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VVEDNOST KIRURGU, KI BO OPRAVIL KIRURSKI POSEG

A

Za dodatne informacije glejte spletno mesto:
http://labeling.zi bi com/

POMEMBNE INFORMACUE ZA KIRURGA, KI BO OPRAVIL KIRURSKI
POSEG

Pred uporabo izdetka, ki ga je dala na trg druiba Zimmer Biemet,

mora kirurg, ki be opravil kirurski poseg, natanino prebrati naslednja
priporatila, apozorila in navodila ter razpoloZljive informacije, specificne
zaizdelek (npr. literatura o izdelku, kirurska tehnika), ki so na voljo pri
prodajrem predstavaiku druzbe Zimmer Biomet in/ali na spletnem mestu
http:/Aabeling.zimmerbiomet.com. Druzba Zimmer Biomet ni odgovorna
za zaplete in/ali napake, ki so lahko posledica uporabe pripomotka

v okoli3tinah, na katere druzba Zimmer Biomet nima vpliva, ki med drugim
vkljutujejo izbiro izdelka ter odstopanja od indicirane uporabe pripomotka
ali kirurskih tehnik.

OPIS

Paleta izdelkov ACETABULARNEGA SISTEMA AVANTAGE Zeli nadomestiti
acetabulum iz naravne kosti pri totalni artroplastiki kolka.

Ponudba izdelkov vkljuduje naslednje dele:

»  ACETABULARNA ta$a AVANTAGE 3P Ti HA P046 1Pxx;

» ACETABULARNA asa ZA UPORABO S CEMENTOM AVANTAGE P04630xx;
«  ACETABULARNA ¢asa AVANTAGE RELOAD PO460Pxx;

= Obloga AVANTAGE ArCom P05600xx/P05610xx;

=« Obloga AVANTAGE E1 PO560Exx/P056 1Exx;

«  Zatit AVANTAGE P0461070;

»  Vijak AVANTAGE PO6060xx.

PREDVIDEN NAMEN

Vsadki ACETABULARNEGA SISTEMA AVANTAGE so namenjeni za uporabo

s cementom ali brez njega pri padientih, ki potrebujejo primarne ali revizijsko
zamenjavo keltnega skiepa za zmanj3anje bolecine ir bolj3e delovanje
kolka. Sistem sestavljajo acetabulame ¢ase iz nerjavnega jekia z oblogami

iz polietilena z zelo visoko molekulsko maso (UHMWPE) za artikulacijo

s kovinskimi ali keramicnimi femoralnim glavami. Vijak AVANTAGE in zatit
AVANTAGE sta zasnovana za vsaditev v kombinaciji z ACETABULARNIM
¢asami AYANTAGE 3P Ti HA. Vijak AVANTAGE in zati¢ AVANTAGE omogocata
popolno fiksacijo in izboljata primarno stabilnost povezanega vsadka.

PREDVIDEN UPORABNIK

ACETABULARNI SISTEM AVANTAGE je namenjen ortopedskemu kirurgu za
uporabo pri izbiri in vsaditvi/odstranitvi pripomocka.

Opomba: V celotnem Zivljenjskem ciklu pripomocka lahke pridejo v stik
znjim razlicni uporabniki, nazadnje med izhiro in vsaditvijo/odstranitvijo
pripomotka, vendar za glavnega predvidenega uporabnika velja ortopedski
kirurg.

CILINA POPULACIIA PACIENTOV

Pacienti s klinicno diagnosticirano potrebo po totalni artroplastiki kolka, ki so
skladni z indikacijami in niso v nasprotju z ugotovijenimi kontraindikacijami
teh navodil za uporabo (IFU), ter so miSicno-skeletno razvrdeni kot edrasli.
Ni nabenih omejitev na podlagi spola, etnicne pripadnosti ali postave {razen
¢e bi pacientovo fizitno stanje negativne vplivalo na predvideno delovanje
ali Zivljenjsko dobo pripomocka).

Pacient ne sme imeti tezav z dusevnim zdravjem, ki bi lahke ogrozile fazo
rehabilitacije ali Zivljenjsko dobe pripomotka zaradi neupostevanja omejitey
defovanja, ki jih je dolodit kirurg ali proizvajalec medicinskega pripomocka.
Poleg tega mara biti pacient dudevno sposohen izvajati fizitno rehabilitacifo,
ki jo je predpisal zdravnik.

Pacient mora prav tako izpoinjevati dejavnike meril, opredelj
1ZBIRA PACIENTA v teh navedilih za uporabe.
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INDIKACHE

1. Nevnetna degenerativna bolezen sklepov (NIDJD), npr. avaskularna nekroza,
asteoartritis in vnetna bolezen skiepov (IID), npr. revmatoidni artritis.

. Akutni travmatski zlom femoralne glave ati vratu.

. Neuspesna predhodna operacija kolka (razen artroplastike kolka), kjer vztrajajo
boledine, deformacija ali disfunkdija (indicirano 7a ACTABULARNO CASO AVANTAGE
RELOAD in ACETABULARNQ CASO AVANTAGE 3P Ti HA).

4. Izbima uporaba pri revizji (indicirano za ACETABULARNO CASQ AVANTAGE RELOAD
in ACETABULARNG CASO AVANTAGE 3P Ti HA): pri nekaterih zdravstvenih stanjih
{npr. zgodnja revizija, ko obstaja zdrav in dober kostni material) se lahko kirurg
v revizijskem postopku odloc za primarne vsadke.

5. Neuspesna predhodna operacija kolka, vkljutno z artroplastiko kolka (indicirano
samo za ACETABULARNO CASG ZA UPORABO S CEMENTOM).
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1. Nevnetna degenerativna 4 v v
bolezen sklepov (NIDID),
npr. avaskularna nekroza,
osteoartritis in vnetna
bolezen sklepov {LID), npr.
revmatoidni artritis. |
2. Akutni travmatski zZlom | v v v
femoralne glave ali vratu. | 1 1
3. Neuspesna predhodna X v '4
operacija kolka (razen

artroplastike kolka),

kjer vztrajajo bolecine,

deformacija ali

disfunkeija (indicirano za

ACETABULARNO taso

AVANTAGE RELOAD in

ACETABULARNO ¢aso
|AVANTAGEPTIHA). | i |

4, Izbirna uporaba pri X v v
reviziji (indicirano za

ACETABULARNO taso

AVANTAGE RELOAD in

ACETABULARNO Zaso

AVANTAGE 3P Ti HA): pri

nekaterih zdravstvenih

stanjih (npr. zgodnja revizija,

ko obstaja zdrav in dober

kostni material) se lahko

kirurg v revizijskem postopku
| odlodi za primarne vsadke. | | |

5. Neuspesna predhodna v X X
operadija kolka, vkljutno

zartroplastike kolka

{indicirano samo za

ACETABULARNO taso ZA

UPORABO S CEMENTOM). |

 Indicirano

X Niindicirano

Indikacije za oblogo, zatic in vijak doloca acetabulama tasa, ki se uporablja skupaj
Znjimi.

KLINECNA KORIST

Kiinicna korist zadevnega pripomocka je zmanjsanje holecine in izboljSanje funkcije
sklepa.
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1Z3AVA © PRICAKOVANI ZIVLIENSKI DOBY

Vsadki, ki jih zajemajo ta navodita za uporaba, so zasnovani in izdelani, da
trajajo doloceno Zivijenjsko debo, v kateri v cloveskem telesu delujejo, kot je
predvideno, {e se uporabljajo pod nermalnimi pogoji ter v skladu z navodili
za uporabo in veljavne kirursko tehniko.

Na podiagi literature in podatkov iz nacionainega registra sklepov je mogoce
ugotoviti, da pribliine 95 % primarnih totalnih kolcnih vsadkovin 80 %
revizijskil totalnih kolénih vsadkov Se naprej deluje 10 let po operaciji.
Vendar je lahko Zivijenjska doba vsadka tudi daljsa ali {znatno) krajsa zaradi
kirurskih dejavnikov in/ali okeliscin in fastnasti, tipicnih za pacienta. Na neki
tocki je treba vse vsadke zamenjati.

Na Zivljenjsko dobo vsadka vplivajo Stevilni dejavniki. Nekateri so pod
nadzorom kirurga, kot se izbira in pri vsadka/-ov za pos,

pacienta ter uporabljena kirurska tehnika.

Drugi so povezani z individuatno konstitucijo pacienta. Ti dejavniki ebsegajo
splosne zdravstvene pogefe, stopnjo aktivnosti in Zivljenjski slog, vkljucno
2zmoinostjo nadzora telesne teze.

Na Zivijenjsko doho vsadka fahko vplivaje tudi usodni dejavniki, na katere
nihte ne more vplivati. To so dane fizitne znaciinosti pacienta, kot so Ze
obstojeca holezen in njena stopnja, deformacija kosti, splosno stanje kesti,
misic in/ali tkiva, ki se fahko stasoma spremeni tudi zaradi procesa staranja,
ter bolezni, okuzbe in drugih operacij po vsaditvi.

Navade in dejavniki Zivljenjskega sloga
Vsadki nadomes¢ajo peskodovani hrustanec/kost, vendar nimajo enakih
lastnosti kot normalen, zdrav hrustanec/kost, zato se lahko zlomijo ali
Skodujejo zaradi delovanja prevelikih sit na njih, nesrece ali padca. Kirurg
mora pacienta seznaniti 2 omejitvami vsadka in vplivom, ki ga be imel na
njegov Zivljenjski slog.
Prezgodnja okvara vsadkov zaradi popucanja, zloma, dislokacije,
subluksacije in/ali obrabe je bolj verjetna, ce imajo pacienti nerealna
funkcionalna pricakovanja {in izvajajo pretirane, nenavadne in/ali nerodne
gibe in/ali dejavnosti), &e so pretezki oziroma so mocno predebeli alj ¢e ne
sledijo zahtevanemu programu rehabilitacije.
Kirurg mora pacienta seznaniti 2 omejitvami po operaciji, s sprejemljivo
tavnjo telesne aktivnosti, ki jo je mogoce izvajati, in z vplivom na Zivijenjski
slog.

MATERIALI

Za noben znani material za kirurdke vsadke Se ni bilo dokazano, da je

vl telesu popoi brez nezetenih utinkov. Dolgoletne Klinicne
izku3nje z uporabo materialov so pokazale, da je mogoce pricakovati
sprejemljive raven bioloskega odziva, ¢e se material uporablja v ustreznih
apiikacijah. Glejte tabelo 1:Tabela materialov.

Ena ali vet komponent tega pripomoka vsebuje naslednje snovi,
apredeljene kot snovi (MR 1B, v koncentradiji nad 0,1 masnega %, ¢e so
oznatene na etiketi izdelka s simbolom:

& Kobalt; &t. CAS: 7440-48-4; &t. EC: 231-158-0

1ZBIRA VSADKA
Uporabar kih predlog med predoperativnim natrtovanjem in
uporaba posebnih instrumentov za vsadke Avantage bosta pomagali pri
izbiri najprimernejsih velikosti glede na pacientovo morfologijo.

Pri ¢adi za uporabe s cementem je treba upostevat, da se veljavna
operativna tehnika razlikuje od razlicice brez uporabe cementa. 7a izhiro
kontne velikosti vsadka je priporodjive izbrati éao manjie vefikosti od
velikosti poskusne ¢ase, da se ustvari minimalni cementni plas¢ okrog
vsadka.

Za zagotovitev predvidenega sklopa komp jep poznati
velikosti acetabularne ¢ade in premer fi glave. Notranji premer
abloge se mora ujemati s premerom femoralne glave. Velikost ablege se
mora ujemati z velikostjo acetabularne &ase. Informaije so navedene na
etiketah izdelkov.

KONTRAINDIKACUE

« lokalne sistemske okuzbe;

+  hude misicne, nevroloske ali zilne okvare prizadete okonine;
unicenje kosti ali slaba kakovest kosti, ki lahke vpliva na stabilnost
vsadka (Pagetova bolezen, osteoporoza);

«  katera koli spremljajoca bolezen, ki lahko vpliva na defovanje vsadka;
alergija na katero koli sestavino vsadka.

DEJAVNIKI, KI LAHKO 0GROZ1JO USPEH VSADKA IN DELOVANJE
PRIPOMOCKA
+  nestabilnost vezi ali resne in neozdravtjive miSicne kontrakture;
= pacientova zgodavina okuZb ali ponavljajocin padcev;
~ odvisnost od substanc;
« stabo pozicioniranje obloge v (aso;
~  poskodba, ki lahko povzrodi zlom vsadka;
slaba usmerjenost acetabuluma.



{ZBIRA PACIENTA

Dejavniki, ki jih je treba upotevati pri izbiri pacienta, med drugim
vkljutujejo nastednje:

1. potrebo pe lajSanju bolein in izboljSanju delovanja kalka;

2. sposobnost pacienta, da sledi navodilom, vkljuéno z nadzorom teZe in
stopnjo aktivnosti, ter pripravijenost za opravijanje rehabilitacije;
dobro prehransko stanje pacienta;

. pacient je dosegel popolno skeletno zrefost.

Y

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Kirurg mora biti pred izvedbe operacije temeljito seznanjen z vsadki,
instrumenti in kirurske tehnike.

. Zarevizije obloge, ki sledijo odstranitvi proteticne glave, se prepricajte
0 adsotnosti poskodb vratu in/ali stoZca nasprotnega femeralnega
stebla.

. Zarevizije obloge {{a3a ostane na mestu) sta potrebna pregled ¢ase
(brez glohokih prask, postavite itd.) in temeljito Cistenje, dase
adstrani ostanke {kost, kovina, tkivo, cement itd.), ki bi lahko povzrotili
prekomerna in/ali predZasne abrabo abloge. Kirurg je tisti, ki presodi, ali
tasa kaze znake obrabe, ki zahtevajo njenc popoine odstranitev ali samo
zamenjavo obloge.

. Zarevizije obloge je priporocljivo revidirati protetiéno femoralno
glavo, da se prepreci kakrsno koli prekomerno in/ali predZasno obrabo
komponent.

. Za sisteme za zamenjavo skiepa druzbe Zimmer Biomet so zasnovani
posebni instrumenti, ki pripamorejo k natancni vsaditvi komponent
proteze. Uporaba instrumentov ali kompenent vsadkov iz drugih
sistemov lahko povzroti nepravilno prileganje, doloditev velikosti,
prekemerna obraho in okvaro pripometka.

. Ne uporabljajte izdelkov tega protetiénega sistema z izdelki drugih
sistemaov in/ali drugih proizvajalcev, razen tistih, ki so posebej navedeni
v razdelku ZDRUZLIVI MEDICINSKI PRIPOMOCKI.

. Nikofi ne dovolite, da bi antibiotiki ali lokalni kisti antiseptiki prili v stik
s hidroksiapatitno previeko.

. S hidroksiapatitom previetene {ase ne cementirajte.

. Opomba: Vijak AVANTAGE, zati AVANTAGE, case AVANTAGE 3P Ti HA
in ACETABULARNE ¢ase RELOAD so predvideni samo za uporabo brez
cementa.

10. Pacienti/uporabniki s preobéutljivostjo na enega od materialov
instrumentov (npr. kobalt, krom, nikelj) lahko dobijo alergijsko reakdjo
(razdelek MATERIALI). Trajanje stika instrumenta z bolnikom/uporabniki
je prehodno.
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VARNOST ZA UPORABO Z MAGNETNG RESONANCO

N RESORIATS

Varnostne informacije za magnetno resonance

Vsadki ACETABULARNEGA SISTEMA AVANTAGE so izdelani iz neferomagnetnih
materialov, kot sta nerjavno jekfo in polietilen z zelo visoko molekuisko maso
{UHMWPE).

Oseba z vsadkom ACETABULARNEGA SISTEMA AVANTAGE je mogoce varno shikati pod
naslednjimi pogoji. NeupoStevanje teh pogojev lahko povzrodi telesne poskodbe.
Ime pripomocka ! ACETABULARNI SISTEM AVANTAGE

| Proizvajalec pripomotka | Biomet UK Limited

Dodatni viri za vamostne |+800 13579135

«  Femoralna stebla Zimmer: Alloclassic®*, Avenir®, (LS®, (PT 12/14,
Exafit™*, Fitmore®, M/L Taper, Revitan®, Trabecular Metal™ Primary,
VerSys®, Wagner SL Revision®, ZMR® {razen izjem v razdelku
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREP()

«  Femoralne glave Zimmer, Biomet ali Universal Zimmer Biomet brez
krila s premerom 22,2 mm in 28 mm, izdelane iz nerjavnega jekla,
keramike iz aluminijevega oksida (Biolox® Delta) ali kobaltnega
kroma s stozcem 12/14, stozcem tipa 1 ali stoZcem 8/10* (razen
izjem v razdelku OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI)

~ Dvojna gibljiva lezis¢a za kolk iz polietra Vivacit-E®

- Ojacitvene kletke Burch-Schneider™
Kirurski kostni cement tipa polimetilmetakrilata (PMMA), ki se
uporablja s €aso za UPORABO S CEMENTOM AVANTAGE - za dodatne

informacije za magnetno informacije glejte navodila za uporabo, prilozena cementu.
! fESO“ﬂ_HCO - ! SR = « Caso za cementiranje AVANTAGE se fahko uporablja s kietko
Usmerjenast statitnega | Vodoravna, cilindritna vdolbina Regenerex®z referencami PT-125060/PT-125262/PT-125464/
|magnetnega polja (B,) | | PT-125666/PT-125868/PT-126070/PT-126272/PT-126474/
Mot statitnega |1,5Tali30r | PT-126676 med revizijskimi/rekonstrukcijskimi postopki.
magnetnega polja (B,) | Naslednji pripomoti Zimmer Biomet miso zdruzijivi 2 ACETABULARNIM
Najvedji gradient 137/m (1300 Gauss/em) SISTEMOM AVANTAGE:
| prostorskega polja | - 6-stopinjska stebla Zimmer CPT®, stebla MS-30®, stebla
RF-polarizacija (prej Krozno polarizirano (CP) Metabloc™, ravna stebla Original M.E. Milller®, stebla Wagner Cone

\RE-vzirazenje) |

Vrsta RF-oddajne tuljave  Vgrajena oddajna tuljava za celotno telo

|Nac'in delovanja Normalen nain delovanja (znotraj omejitev SAR)

| Najvedji SAR celotnega | 2W/kg za pacientave orientacijske totke nad popkom ali |

|telesa | 1W/kg za pacientove orientacijske tocke pod popkem
Trajanje slikanja in | Slikajte s 15-minutnim neprekinjenim RF-delovanjem
premor (zaporedno ali zaporedne serije/slikanje brez premorov),

| temur sledi 6-minutni premor, e je d omejitev.
| Slikanje pacientov, ki uporabljajo druge pripomocke,
ki s pagojno varni za uporabe 2 magnetno resonanco,
je sprejemljivo, ¢e so izpolnjene vse zahteve z2a vsak
pripomodek, ki je pegojno varen za uporabo z magnetno
resonanco. Pri pacientu ne izvajajte preiskave z magnetno
resonanco, e jo prepovedujejo kakrina koli stanja ali |
| vsadki.

Lastnosti padienta

Polozaj pacienta v napravi | » Med stena odprtine in okentine je treba namestiti
za slikanje | podlogo za zastito pred radiofrekvencnimi (RF)
opeklinami.
- Izolacijska podloga med koleni, ki prepredi dotikanje
kolen.
~ Pacientove roke in dlani se ne smejo medsebojno
|_ | dotikati, prav tako se ne smejo dotikati druge gole koZe. |
Artefakt na sliki pri Prisotnost tega vsadka lahko na sliki povzrodi artefakt.
uporabi magnetne
resonance |

ZDRUZLIIVI MEDICINSKI PRIPOMOCKI

+ Vsadke in dele vsadkov je mogoce kembinirati le s kompenentami, ki pripadajo
istemu sistemu, oziroma s komponentami odobrenih zdruljivih sistemov. Za
izdelke tretjih oseb, ki jih uporablja kupec ali uporabnik, ne prevzemamo nobene
odgovornosti.

»  (Glejte datoteko z infermacijami za narotanje, ki je na voljo na zahtevo skupaj
s kirursko tehniko pri valem prodajnem zastopniku druZbe Zimmer Biomet in/ali
na spletnem mestu hitp://labeling.zimmerbiomet.com.

- Zapripomotek, ki ga nameravate uporabiti z ACETABULARNIM SISTEMOM
AVANTAGE, glejte ustrezna navodila za uporabe. Uporablati je treba samo
dovoljene kombinacije. Da bi ugotovili, ali so pripomotki dovoljeni za
uporabo v predlagani kombinaciji 2 izdelki Zimmer Biomet, se obrnite
na svojega prodajnega predstavnika, obidcite spletne mesto Zimmer
http://labeling.zimmerbiomet.com ali preverite informacije, navedene v tem
razdelku.

«  Rentgenske Sablone:

Oznafevanje predoperativnih 3ablon Refe

|Sablona za ACETABULARNO Caso AVANTAGE 3P Ti HA 100 % | XRAY000356 |

| Sablona za ACETABULARNO aso AVANTAGE 3P TiHA 110% | XRAY000357 |
Sablona za ACETABULARNO Caso AVANTAGE 3P TiHA 115% XRAY000358
Sablona za ACETABULARNO caso AVANTAGE 3P Ti HA 120% XRAY000359 |
Sablona za ACETABULARNO ¢aso ZA UPORABO 5 CEMENTOM | CA086-01

| AVANTAGE 100 % - i -
Sablona za ACETABULARNO ¢aso ZA UPORABO S CEMENTOM CA080-01 ‘

| AVANTAGE 115% |

| Sablona za ACETABULARNO EaSo AVANTAGE RELOAD 100 % | CA057-01 |

| Sablona za ACETABULARNO £aso AVANTAGE RELOAD 115 % | CA058-01

« Odobreni z2druljivi pripsmocki Zimmer Biomet za uporabo z ACETABULARNIM
SISTEMOM AVANTAGE so naslednji:
«+  Femoralna stebla Biomet: Arcos®, Art, Aura™/Arpege™*, Aura RR*, Aura II*,
(MK 0.C*, DB-10%, Echo® Bi-Metric®, Exception®*, FA0¥, GTS®*, Mallory-
Head®, Pertroch+*, PPF*, Reach®, Stanmore™, Taperloc®, Taperloc Complete,
UP-TION¥, UPTION Complete*

Stran 2 0d 4

Prosthesis®, stebla Weber*, stebla PF in modularni sistem Kinectiv®
«  Glave Zimmer 12/14 Protasul® S-30 22 mm* reference 30.22.xx in
12/14 Colr 22 mm reference 7210-22-xxx
Glave s krifi Zimmer in Biomet
- Steblaz ekstrakeijske edprtine pod stoZcem
- Acetabularne revizijske kofjke Trabecular Metal™ z acetabularnimi
{asami za cementiranje Avantage P0463058 in P0463060
* Nina volje v Kanadi
Za dodatne informacife o zdruZljivosti glejte razdelek Opozorila in
previdnostni ukrepi teh navodit za uporabeo, preverite pa tudi navodila
za uporabo odobrenega zdruljivega kelcnega sistema, predvidenaga za
uporabo 7 ACETABULARNIM SISTEMOM AVANTAGE.

INFORMACIJE O SVETOVANJU ZA PACIENTE

Pacienta je treba pred operacifo seznaniti s splonimi kirurSkimi tveganji

in maznimi nezelenimi ucinki, ki so navedeni, ter ga opozoriti nanje.
Pomembne so sprejete prakse pooperativne oskrbe. Ce pacient ne uposteva
navodil za peoperativno nego, ki viljutujejo rehabilitacije in kontrolne
preglede, lahko ogrozi uspesnost postopka. Pacienta je treba opozoriti na
potrebo pe zasditi vsadkov pred polno obremenitvijo, dokler ne pride do
ustrezne fiksacije in celjenja, na omejitve rekonstrukcije/vsadka ter na vpliv,
ki ga bo imel vsadek na njegov Zivijenjski stog. Prekomerno, nenavadno in/
ali nerodno gibanje in/ali dejavnost, poskodba, prekomerna teza in debelost
so bili povezani s prezgodnjo okvaro nekaterih vsadkov zaradi popustanja,
zloma, dislokacije, subluksacije in/ali obrabe. Zrahljanje vsadkov lahko
povzrodi povecano nastajanje obrabnih delcev ter pospesi poskedbo kosti,
zaradi tesar je revizijska operacija zahtevnej$a. Vsadek morda ne bo in ni
zajamdeno, da bo trajal preostanek pacientovega Zivljenja oziroma doloceno
{asovno obdobje. Ker protetitni vsadki niso tako mocni, zanesljivi ali
vzdriljivi kot naravna in zdrava tkiva/kosti, je treba vse taksne pripomocke
na neki tocki zamenjati.

Drzave, ki zahtevajo kartico o vsadku za pacienta
Zataizdelek je na voljo kartica o vsadku za pacienta. Na splosno kartico, ki
je priloZena v embalaZi vsadka, je treba pritrditi nalepko za vsako vsajeno
komponento. Navodila glede izpolnjevanja mednarodne kartice vsadka
podjetja Zimmer Biomet, namenjena zdravstvenim delavcem, so na voljo na
pl mestu http://labeli com. Po operaciji je treba na
kartico vsadka za pacienta vpisati podatke o pacientu (ime itd.) in podatke
o bolnisnici (datum vsaditve itd.). Pacientu je treba povedati, da mora
kartico imeti vedno s seboj in jo pokazati vsakemu medicinskemu osebju, ki
bo skrbelo za njegovo zdravljenje v prihodnosti. Kartica je uporabna tudi za
tiste, ki morajo skozi varnostni pregled. Pacientu prav tako povejte, da lahko
dodatne informacije o vsadku najde na spletnem mestu, ki je navedeno na
kartici vsadka (http://ifp.zimmerbiomet.com).

MOZNE NEZELENI UCINKI

. Perifeme nevropatije

. Poskodbe okoliskih mehkih tkiv

. Zlom kosti, perforacija

. Obraba vsadka

. Heterotopitna tvorba kosti

. Vnetne in/ali preobutljivostne reakcije

. Dislokacija, subluksacija

. S cementom povezana hipotenzija

. Kardiovaskularni zapleti in zapleti s krvnim obtokem s potencialne
usodnimi posledicami

10. Okuzbe

1. Razstavljanje komponent vsadka

12. Zlom vsadka, poskedba

13. Razlika v dolZini okentine

14. Boletina

15. Nestabilnost

16. Udarnina in spremenjen obseq gibanja

17. Zrahljanje komponent

18. Korozija kovinskih vsadkov
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19. Povecana koncentracija kovinskih ionov Oznaka CE v navodilih za uporabo ni veljavna brez oznake (E na izdefku

20. Osteoliza, resorpcija {opis)/nalepki na skatli.
21.Smrt (e ni navedeno drugace, so vse tukaj navedene blagovne znamke last druzbe
22. Slaba funkcija Zimmer Biomet ali ene izmed njenih povezanih druzb,
23. Poslabsanje stanja drugih sklepov ali hrbta zaradi intraoperativne BIOLOX® je registrirana blagovna znamka druzbe CeramTec GmbH.
travme, razlike v dolZini nog, femoralne medializacije ali oslabitve misic ©2024 Zimmer Biomet

24. Ceprav ni prepricljivih dokazov o povezavi med ortopedskimi vsadki in
malignimi tumorji, je 1ahko onkogeno vsako stanje, ki povzroca kronicne
poskodbe tkiv

25. Drugi zapleti, povezani z operacijo na splodno, z zdraviti, uporabljenimi
instrumenti, izgubo krvi, anestezijo itd., npr. zapleti na urinarnem traktu

POVZETEK VARNOSTI IN KLINIENE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnesti in Klinitne udinkovitasti je na voljo na naslednji lokaciji
(po vzpostavitvi evropske zbirke podatkov o medicinskih pripomockih/
EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ROK UPORABE IN STERILNOST

« Vsadki so dobavljeni sterilni, posamezno zapakirani v pretisnem omotuy
2 dvojno sterilno pregrado. Vsadki so sterilizirani z izpostavljenostjo
gama sevanju z najnizjim odmerkom 25 kGy, kar oznacuje simbol
za sterilnost na nalepki. Vsadki ostanejo sterilni, dokler ne pride do
poskodbe embalaze.
Simbol za sterilnost:

+ Pred uporabo je treba pregledati embalazo. Ce je embalaza odprta ali

p , ne uporabite nobene komp

«  Rok uporabnosti je natisnjen na nalepki. Po preteku roka uporabnosti ne
uporabljajte vsadkov.

VSADKOV NE STERILIZIRAJTE ZNOVA.

«  Samo za enkratno uporabo. Ne uperabljajte znova. Uporaba pripemotka
po ponovni sterilizaciji lahko poslabsa njegovo zmogljivost (ker se lahko
plastitni deli med postopkom sterilizacije deformirajo ali strukturno
spremenijo, povrine pa se lahko poskodujejo; poleg tega se lahko

poslabsa uéink metode inacije in celovitost premaza).
SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE
= lzdelke je treba hraniti v originalni embalazi.
«  Nikoli ne uporabljajte poskod: ga ali odstranj vsadka.

Ponovno uporabljen pripomecek morda ne bo deloval v skladu
s predvidevanji. Ponovna uporaba vsadka po edstranitvi lahko povzrodi
kontaminacijo pacienta.

« Prirokovanju z vsadki v operacijski sobi je treba sprejeti vse potrebne
previdnostne ukrepe za zmanjsanje tveganja za poskodbe vsadkov
{praskanje itd.).

INFORMACIJE G ODLAGANJU

+  Po uporabi odstranjen vsadek predstavlja potendialno biotoske
nevarnost, saj je lahko kentaminiran s krvjo ali drugimi telesnimi
tekocinami, kostjo ali drugim tkivom. S tem izdelkom ravnajte in ga
adlagajte v skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi,
drZavnimi in nacionalnimi zakoni in predpisi.

Odstranjene vsadke je treba zapakirati v zatesnjene vsebnike, ki so
odporni na raztrganine in vlago, ter jih odfoiti na zbirno mesto. e
adstranjene vsadke izrotite pacienty, jih je treba ofistiti in dezinficirati
v skladu z nacionalnimi smermicami.

+  Vse ostre predmete je treba takoj po uporabi zavreci v vsebnik za ostre
predmete, skladen s standardom EN 150 23907-1 ali enakovrednim
standardom, ob upostevanju zahtev Direktive 2010/32/EU ali
enakovredne nacionalne zakonedaje. Ostrega pripomodka pred
adlaganjem ni dovoljeno ukrivijati, zlomiti ali ponovno vstaviti v zastitni
tok.

DODATNA NAVODILA ZA KIRURGA

=« Kirurg se mora zavedati, da anatomske, kemi¢ne in fizikalne lastnosti
Zivega tkiva omejujejo moznosti za obliko in izbiro materiala. Posledicno
je treba upostevati, da imajo, enako kot kost, ki ne opravija vec svojih
funkeij, tudi proteze svoje omejitve.

- Zauspedno artroplastike je kljucnega pomena pravitna vsaditev kolne
proteze. Odstopanja od kirurske tehnike lahko vplivajo na Zivijenjsko
dobo pripomotka. Zato je treba upostevati podrobna priporotila za
kirursko tehniko. V primeru uporabe s cementom je izjiemno pomembna
tehnika cementiranja. Za uspesen izid artroplastike so pomembni tudi
dejavniki pacienta.

POROCANSE O TEZAVAH

- Idravstveni delavdi, uporabniki in pacienti morajo o vseh demnevnih
resnih zapletih, povezanih z vsajenim pripomeckom, porocati
proizvajalcu na naslov www.zimmerbiomet.com ali lokalnemu
distributerju podjetja Zimmer Biomet in pristojnemu organu,
ministrstvu za zdravje ali pooblaséeni agendiji v drzavi, v kateri se je
zgodil domnevni zaplet.

- Ia padiente v Avstraliji abiscite spletno mesto Therapeutic Goods
Administration (TGA): https://www.tga.gov.au.
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Tabela 1: Tabela materialov

Ime materiala | Sestava v masnih % Standard IS0 dard ASTM | Previd i ukrep glede
| | | | | materiala B
ArCom® UHMWPE Polietilen 2 zelo visoko molekulske maso (ULHMWPE) | 150 5834-1 | F648 Nirelevantno,

- Obloga AVANTAGE ArCom | (GHy),
(3. CAS 9002-88-4): 100 %

|E1® UHMwPE [Vitamin £ Gt.CAS 10191-41-0:0,10-0,90% 15058341  |F648 Nirelevantno.
+ Obloga AVANTAGE E1 Palietiten z zelo visoko molekulsko maso (UHMWPE) |
(GH),

| (3t CAS 9002-88-4): ravnovesje
Hidroksiapatitni premaz | Hidroksiapatit: ravnovesje

[is013779-2 |F185 Ni relevantno.

« ACETABULARNA tada Omejitve specifinih elementov v sledeh:
AVANTAGE 3P Ti HA Arzen (najv. 3 ppm)

« ACEYABULARNA ¢asa Kadmij {najv. 5 ppm) |
AVANTAGE Reload Tivo srebro (najv. 5 ppm)

Svinec {najv. 30 ppm)
| | Skupaj tezkih kovin (najv. 50 ppm)
Previeka iz nelegiranega | Nelegirani titan
titana Kisik {najv. 0,40 %)
+» ACETABULARNA casa Zelezo (najv. 0,5 %)

Nirelevantno |F1580 Nirelevantno.
|

AVANTAGE 3P Ti HA Ogljik (najv. 0,08 %)
« ACETABULARNA casa | Vodik (najv. 0,05 %)
AVANTAGE Reload Dusik (najv. 0,05 %) ‘
| _J_itan {ravnovesje)
Nerjavno jeklo Nerjavno jeklo viste 1.4472 [1505832-9  |F1586 | Nikelj, opredeljen kot povzrocitelj
+ ACETABULARNA ¢ada (21krom-10 nikelj-3 mangan-2,5 molibdenovo | preobéutljivosti 1%

Preobtutljivost ali alergijska reakdija
pri uporabnikih in/ali pacientih.
Elementarni kobalt je razvrscen
kot rakotvorna, mutagena in za

AVANTAGE 3P Ti HA nerjavne jeklo, ofacano z dusikom)
« ACETABULARNA ¢asaza  Ogljik (najv. 0,08 %)

uporabo s cementom Mangan (2,00-4,25 %)

AVANTAGE Fosfor (najv. 0,025 %)

- ACETABULARNA ¢asa Iveplo (najv. 0,01 %) razmnoZevanje strupena snov (CMR) |
AVANTAGE Reload Silikon (najv. 0,75 %) 1B, natanineje kot raketyorna snov

Krom {19,5-22,0 %) | 1B, reprotoksin 1B in mutagen 2**
Nikelj (9,0-11,0%) Kobat tej zlitini ni namemo
Molibden (2,0-3,0 %) dodan, vendar je lahko prisoten kot
Dusik (0,25-0,50 %) nenamerni element v sledovih. Po
Niohij (0,25-0,80 %) katalogu referencnih materialov
Balcer {najv. 0,25 %) ARMI lahko nerjavna jekla vsebujejo
Zelezo {ravnovesje) sledove kobalta do 0,3 % m/m

I | I kobalta.

Nerjavno jeklo Nerjavno jeklo vrste 1.4441(316LVM) /15058321 |F138 Nikelj, opredeljen kot povzrocitelj

« Zatic AVANTAGE Ogljik (najv. 0,03 %) preobcutijivosti 1*

« Vijak AVANTAGE Mangan (najv. 2,00 %) Preobcutijivost ali atergijska reakeija

pri uporabnikih in/ali pacientih.
Elementarni kobalt je razvricen
kot rakotvorna, mutagena in za
razmnozevanje strupena snov ((MR)
1B, natanéneje kot rakotvorna snov
1B, reprotoksin 1B in mutagen 2**
Kabalt tej zlitini ni namemno
dodan, vendar je Jahko prisoten kot
nenamemi element v sledovih. Po
katalogu referencnih materialov
ARMI lahko nerjavna jekia vsebujejo
sledove kebalta do 0,3 % m/m

! lobata.

Fosfor (najv. 0,025 %)
Zveplo {najv. 0,01 %)
Silikon (najv. 0,75 %)
Krom (17,0-19,0 %)
Nikelj (13,0-15,0 %)
Molibden (2,25-3,00 %)
Dusik (najv. 0,10 %)
Baker (najv. 0,50 %)
Telezo {ravnovesje)

* Razvrstitev temelji na veljavni zakonodaji EU za kemicae snovi

** Razvrstitev kobalta CMR 1B velja za vse naine izpostavijenosti in temelji na Studijah, opravijenih na glodavih, ki so preucevale vdihavanje
elementarnega kebalta {t]. tistega kobalta) In prahu kobaltoveqa oksida, medtem ke je ta medicinski pripomodek izdelan iz trdne zlitine, ki vsebuje

kobalt (tj. mesanico kobaita, drugih kovin in kemicnih elementov). Trdne zlitine, ki vsebujejo kobait, imaje fizikalne in kemijske fastnosti, ki se razlikujejo
od Cistega kobalta, prahu kobaltovega oksida ali topnih kobaltovih spojin'23. Ce se medicinski pripomotki za vsaditev, izdelani iz trdne zlitine, ki vsebuje
kobalt, uperabljaje v skladu s predvidenim namenom, izpostavljenost pri vdihavanju ni mogoca.

Obstajajo posamezne tudije primerov, v katerih so pacientom diagnosticirali raka, medtem ko so imeli namescen pripomocek iz trdnih zlitin, ki so
vsebovale kobalt. Trenutni 2nanstveni dokazi o sproscanju kobalta iz vsajenih medicinskih pripomockov potrjujejo, da je pogostost pojava raka ali Skodljivih
reproduktivnih utinkov zaradi kobalta zanemarfjiva in primerljiva z zadevno pogostostjo v splo3ni populaciji***7.

Trdne zlitine, ki vsebujejo kobalt, so vkljucene v standard 1S 21534 kot materiali, ki so sprejemijivi za izdelavo medicinskih pripomockov za vsaditev zaradi
dokazane delgorocne kiinicne uporabe. Noben medicinski pripomotek za vsaditev ni popolnoma brez neZelenih ucinkov, ko je vsajen v clovesko telo. 7a

ustrezno uporaho je vnes teh materialov v telo sprejemljivi234,
1J.R.Davis, Chapter 3. Metallic materiais, Davis, |.R., (Ed), Handbook of materiais for medical devices, ASM International, Materials Park, GH (2003)

7K S.Egorova, V. P, Ananikoy, Toxicity of metal and myths, ics {2017)

3 M Kovochich et al., Understanding outcomes and toxicofugical aspects of d {2 1} hip implants: a stale-of-the-art review, (rit Rev Toxicol. (2018}

*Ei , Wilsey JT, Fessel G, etal. d benefit-risk assessment of cobalt-containing all din medical devices: Implications for regulatory in the European Union. Regu Toxico!
Pharmacol. 2021;125:105004. doi:10.1016/5.y71ph.2021.105004

*Kavochich M, Mannat A, Kougias DG, ¢t at. Carinogenic taining alloys in medical devices: Review of in vivo studies. Reguf Toxico! Pharmacol. 2021;722:104910.d0i:10.1016/).
yrtph.2021.104910

“Monnot AD, Kovochich M, Bandara B, et al. A the toxicity of cobalt in medical devices. Requf Taxicol Pharmacal. 2021;123:104932.d0i:10.1016/.yriph.2021.104932

7 Zhang S, Holy CE, Eichenbaum 6, et al. Carcinogenic assessment of cobalt-containing alloys in medical devices or cobalt in occupational settings: A systematic review and meta-analysis of overall cancer risk from
published iolagic studies. Regu! Toxi /. 2027;125:104987. doi:10.1076/}.yrtph.2021.104987
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SLOVARCEK SIMBOLOV
Simboli na nalepki, v uporabnikih informacijah in na kartici vsadka:

|Oznafuje, da je predmet medicinski pripomotek.

| ETeRiLE[R]

Oznatuje medicinski pripomotek, ki je bil steriliziran
zobsevanjem. —
Oznatuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo
za enkratno uporabo.

®
®

Oznatuje medicinski pripomocek, ki ga re smete
uporahljati, ce je embalaza poskodovana ali edprta, in
da mora uporabnik za ve¢ informadij gledati navodila
2a uporabo.

| Oznacuje medicinski pripomotek, ki ga ni do_voljenu
ponovno sterilizirati.

A

A
ol

[ Pagojno varno za uporaho z magnetno resenanco (MR). '
Pripomotek se [ahko varne uporablja pri shikanju, ce so

|izpoinjeni dolodeni pogeji.

Oznatuje proizvajalca medicinskega pripomotka.

Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomodek na
{okalni trg.

B

| Ganatuje pooblastenega predstavnika v Evropski
| skupnosti/Evropski uniji.
| Oznacuje sistem z dvema sterifnima pregradama.

)
VN

Oznacuje enojni sterilni pregradni sistem z zastitno
ovajnina v notranjosti.

Oznatuje, da mora uporabnik v navodilih za uporabe
poiskati pomembne opozorilne informacije, kot so
opozorila in previdnestni ukrepi, ki zaradi razlitnin
razlogov ne morejo biti navedeni na samem
medicinskem pripomotku.

Oznatuje datum, po katerem medicinskega pripomocka

- ni dovoljeno uporabljati.
Oznatuje, da mora uporabnik gledati navodila za
uporabo.
frbsrsspesinasn | Opomba: Indikator e-navadil za uporabo je fahko URL
_spletne_ga mesta ;_)roizvajalcaA (Prilog_a A/AI5)
LOT Oznatuje proizvajalcevo kodo serije, tako da je mogoce
identificirati serijo oz. lot.
QOznatuje proizvajalcevo katalosko Stevitko, tako da je
mogoce identificirati medicinski pripomodek. |
Oznatuje nosilec, ki vsebuje podatke o edinstvenem |
|identifikatorju pripemotka. |
UDI-Dt Oznacuje globalno trgovinsko identifikacijsko Stevitko |
‘ PUOM | Oznaduje mersko enato paketa. i
ary | Oznatuje kolitino izdelkov v paketu. - |
I— EA | Pomeni »vsaks. |
| Oznaduje, da je izdetek skiaden z Uredbo EU 2017/745 |
2197 terizpolnjuje veljavne zdravstvene, vamostne in
okoljske zahteve. (e se poleg oznake nahaja Stevitka, je
| skladnost potrjena.
Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje snovi,
@ ki so lahko rakotvorne, mutagene ali strupene za
7440-48-4 razmnoZevanje {CMR), ali snovi z lastnostmi endokrinih

| motilcev.
iOznafuje identifikacijske podatke pacienta (Kartica
vsadka).

Oznacuje spletno mesto, na katerem fahko pacient
pridobi dodatne informacije o medicinskem

| pripomocku (kartica vsadka).
Oznatuje naslov zdravstvenega centra ali zdravnika,
kjer je mogoce najti zdravstvene podatke o pacientu
(kartica vsadka).

Oznatuje datum vpisa ali izvedbo medicinskega |
postapka (kartica vsadka). |




