuniquese con el 1-800-348-2759.
Fuera de los EE.UU., marque el cddigo de acceso internacional local +1-574-267-6131.

INFORMACION UTIL PARA EL PACIENTE

Las complicaciones y/o fallo de los implantes protésicos ocurren con més frecuencia 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. La actividad fisica o un traumatismo puede producir el aflojamiento, desgaste y/o fractura del
implante. Debe advertirse al paciente sobre las capacidades del implante y como repercutird 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. Debido a que los implantes protésicos no presentan la misma resistencia, fiabilidad o durabilidad que los tejidos/
huesos naturales sanos, pueden requerir su sustitucion en algin momento.

BIOLOX® es una marca de CeramTec AG
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SWEDISH
SVENSKA

CE-mérket gdller endast om det ocksa finns tryckt pa produktetiketten.

ZMR® HOFTLEDSSYSTEM

Innan en produkt som slappts pa marknaden av Zimmer anvands ska den opererande kirurgen lasa
foljande rekommendationer, varningar och instrukti samt tillganglig produk ifik information
(t.ex. produktlitteratur, skriftlig kirurgisk teknik) noggrant. Zimmer bér inget ansvar for komplikationer
som kan uppsta till foljd av anvandning av enh under andigheter utanfor dess kontroll inklusive,
men inte begransat till, produktval och avvikelser fran enhetens avsedda anvandningsomraden eller
kirurgisk teknik.

Eftersom Zimmer har forvarvat redan existerande produktlinjer, har ett testprogram inletts for att
utvdrdera dessa anordningars forenlighet med implantat och komponenter som tillverkas och distribueras
av alla Zimmers foretag, som omfattar Zimmer GmbH (fore detta Centerpulse Orthopedics Ltd.), Zimmer
Trabecular Metal Technology, Inc. (fore detta Implex Corp.), Zimmer U.K. Ltd. och Zimmer Austin, Inc.

(fore detta Centerpulse Orthopedics, Inc.). Endast godkanda kombinationer far Ytterligare
information om godkanda kombinationer kan erhallas fran Zimmers aterforsaljare eller Zimmers

-

webbplats: www.productcompatibility.zimmer.com. En utskrift av inf i pa webbpl; kan
ocksa erhallas genom att ringa Zimmer, Inc. kundtjanst, 1-800-348-2759 (inom USA) eller internationell
nummerkod +1-574-372-4999 (utanfor USA). Fore detta C pulse- och Implexprodukter som nu |

i Zimmer-forpackningar och dar kompatibiliteten kan vara ett problem, marks med “former Centerpulse”
(fore detta Centerpulse) och “former Implex”(fore detta Implex) for att tydliggora detta for anvandaren.

BESKRIVNING

ZMR hoftledssystem ér ett modulsystem for revision av hdftledsplastik utan cement. Stamenheten ar tillverkad av
Tivanium® Ti-6Al-4V-legering och ar forsedd med moduléra forbindelser mellan huvud och nacke samt mellan den
metafysara kroppen och de diafyséra stamsegmenten. Olika kropps- och stamdelar for fixation och aterstllning av
ledkinematiken medfljer.
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Anls I

« Femurst; huvud-/nack ing utgdrs av en 12/14 nackkona utformad for att passa ihop med
motsvarande femurhuvud. ZWR hiftprotes kan anvandas tillsammans med femurhuvuden av behandlad Zimaloy® kobolt-
krom-molybdenlegering eller, om mdjligt och om godkant for anvéndning, foljande huvuden av keramik:

— Zimmer® Femurhuvuden av Alumina-keramik (6418- och 6428-serien)

— BIOLOXt forte keramiska huvuden (12.28.05/07; 12.32.05/07)

— BIOLOX® delta keramiska huvuden (8775-serien)

— BIOLOX OPTION keramiskt huvud/Adaptersystem (8777-serien)

— Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution keramiska huvuden (407.0101/03)
— Sulox™ Ceramics Material keramiska huvuden (17.28.05/07; 17.32.05/07)

INDIKATIONER
ZMR hoftledssystem &r indikerat for revision av hoftledsplastik utan cement. Artroplastik bor endast genomforas nér mer
traditionella behandlingsmetoder inte lyckats ge symptomatisk lindring eller vid forekomst av progressiv rorelseinskrankning.

INFORMATION OM ANVANDNING
Specialinstrument finns tillgangliga och dr nddvandiga for montering, isértagning och korrekt installation
avimplantatkomponenterna.

KONTRAINDIKATIONER
+ Kontraindikationer for ZMR hoftledssystem innefattar:
- Anvéndning av denna produkt ndr ett mindre invasivt ingrepp skulle vara tillrdckligt
— Omoget skelett
— Forlust av abduktormuskulatur i det berérda benet
—Dalig benkvantitet eller -kvalitet dar det inte finns tillrdckligt ben for att stodja implantat
- Dalig hudtdckning runt hoftleden
— Neuromuskuldr sjukdom (t.ex. Charcot-led) i den berdrda extremiteten
- VYtterligare kontraindikationer for ZMR revisionskona och revision av pords hoftledsprotes innefattar:
— Allakliniska situationer dér fullt proximalt stod inte kan astadkommas

VARNINGAR

« ZMR revisionskona och revision av pords hoftledsprotes bor endast anvandas nér fullt proximalt stod kan astadkommas
i omradet for plasmasprayen. Detta ar nodvandigt eftersom mittstamsavergangen ar kanslig for frakturer om inte fullt
proximalt stad finns. Om fullt p It stod inte kan astadk ska anvéndningen av ZMR XL hiftledsprotes bedomas.
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« Adekvat hoftledsfunktion och livslangd kan &ventyras om patienten agnar sig at kraftig fysisk aktivitet eller inte iakttar
postoperativa restriktioner. Andra medicinska rorelsehinder som skapar eller resulterar i en ovanlig gdngart kan forvérra
belastningen pa femurkomy

«  Implantatets belastningskapacitet kan ocksa paverkas under operationen om protesen tillfogas hack, repor eller slag,
vid upprepad montering/isértagning av de moduléra komponenterna eller om implantatet inte far metafysért stod.

« ZMR hiftledssystem anvands vid indikationer som vanligtvis kraver omfattande kirurgi. Detta tenderar att géra en
hoftledsprotes mindre stabil &n hoftleder efter en traditionell total hoftledsplastik. Sannolikheten for en postoperativ
luxation r darfor storre. Postoperativ positionering och rérelseomfang méste dvervakas noggrant.

« Femurkomponenterna av mindre storlek &r utformade for patienter med liten margkanal och/eller femurmetafys
Stammens tvarsnittsyta har minskats for att tillgodose detta speciella iska behov. Denna storlek
leder till motsvarande nedsattning av protesens utmattningshallfasthet. Patienter som kan komma ifraga for operation
maste darfor undersdkas noggrant. Dessa mindre femurstammar ldmpar sig endast for patienter som bara ar nagot till
mattligt fysiskt aktiva. Patienter som &r unga, tunga och patienter med hdg fysisk aktivitet &r inte lampliga kandidater for
femurproteser av mindre storlek.

« Anvénd inte komponenter som befinns vara skadade eller om skada uppstar under forberedelse eller inforande.

«  Felaktigt val, placering, inriktning och fixation av implantatkomponenter kan leda till onormala péfrestningar med
resulterande nedséttning av protesens funktionslivslangd.

+ Undvik att placera stammen i varusstéllning. Om stammen placeras i varusstallning okar pafrestningarna och risken for
utmattningsfraktur i stammen.

« Femurstammen far inte slas in pa plats med kraft.

« Intraoperativ réntgen for kontroll av huruvida proximal femurfraktur har intréffat rekommenderas om:

—  Forberedelsen av mérgkanalen eller inséttningen av protesen dr besvérligare n forvantat.
— Motstandet pldtsligt forsvinner nér brotschen eller implantatet slas in.

« Denna produkt ar endast avsedd for anvandning med en patient. Produkten far ej ateranvandas.

« Denna produkt far ¢j anvandas for andra indikationer an de som anges i produktens mérkning (indikationer som inte
upptas i markningen).

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Kontinuerlig vervakning av nya eller aterkommande infektionskallor skall &ga rum s lange komponenten sitter pa plats.

« Anvénd ej komponenter av titanlegering fran detta system tillsammans med rostfritt stal. Vid sadana kombinationer kan
galvanisk korrosion uppsta.

« Monterainte ihop komponenter utan att forst se till att ytorna dr rena fran blod och smuts. Om man inte kontrollerar
och ser till att det inte finns nagra partiklar pa ytorna, kan monteringen av komponenterna bli bristfallig sa att de
sammanhdrande komponenterna lossnar fran varandra eller att implantatet gar sonder.
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0Om dvergangen (huvud/nacke och kropp till stam) tas isér och sétts ihop upprepade génger, kan den viktiga lasfunktionen
i konorna av Morse-typ dventyras. Anvénd utprovningskomponenterna vid provrepositioner. Byt endast ut huvud-/
halskomponenten nér det & kliniskt nddvandigt.

KOMPLIKATIONER

«  Féljande komplikationer har rapporterats:
— Perifer neuropati - Kérlkomplikationer
— Djupa sarinfektioner — Trokanterrelaterade problem
—  Perforation av acetabulum eller femur — Subklinisk nervskada
—Heterotop benbildning — Korrosion i metallimplantaten
— Overkénslighet mot metaller — Tidig eller sen lossning av komponenter
— Inflammatoriska reaktioner och osteolys — Frakturer i bécken, femur eller acetabulum
— Utmattningsfrakturer - Isdrtagning av moduldra komponenter
- Forslitning - Luxation och subluxation

STERILITET

Dessa enheter dr steriliserade med gammastrélning och bar symbolen [STERILE [R] pa etiketten. De ar sterila sa
ldnge forpackningen inte skadats eller Gppnats. Inspektera varje forpackning fore anvéndning och anvénd inte komponenten
om nagon av forpackningens forseglingar eller utrymmen ér skadade eller brutna eller om utgéngsdatumet har passerats.
Nér forpackningen har dppnats maste komponenten anvandas, kasseras eller resteriliseras.

STERILISERINGSANVISNINGAR

Anvisningarna for sterilisering dverensstimmer med ANSI/AAMI/ISO:s standarder och riktlinjer. De ska endast anvandas
for sterila foremal som Gppnats men inte anvants.

Ateranvand inte instrument och komponenter som endast ar avsedda for engangsbruk.

Om steriliteten oavsiktligt har paverkats under operationsforberedelserna far sterilt forpackade implantat helt i metall
endast resteriliseras en géng for omedelbar anvandning . Detta galler med foljande undantag:

RESTERILISERA INTE:

— engéngsartiklar som kontaminerats med kroppsvatskor eller smuts eller som tidigare varit implanterade.

- komy med ett utgangsd pa forpackningen som har forfallit.

Originalplastbehallarna eller locken far ej resteriliseras. Enstaka komponenter ska levereras i en medicinsk
steriliseringspase eller -omslag i enlighet med rekommenderade specifikationer for dngsterilisering i tabellen nedan.
Kontrollera att pasen eller omslaget rymmer komponenterna utan att pasens forseglingar tanjs ut eller slits sonder.
Skélj pordsa komponenter for att avldgsna ludd eller partikelfororeningar (med USP-renat vatten).
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« Aggressiv rengdring med rengdringsmedel och borstar kan skada sérskilda delar avimplantatet, t.ex. fibermetallytor eller
kornbelaggningar. Vissa rengdringsmedel kan dessutom vara svara att skdlja av polymerprodukter, speciellt sadana som
artillverkade av silikongummi.

« Foremdl av titan och titanlegeringar kan bilda oxidlager av rengdringsmedelsrester eller kemikalier som anvénds vid
angbehandling. Oxiderna ar biokompatibla, men de kan forstora etsningar och tryckpressade material.

+ Moduléra implantatkomponenter maste steriliseras separat for att minimera att biologiskt riskavfall samlas i "ddda”
utrymmen och omraden som utsatts for expansions-/kontraktionspéfrestningar.

Rekommenderade specifikationer for sterilisering/resterilisering
Folj anvisningarna fran steriliseringsapparatens tillverkare for lastning och val av steriliseringsparametrar. Torktiderna varierar
beroende pa lastens storlek och ska dkas for stora laster.

Enkla implantat helt i metall
Angsterilisering

Typ Ldgsta temperatur Minsta exponeringstid | Minsta torkningstid
Utsugning 121°C 30 minuter
Utsugning 132°C 15 minuter
15 minuter
UK frvakuum/pulserande vakuum’ 134°C 3 minuter
Forvakuum/pulserande vakuum 132°C 4 minuter

Den har cykeln &r inte avsedd for anvandning i USA.

Kontakta Zimmer pa foljande nummer om du har fler fragor. Telefonnummer inom USA: 1-800-348-2759. Telefonnummer
utanfor USA: sld internationell nummerkod +1-574-267-6131.

PATIENTINFORMATION

Komplikationer och/eller funktionssvikt efter insattning av proteser uppstar med stdrre sannolikhet hos patienter med
orealistiska forvantningar vad géller protesens funktion, tunga patienter, fysiskt aktiva patienter och/eller patienter som
inte klarar att genomfora det nodvandiga rehabiliteringsprogrammet. Fysisk aktivitet eller trauma kan resultera i lossning,
forslitning och/eller fraktur pa implantatet. Implantatets kapacitet och den inverkan som implantationen kommer att fa pa
patientens livsstil maste darfor diskuteras med patienten. Patienten maste informeras om samtliga restriktioner som galler
postoperativt, sérskilt de som rér yrkes- och sportutdvning, och om risken for att implantatet eller dess komponenter kan
komma att ndtas ut, svikta eller behdva bytas ut. Det ar inte sakert att implantatet kommer att halla livet ut eller ndgon
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viss tidslangd. Eftersom inget implantat ar lika starkt, tillforlitligt eller hallbart som en naturlig, frisk led kan alla sadana
komponenter komma att behdva bytas ut.

tBIOLOX® &r ett varumérke som tillhor CeramTec AG

TURKISH
TURKCE

CEisareti, yalnizca, iiriin etiketine de basilmig olmasi halinde gegerlidir.
ZMR® KALCA SISTEMI

«  Zimmer tarafindan piyasaya siiriilmiis bir iiriinii kullanmadan dnce, ameliyati gerceklestirecek cerrah,
asagidaki onerileri, uyanlar, talimatlan ve ayrica iiriine 6zgii mevcut bilgileri (6rn. iiriin literatiirii, yazil
cerrahi teknik) dikkatli bir sekilde calismalidir. Zimmer, iiriin secimi, cihazin kullanim amaa disinda
kullanilmasi veya cerrahi teknigi iceren ancak bunlarla sinirl olmayan Zimmer'in kontrolii disindaki
durumlarda cihazin kullanimindan kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.

«  Onceden varolan iiriin serileri nedeniyle, Zimmer bu cihazlarin, Zimmer GmbH (6nceden Centerpulse
Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (dnceden Implex Corp.),
Zimmer U.K. Ltd. ve Zimmer Austin, Incyi (6nceden Centerpulse Orthopedics, Inc.) iceren tiim
Zimmer sirketleri tarafindan iiretilen ve dagitilan implantlar ve komp lerle uyumlulugunu

degerlendirmek icin bir test programi baslatmigtir. Sadece ruhsath kombinasyonlar kullamimahdir.

Bu cihazlarin 6nerilen bir kombinasyonda kullanilmak iizere ruhsatlandinimis olup olmadigini

belirlemek icin liitfen 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 erisim

icin +1-574-372-4999 (ABD digi) numarali telefonlardan Zimmer, Inc. Miisteri Servisi aranarak web sitesi

bilgilerinin bir ¢iktisi elde edilebilir. Artik Zimmer kutularinda ambalajlanan ve uyumluluk sorunu olan
onceki Centerpulse veya Implex iiriinleri, kullaniciya agiklik getirmek icin “former Centerpulse” (6nceden

Centerpulse) ve “former Implex” (6nceden Implex) seklinde etiketlenmistir.

TANIM
« ZMR Kalca Sistemi, cimentosuz kalca artroplastisi revizyonu icin tasarlanmig modiiler kalca sistemidir. Stem montaj
grubu Tivanium® Ti-6AI-4V Alasimindan iiretilmekte olup bas ve boyun arasindaki modiiler eklemleri ve metafizel
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govde ile diyafizel stem segmentlerini kullanir. Cesitli govde ve stem komponentleri fiksasyon ve eklem kinematiklerinin
gerceklestirmesi icin sunulmustur.

« Femoral stem diizeneginin bag/boyun modiiler baglantisi, ilgili femoral bas komponenti ile eslesmesi icin tasarlanan
bir 12/14 taperdir. ZMR Kalca Protezi, islenmis Zimaloy® Kobalt-Krom-Molibden Alagimli femoral baslarla veya mevcut
oldugunda asagidaki seramik baslarla kullanilabilir:

— Zimmer® Aliimin Seramik Femoral Baslar (6418 ve 6428 serisi)

—  BIOLOXt forte Seramik Baslar (12.28.05/07;12.32.05/07)

—  BIOLOX® delta Seramik Baslar (8775 serisi)

—  BIOLOX OPTION Seramik Bas/Adaptdr Sistemi (8777 serisi)

— Cerasul® Ceramic-on-Ceramic Tribological Solution Seramik Baslar (407.0101/03)
— Sulox™ Ceramics Material Seramik Baglar (17.28.05/07; 17.32.05/07)

ENDIKASYONLAR
ZMR Kalca Sistemi, cimentosuz kalca artroplastisi revizyonu icin endikedir. Artroplasti sadece daha konservatif tedavi
yontemleri semptomatik rahatlama saglayamadiginda veya ilerleyen bir sakatlik oldugunda gerceklestirilmelidir.

KULLANIM BILGILERi
implant komponentlerini monte etmek, demonte etmek ve dogru sekilde takmak icin 6zel aletler mevcuttur ve bu
aletler kullanilmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
« ZMR Kalga Sisteminin kontrendikasyonlar sunlardir:
- Bucihazin daha az invazif prosediirlerin yeterli oldugunda kullanimi
— Iskelet sistemi immatiiritesi
— Etkilenen ekstremitede abdiiktor kas sistemi kaybi
— Kemik miktarinin veya kalitesinin diisiikligii nedeniyle implantlan destekleyecek yeterli kemigin olmadigi durumlar
— Kalga eklemi etrafindaki zayif deri ortiisii
— Etkilenen ekstremitede ndromiiskiiler hastalik (6rmegin Charcot eklemi)
« ZMR Revizyon Taper ve Revizyon Gozenekli kalca protezi icin ek konrendikasyonlar sunlardir:
— Tam proksimal destegin saglanamadigi herhangi bir klinik

UYARILAR

« ZMR Revizyon Taper ve Revizyon Gozenekli kalca protezi sadece plazma sprey alaninda tam proksimal destegin
saglanabildigi durumlarda kullaniimalidir. Tam proksimal destek olmadiginda orta stem ek yeri kinlmaya
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yatkin oldugundan bu gereklidir. Eger bu tarz bir proksimal destek elde edilemezse, ZMR XL kalca protezinin
kullanimini degerlendirin.

« Hasta yiiksek diizeyde fiziksel aktiviteler yaparsa veya ameliyat sonrasi sinirlamalan yerine getirmezse kalganin normal
fonksiyonlan ve uzun 6miirliliigi tehlikeye girebilir. Herhangi bir bozuk yiiriyiis paternine neden olan diger tibbi
sakatliklar femoral komponent iizerindeki stresi artirabilir.

« Ameliyat sirasinda protezi ¢entiklemek, ¢izmek veya carpmak, tekrarlanan montaj/demontaj modiiler komponentleri,
implanta metafizyel destek saglanamamasi implantin yiik tasima kapasitesini bozabilir.

« ZMRKalga Sistemi genellikle kapsamli bir cerrahi islemi gerektiren endikasyonlar icin kullanilir. Bu, prostetik kal¢a
ekleminin siradan total kalca degisimi sonrasindaki kalca eklemlerinden daha az stabil olmasi egilimine sebebiyet verir.
Bu nedenle ameliyat sonrasi dislokasyon olasiligi daha fazladir. Ameliyat sonrasi konumlandirma ve eklem hareket agikligi
egzersizleri dikkatli bir sekilde denetlenmelidir.

« Daha kiigiik boyutlu femoral komponentler, kiiciik intramediiller kanal ve/veya femur metafiziyal bélgeye sahip hastalar
icin tasarlanmigtir. Bu 6zel anatomik gereksinimi karsilamak icin stem kesitsel geometrisi azaltilmistir. Boyutta meydana
gelen bu azalma implantin yorgunluk dayanikliliginda buna denk diisen bir azalmay1 da beraberinde getirmektedir.

Bu sebeple aday hasta dikkatli bir sekilde takip edilmelidir. Daha kiiciik stemler sadece diisiik ila orta diizeyde aktivite
diizeylerine sahip bir hasta icin uygundur. Geng, kilolu ve yiiksek diizeyde fiziksel aktivite sergileyen hastalar daha kiigiik
boyutlu femoral protezler icin uygun aday degildir.

« Kurulum veya yerlestirme islemi sirasinda hasarli oldugu gériilen veya hasar verilen hicbir komponenti kullanmayin.

« Implant komponentlerinin yanlis segilmesi, yerlestirilmesi, konumlandiniimasi ve fiksasyonu prostetik implantlanin
dayanma siiresini azaltan olagandig gerilim kogullarina neden olabilir.

« Varus stem yerlestirmesinden kaginin. Varus stem yerlestirmesi, stemde gerilimi artirarak yorgunluk kingi riskinin
artmasina neden olur.

« Femoral stemi yerine sokmak icin asiri giiclii vurmayin.

« Proksimal femoral kingin meydana gelip gelmediginden emin olmak icin, asagidaki durumlarda ameliyat sirasindaki
radyograflar dikkatlice yapiimalidir:
—  Mediiller kanalin hazirlanmasinin ve protezin yerlestirilmesinin tahmin
— Delgiya daimplant carptiinda ani diren kaybinin olugmasi halinde.

« Bucihaz, yalnizca tek bir hastanin kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin.

« Buiiiriinij, etikette belirtilenler disindaki endikasyonlar icin kullanmayin (etiket disi kullanim).

it and Tard

zor oldugu d

ONLEMLER

« (ihaz yerinde oldugu siirece yeni veya niikseden enfeksiyon kaynaklarina karsi kesintisiz bir denetim siirdiiriilmelidir.

« Busistemin titanyum alasimi komponentlerini paslanmaz celik ile bir araya getirmeyin. Bu kombinasyonla galvanik
korozyon meydana gelebilir.
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«  Yiizeyin kan veya kalintidan temizlendigine emin olmadiginiz siirece eslesen komponentleri monte etmeyin. Yabanci
maddelerin olmadigini denetlememek veya bunlarin temizlendiginden emin olmamak, bir komponentin digerine yanlis

ot ve eslesen komponentlerin dagil veya implantin kinlmasina neden olabilir.

« Eklemin (bag/boyun ve govdeden sapa) tekrarlanan montaj ve demontaji, Morse tipi taperlerin kritik kilitlenme eylemini
riske edebilir. Tiim deneme rediiksiyonlari sirasinda gegici komponentleri kullanin. Bag/boyun komponentini yalnizca klinik

olarak gerekli oldugunda degistirin.

q

YAN ETKILER
«  Asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
— Periferal nropatiler — Vaskiiler komplikasyonlar
— Derin yara enfeksiyonlan — Trokanterik sorunlar
— Asetabulum veya femurun perforasyonu — Subklinik sinir hasari
— Heterotopik kemik olusumu - Metal implantlarinin korozyonu
—  Metal duyarlig — Komponentlerinin erken veya ge¢ gevsemesi
—Inflamatuvar reaksiyonlar ve osteoliz — Pelvik, femoral veya asetabular kirklar
- Yorgunluk kinlmast — Modiiler komponentlerin dagiimasi
— Asinma - Dislokasyon ve subluksasyon
STERILITE

Bu cihazlar, etiketi lizerinde sembolii ile belirtildidi gibi, gamma 1sinlamasina maruz birakilarak
sterilize edilir. Ambalajlarina zarar verilmedidi siirece steril kalirlar. Kullanmadan énce her bir ambalajt inceleyin ve herhangi
miihiir ya da kavitede hasar ya da kusur belirlerseniz veya son kullanma tarihi gegmisse komponenti kullanmayin. Ambalaj
aclldiktan sonra komponent kullanilmali, atilmali veya tekrar sterilize edilmelidir.

STERILIZASYON TALIMATLARI
«  Busterilizasyon talimatlari, ANSI/AAMI/ISO standartlari ve yénergeleriyle uyumludur. Agilmig ancak kullanilmams steril
dgeler icin kullanilmalidirlar.
«  Etiketinde sadece tek kullanimlik oldugu belirtilen aletleri ve cihazlan tekrar kullanmayin.
- Steril olarak ambalajlanmig komple metal implantlar, ameliyata hazirlik sirasinda yanlislikla sterilitelerini kaybetmeleri
halinde, derhal kullanilacak olmalari kosuluyla yalnizca bir kez tekrar sterilize edilebilir. Bu durum, asagidaki
istisnalara tabidir.
+ TEKRAR STERILIZE ETMEYIN:
— Viicut sivilar veya dokiintiileriyle kontamine olmus veya daha dnce implant edilmis olan sadece tek
kullanimlik komponentler.
- Ambalajdaki son kullanma tarihini gegmis komponentler.
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- Orijinal plastik kaviteleri veya kapaklari tekrar sterilizasyon icin kullanmayin. Tek cihazlar asagidaki tabloda verilen
buhar sterilizasyonu icin dnerilen spesifikasyonlara uygun medikal kalitede sterilizasyon kesesi veya sargi malzemesinde
ambalajlanmalidir. Kesenin veya sargi mal inin, cihazlan miihiirlerde zorlanma veya yirtilmalara yol agmayacak
sekilde tagiyacak kadar genis oldugundan emin olun.

« Tily veya toz kalintilanini gidermek icin gozenekli komponentleri (USP saf su kullanarak) durulayin.

« Deterjanlar ve fircalarla agindirc sekilde temizlik yapilmasi, implantin fiber metal pedler veya boncuk kaplamalari gibi
spesifik zelliklerine zarar verebilir. Ayrica, bazi deterjanlan, 6zellikle silikon kaucuktan iiretilmis olanlar olmak tizere,
polimer parcalardan durulamak zor olabilir.

- Titanyum ve titanyum alagimlarindan iiretilen parcalarda, buhar kazani islah kimyasallarindan veya deterjan
kalintilarindan kaynakli olarak oksit tabakalari meydana gelebilir. Bu oksitler biyolojik olarak uyumlu olmakla birlikte
oyulmalara ve kararmalara neden olabilirler.

« Modiilerimplant komponentleri, 6lii boslukta potansiyel biyolojik yiik birikmesini ve ekspansiyon/kontraksiyon
gerilimlerini asgariye indirmek icin ayn ayn sterilize edilmelidirler.

Onerilen Sterilizasyon/Tekrar Sterilizasyon Spesifikasyonlan
Sterilizor ireticisinin modellerin yiiklenmesi ve sterilizasyon parametrelerinin secilmesiyle ilgili talimatlarina uyun. Kurutma
siireleri, yiik boyutuna gore degisir ve daha biyiik yiikler icin artmlmalidir.

Tekli, Komple Metal Implantlar
Buharla Sterilizasyon

Tip Minimum Sicaklik M'""“”"f . Minimum Kurutma Siire
Uygulama Siiresi
Gravite Degisimi 121°C 30 dakika
Gravite Degisimi 132°C 15 dakika .
= 15 dakika
UK On Vakum/Titregimli Vakum' 134°C 3 dakika
On Vakum/Titregimli Vakum 132°C 4 dakika

Bu dongii, ABD'de kullanima yénelik degildir.

Ek sorulariniz varsa liitfen Zimmer ile asagidaki numaradan temas kurun. ABD'de iseniz 1-800-348-2759 numarali telefonu
arayin. ABD disindaysaniz yerel uluslararasi erisim icin +1-574-267-6131 numarali telefonu arayin.
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HASTA DANISMA BILGILERI

Prostetik implant komplikasyonlari ve/veya basarisizigi meydana gelme olasilig, gercekgi olmayan fonksiyon beklentilerine
sahip hastalarda, kilolu hastalarda, fiziksel olarak aktif hastalarda ve/veya gerekli rehabilitasyon programini harfiyen
izlemekte basarisiz olan hastalarda daha yiiksektir. Fiziksel aktivite veya travma, implantin gevsemesine, asinmasina ve/

veya kinlmasina neden olabilir. Hasta, implantin dzellikleri ve yasam tarzindaki etkileri izerine bilgilendirilmelidir. Hasta,
ozellikle mesleki ve sportif aktivitelerle ilgili olanlar olmak iizere tiim ameliyat sonrasi kisitlamalar hakkinda ve implantin veya
komponentlerinin asinabilecegi, basansiz olabilecedi veya degistirilmesi gerekebilecegi olasiligi hakkinda bilgilendirilmelidir.
implant, hastanin hayatinin geri kalan kisminin tamami veya belirli bir siire boyunca kullanilamayabilir. Prostetik implantlar,
dogal ve saglikl dokular/kemikler kadar giiclii, giivenilir veya dayanikl olmadigr icin, bu gibi cihazlarin tiimiiniin bir noktada
degistirilmesi gerekebilir.

tBIOLOX®, CeramTec AG'nin tescilli markasidir
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