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Oznaka CE in drugi simboli so veljavni le, Ce so natisnjeni tudi na oznaki
izdelka.

ALLOFIT® ALLOCLASSIC® ACETABULAR CUPS, ALLOFIT®
IT ALLOCLASSIC® ACETABULAR SYSTEM AND ALLOFIT®
ALLOCLASSIC® ACETABULAR PLUGS

Podrobne informadije glede identifikacije izdelka {(npr. ime, referencna
stevilka in serijska Stevilka) so navedene na oznaki na embalazi in/ali oznaki
na pripomocku.

Pomembne informacije za kirurga

Pred uporabo izdelka, ki ga je na trg dala druzba Zimmer Biomet, morajo
kirurg, drugi zdravstveni delavci in osebje v centralni sterilizacifi natancne
preuditi naslednja priperodita, opozorila in navodila ter tudi razpoloiljive
informacije o izdelku (npr. literatura o izdelku, opisana kinsrska tehnika,
navodila za uporabo kirurskih instrumentov D011500192). Implantacija se
izvaja v skladu z navodili za priporoceno kirurske tehniko 06.01651.012 in
06.01205.012. Kirurg se mora pred operacijo podrobno seznaniti z vsadk,
instrumenti in kirursko tehniko. Druzba Zimmer Biomet ni odgovorna za
zaplete in/ali napake, ki bi lahko nastali zaradi uporabe pripomocka v
okolid¢inah, na katere druzba Zimmer Biomet ne more vplivati, kar med
drugim vkljucuje izbiro izdelkov in odstopanja od indicirane uporabe
pripomodka afi kirurske tehinike.

ZDRUZLJIVOST IZDELKA

Zaradi pridobitve Ze obstojetih proizvodnih linij je druzba Zimmer Biomet
zacela s programom testiranja za oceno zdruzljivosti teh naprav z vsadki in
komponentami, ki jih izdelujejo ali distribuirajo vsa ortopedska podjetja
druzhe Zimmer, & vkljucujejo Zimmer GmbH (prej Centerpulse Orthopedics
Ltd.), Zimmer, Inc., Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (prej Implex
Corp.), Zimmer UK Ltd. Zimmer Austin, Inc. (prej Centerpulse Orthopedics,
Inc.}, pa tudi ortopedska podjetja druzbe Biomet. Uporabljati se smejo samo
odobrene kembinacije. Ce Zefite ugotoviti, ali so bili ti pripomotki odobreni
za uporabo v predlagani kombinaciji, se obrnite na svojega prodajnega
zastopnika druzbe Zimmer Biomet ali obiscite spletno stran storitve
elektronskega oznacevanja izdelkov (e-Labeling) druzbe Zimmer Biomet:
http:/flabeling.zZimmerbiomet.com. lzpis informacj lahko dobite tudi
tako, da poldicete sluzbo za pomot kupcem glede oznacevanja na Stevilko
+1855 236 0910 (ZDA) ali mednarodno Stevilko +800 135 79135. Nekdanji
izdelki Centerpulse in Implex, ki so zdaj pakirani v $katle Zimmer Biomet in
pri katerih bi lahko bila zdruZljivost te7ava, so bili kot pojasnilo za uporabnika
oznadeni z nprej Centerpulse« in »prej Implex.

OPIS

Skodelice Allofit Allodlassic Shells, Zepi za luknje za vijake in polarni
Cepi za vijake so izdelani iz kovine Protasul®-Ti {cpfi). Konice na notranji
povrdini skodelic Allofit/Allofit-S Shells so izdelane iz kovine Protasul-10.
Vse skodelice Allofit Alloclassic Shefls je treba uporabliati skupaj s
komponentami, ki so jih odobrila ortopedska podjetja Zimmer Biomet
{glejte http:/Mabeling.zimmerbiomet.com). Za zdravljenje degenerativnih
bolezni ali travme kolcnega sklepa se uporablja kompleten konstrukt za
THA (totalna artroplastika kolka), ki je sestavijen iz stebla, krogliéne glavice
in acetabularne skodelice (s polamim cepom za vijake in izbiraimi Cepi za
luknje za vijake) z viozkom. Skodelica je namenjena zagotavljanju povezave
z vlozkom, ki se artikulira z dolocenimi glavicami stegnenice. Skodelice
Allofit Alloclassic Shells in Zepi Allofit Altodassic Acetabular Plugs so
namenjeni samo za enkratno uporabo.

Skodelice Alfofit Alloclassic Shells se uporabljaje s polarnim cepem za vijake
in izhimimi cepi za luknje za vijake. Polarni ¢ep za vijake sluzi za zapiranje
osrednje luknje na palici vseh acetabularnih skodelic Allofit Alloclassic ter
olaja centriranje in usmerjanje polietilenskega viozka. Cepi za luknje za
vijake se uporabljajo za zapiranje vseh neuporabljenih lukenj za vijake v
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skodelicah Allofit-S Alleclassic Shells in Allofit-S 1T Aftoctassic. Ti acetabulami cepi so
pomoZni pripomocki za implantacijo skodelic Aflofit Allodassic.

PREDVIDENA UPORABA

Skodelice Alfofit Afloctassic Shells so namenjene zmanjsanju bofecine in povetanju
gibljivosti kolka z brezcementno fiksacijo pri totalni artraplastiki kolka v acetabulum
bolnika z ustrezno kostno zalogo za podporo komponente.

Ta navodila za uporabo, ki so prilofena embalaji. veljajo za izdelke,

opredeljene spodaj:
«  Skodelica Allofit/Allofit-S Allaclassic Acetabular Cup (Protasul-Ti [cpTi, IS0 5832-2/

ASTM F67, Stopnja 1/-4]).
Sploséena, skodelica v obliki poloble z zobcasto makroteksturo na obodu za fiksacijo.
+ Konice skodelice Allofit/Altofit-S Alloclassic Acetabular Cup Spikes {Protasul-10 [Co-
35Ni-20Cr-10Mo, IS0 5832-6, ASTM F562]
- Sistem Allofit IT/Allofit-S IT Alloclassic Acetabular System (Protasul-Ti [cpTi,
150 5832-2/ASTM F67, Stopnja 1/-4]).
Splodcena, skodelica v obliki peloble z zob¢asto makroteksturo na ebodu za fiksacijo.
« Cepi Allofit Allodassic Acetabular Plugs (Protasul-Ti [cpTi, ISO 5832-2/ ASTMF67}).
Cepi za zapiranje osrednje polarne luknje in lukenj za vijake v acetabularni skodelici.

PREDVIDENI UPORABNIK
Acetabufame skedelice in acetabularne cepe Allofit Alloclassic lahko uporablja samo
ortopedski kirurg med izbire in implantacije/eksplantacijo pripomotka.

Opamba: Tekom Zivljenjske dobe pripomotka laitko z njim rokujejo razlicni uporabniki,
zlasti med izbiro in implantacijo/eksplantacijo pripomocka, vendar se za glavnega
predvidenega uporabnika teje ortopedski kirurg.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV
Bolniki s klinicno diagnosticirano potrebe po totalni artroplastiki kotka, ki je v skladu
z indikacijami in ni v nasp feljenimi | indil d

j fjami, kot so v
navodilu za uporabe, in ki se misicno-skeletno Stejejo za odrasle.

ju z opr

Ni omejitev na podlagi spola, etnicne pripadnosti ali rasti (razen ce bi belnikovo telesno
stanje negativno vplivalo na namenjeno defovanje ali Zivljenjsko dobo pripomocka).

Bolniki ne smejo imeti dusevnib tezav, ki bi lahko ogrozile rehabilitacijo ali dolgo
Zivijenjsko dobo pripomocka zaradi neskladnosti z omejitvami delovanja, ki jin doloci
kirurg ali proizvajalec medicinskega pripomoéka. Poleg tega mora biti bainik dusevno
sposoben za rezim fizicne rehabilitacije, ki ga predpise zdravnik.

KLINICNE KORIST]
Klinicni koristi ok ga prip
delovanja sklepa.

tka sta zmanj3anje bolecine in izboljSanj

1ZJAVA 0 PRICAKOVANI ZIVLJENJSKI DOBI

Vsadki v teh navodilih za uporabo so zasnovani in izdelani za doloceno Zivljenjsko dobe,
tekom katere v dloveskem telesu delujejo, kot je bilo predvideno, Ce se uporabljajo pri
normalnih pogojih ter v skladu z navodili za uporabo in ustrezno kirursko tehniko.

Po podatkih iz literature in nacionalnih registrov za zamenjavo sklepov naj bi priblizno
95 % primarnih totalnih kolcnih vsadkov defovalo Se 10 let po operaciji. Zaradi kirurskih
dejavnikov in/ali spedifitnih okeliscin ter znadilnosti bolnika lahko Zivijenjska doba
vsadka traja dlje ali (precej) manj €asa. Vse vsadke bo merda treba enkrat zamenjati.

Na Zivlienjske dobo vsadka vplivajo Stevilni dejavniki. Na nekatere lahko vpliva
kirurg, kot so izbira in primernost vsadkov za posameznega bolnika ter uporabljena
kirurska tehnika. Drugi se nanasajo na individualne konstitucijo bolnika. Ti dejavniki
vkljucujejo splosno zdravstveno stanje, raven aktivnosti in Zivljenjske navade, vidjuéno
zzmoznoestjo nadzora telesne teZe.

Na Zivljenjsko dobo vsadka lahko vplivajo tudi usodni defavniki, na katere ne vpliva
nihée. Te so dane tefesne znadilnosti bolnika, kot so Ze obstajeca balezen in njen
stadij, deformacija kosti, splosno stanje kosti, misic in/ali tkiva, ki se lahko stasoma
spremeni tudi zaradi procesa staranja kot tudi bolezni, okuzbe in dodatnih operacij
po implantaciji.

StranTod3

Zivljenjske navade in nacela

Vsadki nadomedcaje poskedovan hrustanec/kast, vendar nimajo enakih
lastnosti kot normalen zdrav hrustanec/kost, poleg tega se lahko vsadki
zlomijo ali poskodujejo zaradi prevelike sile nanje, nesrece ali padca. Kirurg
mora obvestiti bolnika o omejitvah vsadka in vplivu vsadka na njegov
Zivijenjski slog.

Prezgodnja odpoved vsadkov zaradi popuscanja, zloma, dislokadije,
subluksacije in/ali obrabe se pogosteje pojavlja pri bolnikih z nerealnimi
funkcionalnimi pricakovanji (ki izvajajo prekomerno, nenavadno in/ali
nerodne gibanje in/ali aktivnost), s prekomero ali motno prekomerno
telesno tezo ter pri bolnikih, ki ne upostevajo zahtevanega rehabilitacijskega
programa.

Kirurg mora bolnika obvestiti o omejitvah po operaciji, sprejemljivi ravni
telesne dejavnosti, ki jo lahko izvaa, in o tem, kako lahke poseg vpliva na
njegoy Zivijenjski slog.

INDIKACUE

» Nevnetna degenerativna bolezen sklepov (NIDID), npr. avaskularna
nekroza, osteoartritis in vnetna bolezen sklepov (1JD), npr. revmatoidni
artritis.

= Neuspesna predhodna operacija (ne THA), po kateri je 3e vedno prisotna
boletina, deformacija ali disfunkcija.
Moina uporaba pri reviziji: pri nekaterih zdravstveniti stanjih {npr.
zgodnja revizija, ko obstaja Se zdrava in dobra kostna zaloga) se lahko
kirurg odloti za uporabe primarnih vsadkov v postopku revizije.

KONTRAINDIKACIE

« Bolnikovo fizitno stanje, ki bi odpravilo ali bi morda lahko odpravilo
ustrezno podporo vsadka ali bi preprecilo uporabo vsadka ustrezne
velikosti, npr. predhodni kirurski poseg, nezadostna kakovost ali kolicina
kosti, ki je posledica stanj, kot je rak ali prirojeni izpah, presnovna bolezen
kosti zgomjega defa stegnenice ali medenice, revizifa osteotomije
na stegnenici, revizija po Girdlestonu, osteoporoza, osteomielitis,
nevromiicna okvara ali zilna pomanjkljivost v prizadetem udu na
zadostni stopnji, da poseg postane neupravicen (npr. odsotnost misicno-
ligamentnih podpornih struktur, nevropatija v skiepih), ali druga stanja,
ki lahke povzrodijo neustrezno fiksacijo skeleta.

» Aktivna okuzba kolka, stara ali oddaljena okuzba. To je fahko absolutna ali
relativna kontraindikacija.

«  Alergija na material vsadka, predvsem na kovino.

« Lokalni kostni tumorji in/ali ciste.

- Nosetnost.

A OPOZORILA

« Ne uporabite vetkrat. Vsadki so samo za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba lahko negativno vpliva na ucinkovitost delovanja pripamotka.

~-  Ponovna uporaba pripomocka za enkratno uporabo, ki pride v stik s krvjo,
kostjo, tkivom ali drugimi telesnimi tekotinami, lahko povzroti poskedbe
bolnika ali uporabnika. MoZna tveganja v zvezi s ponevno uporabo
pripomotka za enkratno uporabo med drugim vkljucujejo mehansko
okvara in prenos kuznih snovi.

Vsadka ne uporabite, ée med pripravo ali implantacijo odkrijete poskodbo
ali pride do poskodbe.

- Vsadki in deli vsadkov se smejo kombinirati samo s komponentami istega

sistema ali kemponentami odobrenih zdruljivih sistemov. 7a uporabo

izdelkov drugih proizvajalcev ne prevzemamo nobene odgovomosti.

Za pomot pri natancni kirurski implantaciji in oceni funkdje sklepa

uporabljajte e instrumente in zaasne vsadke, ki so posebej zasnovani za

uporabe s temi pripomocki.

Tega izdelka ne uporabljajte za indikacije, ki nise navedene.

Vedja verjetnost je, da do zapletov ali odpovedi katere koli totalne proteze

kolka pride pri boinikih s prekomerno tezo.

Nosilnost vsadka je lahko ogrofena zaradi zarez, prask, udarcev ob

protezo, nenamerne kavterizacije vsadka ali vetkratnega sestavijanja/

razstavljanja komp dularnega vsadka.

« Nepravilna izbira, namestitev, pozicioniranje ali fiksacija komponent
vsadka fahko povzrodi neobicajno obrabo in teiavne okolistine, ki
skrajajo Zivljenjsko dobo proteticnih vsadkov.

+ Komponente skodelice je treba vsaditi v skladu s kirurSko tehniko.
Obicajno se implantacijaizvaja pri nakionu med 40° in 45° ter anteverzijo
med 10° in 15°. Zunaj teh meja je ohseg gibanja zmaniSan, kar lahko
povzrodi subluksacijo in/ali dislokacijo glavice iz skodelice.

« Iaoceno velikosti vsadka, poloZaja in namestitve sklepa je treba uporabiti
rentgenske Sablone. Za operacijo mora biti na voljo celoten seznam
velikosti vsadkov.

« Priporetamo redne rentgenske preglede, da lahko odkrijete morebitne
spremembe v poloZaju vsadka in znake razrahijanja ali zloma komponent.

« Bolniki/uporabniki, ki so presbéutljivi na materiale vsadka, lahko dezivijo
alergijsko reakeijo.

«  Instrumenti in zaasni pripomocki ne smejo ostati v holniku.

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Nove ali ponavljajoce se vire okuzbe je treba spremljati, dokler je
pripemocek v uporahi.

«  Povezovalnih komponent ne sestavite, dokler se ne prepricate, da na
povrini ni krvi ali drobcev. Ce ne zagotovite, da so povezovalne povriine



diste in suhe, laftko pride do neustreznega prileganja ene kemponente
v drugo, korozije in poznejse demontaZe spojeniit komponent ali zloma
vsadka.

Glave vijakev/¢epe za luknje pogreznite pod notranjo povrino skedelice,
da prepreite stik med oblogo in glavo vijaka/cepa za luknjo.

Vetkratno sestavljanje in razstavijanje komponent modularnega
vsadka lahko ogrozita kriticno zakiepno funkcijo konusov tipa Morse.
Kompoiente zamenjajte samo, kadar je to klinicno potrebno.

Vsadkov se ne sme strojno obdelati ali kakor koli spreminjati, ce to ni
izrecno predvidene v nadrtu in kirurski tehniki.

Vsadke je treha sprati samo s sterilno raztopine, kot je preciséena voda po
standardih ameriske farmakopeje (USP) ali Ringerjeva raztopina.

Ce je treha z ac I dstraniti oblogo, pred kencne
redukcijo ocenite stabilnost i p0|02aj komponent s poskusne redukdijo.
Navodila glede sp lji acetabularne obloge so na
voljo v navodilih za uporabo, ki se nanasa;o na posamezen izdelek in so
priloZena embalazi.

Pri mlajsih bolnikih totalna artroplastika kelénega sklepa pride v podtey,
¢e katera koli nedvoumna indikacija odtehta tveganja, povezana s
starostjo bolnika, in so zagotovljene spremenjene zahteve glede
aktivnosti in obremenitve kolcnega sklepa. To vkljucuje hudo prizadete
bolnike s prizadetostjo vec sklepov, pri katerih bi takojSnja potreba po
gibljivosti kolka pritakovano vodila do znatnega izboljanja kakovosti
njihoveqa Zivijenja.

Acetabularne skodelice Allofit/Allofit-S Alleclassic vsebujejo snovi,
razvrscene kot rakotvorne, mutagene -ali strupene za razmnoZevanje
{CMR), snovi kategorije 1B v koncentracijah nad 0,1 % teze izdelka, ce so

navedene na nalepki izdelka s simbolom X2/
- Kobalt; $t. CAS: 7440-48-4; 5t. ES: 231-158-0

izdelave medicinskih pripomeckov za vsaditev. Noben medicinski pripomocek za
vsaditev ni povsem brez nezeenih ucinkov, ko je vsajen v clovesko telo. 7a ustrezne
uporabo je vnos teh materialov v telo sprejemljiv.

()  1RDavis, Chapter 3. Metallic materials. in: Davis, J.R., {Ed), Handbook of Materiais for

medical Devices., ASM Intemational, materials Park, OH (2003)

K.5.Egorova, V. P Ananikov, Toxicity of metal compounds: knowledge and myths,

Organometallics (2017)

() M.Kovochich et al,, Understanding outcomes and toxicological aspects of second generation
metal-on-metal hip implants: a state-of-the-art review, Crit Rev Toxicol. (2018)

(d)  Eichenbaum G, Wilsey JT, Fessel &, et al. An integrated benefit-risk assessment of cobalt-

containing alloys used in medical devices: tmplications for regulatory requirements in the

European Union. Regul Toxicol Pharmacol. 2021;125:105004.

doi:10.1016/j.yrtph.2021.105004

Kovochich M, Monnot A, Kougias DG, et al. Carcinogenic hazard assessment of cobalt-

containing alloys in medical devices: Review of in vivo studies. Regu! Toxicol Pharmacol.

2021;122:104910.

d0i:10.1016/j.yrtph.2021.104910

(f)  Monnot AD, Kovochich M, Bandara SB, et al. A hazard evaluation of the reproductive/

developmental toxicity of cobalt in medical devices. Regul Toxicol Pharmacol.

2021;,123:104932.

doi:10.1016/yrtph.2021.104932

Zhang S, Hoty CE, Eichenbaum G, et al. Carcinogenic assessment of cobalt-containing alioys

in medical devices or cobalt in occupational settings: A systematic review and meta-analysis

of overall cancer risk from published epidemiologic studies. Regul Toxicol Pharmacol.

2021;125:104987.

doi-10.1016/j yrtph.2021.104987
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(g

Zanobene znane materiale, iz katerih so izdelani kirur3ki vsadki, i bilo nikoli dokazano,
da so popolnoma brez nezelenih ucinkov na tlovesko telo. Delgoletne klinicne izkusnje
7 uporabo materialov pa so pokazale, da je mogoce pricakovati sprejemljivo raven
bioloskega odziva v primeru ustrezne uporabe materialov.

NEZELEN] UCINKI
Naslednji nezeleni ucinki so lahko povezani z uperabo skedelic Allofit Allodassic Shells
ter cepov Allofit Allodlassic Acetabular Plugs in/ali povezanim kirurskim posegom:

- boletina - Obraba

- Popuscanje kompenent «  Povidana koncentracija kovinskih

«  Slaba funkcija ionov

- Posedanje, premik vsadka - Smrt

+  Demontaia komponent ysadka «  Perifeme nevropatije

» Zlom, perforacija kosti +  Poskodbe okoliskega mehkega tkiva
Okuzhe «  Poslabsanie stanja, ki vkljucuje druge

= Dislokacija, subluksacija sklepe ali hrbet zaradi intraoperativite

travme, razlik v dolzinah nog,
medializacije stegnenice ali oslabitve
misic

Ceprav ni prepricljivih dokazov o
povezavi med ortopedskimi vsadki

in malignimi tumorji, je lahke vsako
stanje, ki povzroca kronicno poskodbo
tkiv, onkageno.

Drugi zapleti, povezani z operadijo na
sploino, npr. z zdravili, uporabljenimi
instrumenti, izqubo krvi, anestezijo
in/ali uroloski zapleti.

Heterotopicna tvorba kosti

= Sréno-Zilni in cirkulatorni zapleti
7 njihovimi moZnimi, usodnimi
postedicami

« Zlom, poskodba vsadka

+  Neskladje v doiZini ekontin

= Nestabilnost

« Vklescenje in spremenjeno obmocje
gibanja

- Korozija kovinskih vsadkov

« Vnetne in/ali preobtutljivostne

reakcije

Osteoliza, resorpcija, osteonekroza

AN\ SISTEMI TOTALNE KOLENE PROTEZE ZIMMER BIOMET V
MAGNETNORESONANCNEM (MR) OKOLJU

Tveganja povezana s pasiviim vsadkom v MR-ckolju, so bila ocenjena ter vkljucujejo

OPIS MATERIALA
"‘"” s’““’ll.;m 150 | ASTM | ukrepza
material
Protasul-Ti | Titan:98,95-100 | 5832-2 | F67 | Brez
{cpTi} Dusik: maks. 0,05
Ogljik: maks. 0,08
Vodik: maks. 0,015
Telezo: maks. 0,50
Kisik: maks. 0,40
Protasul-10 | Kobalt: 5832-6 | F562 | Nikelj, razvrsten
(Co-35Ni- | 29,135-38,35 kot povzroditelj
20Cr-10Mo) | Nikelj: 33,0-37,0 precbCutljivosti
Krom: 19,0-21,0 koze 7%
Molibden:
9,0-10,5 Preobcutljivost
Zelezo:maks. 1,0 ali alergijska
Mangan: maks. reakeija pri
0,15 uporabnikih in/
Ogljik: maks. 0,025 ali bolnikih
Silikon: maks. 0,15
Titan: 0,65-1,00 Elementarni
Fosfor: maks. 0,015 kobalt je
Bor: maks. 0,015 razvricen kot
Tveplo: maks. rakotvorna,
0,010 gena snov,
strupena za
razmnozevanje
{CMR), kategorija
1B, natancneje
karcinogen 1B,
reprotoksin 1B in
mutagen 2**

*

Klasifikacija na osnovi veljavne zakonodaje EU za kemine snovi

**Ceprav kategorija CMR1B za kobalt velja za vse natine izpostavijenosti,
temelji na Studijah glodavcev, ki obravnavajo vdihavanje elementarnega
kobalta (t]. istega kobatta) in kobaltovega oksida v prahu, medtem ko je ta
medicinski pripemocek izdelan iz trdne Zitine, ki vsebuje kebalt (3. zlitina

kobalta, drugih kovin in kemicnih el

). Trdne Zlitine s imajo

fizikaine in kemijske lastnosti, ki se razlikujejo od lastnosti ¢istega kobalta,
kobaltovega oksida v prahu ali topnih kobaltovih spojin [a, b, ¢. Poleg
tega izpostavijenost vdihavanju ni mogoca, ¢e se medicinski pripomotki za
vsaditev, izdelani iz trdne zlitine, ki vsebuje kobalt, uporabljajo v skladu s
predvidenim namenom.

Obstajajo posamezne Studije primerov, v katerih so boinikom diagnosticirali
raka in ugotovili, da so imeli vsajen pripomocek, izdelan iz trdnih zfitin, ki
vsebujejo kobalt. Trenutni zmanstveni dokazi glede sprodanja kebalta iz
vsajenih medicinskih pripomockov kazejo, da je pojavnost rakavih obolen;

El
Z

li nezelenih udinkov kobalta na razmnozevanje zanemarljiva in primerljiva
ustrezng incidenco za splosno populacijo [d, e, f, g].

Trdne zlitine, ki vsebujejo kobalt, so zajete v standardu [SO 21534 kot
materiali, ki so zaradi svoje dolgotrajne klinicne uporabe sprejemijivi za

je in slikovne artefakte na mestu vsaditve ali v njegovi bliini.

0
JE, P )

Nekhmtno preizkusanje je pokazalo, da so sistemi totaine kol¢ne proteze druzbe Zimmer

Bolnika z vsajenim
énem okolju, ki izpofnjuj

Biomet pogejno vami pri slikanju z MR, kot kaie simbel
pripomockom je mogoce varno slikati v mag

naslednje pogoje:
INFORMACIIE O MAGNETNORESONANCNEM OKOLIU
Varnostre informacije za uporabo postoph tnega slikanja (tj.

slikanje, angiografija, funkcijsko slikanje, spektmskupua itd.) se nanasajo na zastitene
sisteme za MR z naslednjimi specifikacijami:

Statino magnetno polje 1,5 in 3,0 tesfa (T},

Najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 1300 gauss/cm pri uporabi s

kolénim steblom iz nerjavnega jekla in 2500 gauss/cm pri uperabi s kolcnim steblom

iz kobalt-kromove all titanove Zitine.
- Maksimalna povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo v sistemu za

MR znasa:

- <2W/kgza 15-minutno slikanje za oznadevalce nad popkom, in

- <1W/kg za 15-minutno slikanje za oznadevalce pod popkom.

Samo nacin kvadraturnega prenosa.

Podlego za zasdito pred radiofrek

steno izvrtine in okoncinami.

lzolacijska podioga med koleni, ki preprecuje dotikanje nog.

Roke in dlani bolnika se ne dotikajo druga druge ali drugih predelov gole koze.
Utinki postopkov magnetnoresonaninega slikanja s sistemi za MR in pogoji nad temi
ravimi niso bili doloceni. Zdravstveno stanje bolnika ali prisotnost drugih vsadkev lahko
zahteva zniZanje mejnih vrednosti za MR.

tnimi (RF) opekiinami je treba iti med
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MAGNETNORESCNANCNO SEGREVANJE
Pri zgoraj navedenih pogojih siikanja je pri 15-minutnem neprekinjenem

SLIKOVNI ARTEFAKT!

Neklinitno preizkusanje je pokazalo, da se pri slikanju s sistemom za
MR (3.0 T) in z uporabo GRE-sekvence slikovni artefakt, ki ga ustvari ta
pripomocdek, razteza do 100 mm od vsadkov iz nerjavnega jekla in 80 mm od
vsadkov iz titana in kobalt-kroma.

DRUGD

Pri nekdinicnem preizkusanju s sistemom za MR (3,0 T) materiali, uporabljeni
v sistemih vsadkov proteze druzbe Zimmer Biomet, niso proizvedli nobene
magnetno inducirane sile premika ali navora, ki bi povzrodil premik
pripomocka v zgoraj opredefjenih prostorskih gradientnih in staticnih poljih,

STERILNOST

Skodelica Allofit/Allofit-S Alloctassic Acetabular Cup in sistem Allofit T/
Allofit-S IT Alfoclassic Acetabular System sta dobavljena sterilna.

Cepi Allofit Alloclassic Acetabular Plugs so dobavijeni sterifni ali nesterilni.
Sterilni pripomocki so sterilizirani z uporabo gama obsevanja {oznaceno
s simbolom »Sterile-R« na nalepki) in ostanejo sterilni,
dokler je ovojnina neoporetna.

Pred uporabo preglejte vsako ovojnino in kompoenente ne uporabite, e je
pecat pretrgan ali poskodovan oz. je potekel rok uparabnasti. Po odprtju
morate kemponente uporahiti ali zavreci. e je embalaZa poskodovana
ali je rok trajanja sterilnosti potekel, morate vsadke vrniti proizvajalcu,

Hehauli

Pripomotke, ki so j Ini (0znaceni s si
na nalepki), je treba pred uporabo ofistiti in sterilizirati. Upostevajte
navodila za sterilizacijo, kot so apisana spodaj.

hal

NAVODILA ZA STERILIZACLIO za pripomocke, ki so dobavljeni
nesterilni

Ta navodila za sterilizacijo so skladna s standardi in smernicami ANSI/
AAMI/ISO. Uporabljati jih je treba za izdelke, ki so dobavijeni nesterilni.
Knjizica Zimmer Biomet 3455.X-GLBL (97-5000-170-00) »Navodila
za nego, {iscenje, vzdrzevanje in sterilizacijo instrumentov Zimmer
Biomet« (na voljo pri vasem distributerju ali na spletni strani storitve
elektmnskega oznacevanja izdelkov (E-Labeling) druzbe Zimmer Biemet:
http:/fiabeling.zimmerbiomet.com) vsebuje podrabna navodlla 7
Giscenje in sterilizacijo i ki so dobavijeni
Pripsmotkoy, oznatenih za enkratno uporabo, ne smete uporabiti
ponovno.
NE UPORABLIAITE:
- Komponent samo za enkratno uporabo, ki so bile kontaminirane
s telesnimi tekocinami ali ostanki 0z. s Ze bile predhodno vsajene.
- Komponent s pretecenim rokom trajanja.
Posamezne pripomotke, ki so dobavljeni nesterilni, je treba zapakirati
v sterilizacijsko vrecko ali ovitek medicinskeqa razreda, ki ustreza
priporocenim specifikacijam za parne sterilizadijo iz spodnje preglednice.
Prepricajte se, da je vrecka aii ovitek dovolj velik, da lahko vsebuje
pripomocke, ne da bi obremenili tesnila ali strgali vrecko afi ovitek.
Kompleti pripomockov se lahko naloZijo na splosne ali namenske pladnje.
Uporabite sterilizacijsko vrecko ali ovitek medicinskega razreda (metoda
dvojnega zavijanja — ANSI/AAMI ST79). Sterilizacijo je treba izvesti
neposredno pred uperabo.
Na artiklih iz titana in titanovih zitin lahko nastanejo oksidne plasti iz
ostankov kemikalij za ¢is¢enje parnega kotla ali éistilnih sredstev. Ceprav
soti oksidi biolosko zdruzljivi, lahko zabridejo jedkanje in Zigosanje.

Priporocene spedifikacije za sterilizadijo
Upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja glede nalaganja vzorcev in
izbire parametrov sterilizacije.

ezni, v celoti kovinski pripomodki

Parna sterilizacija

Vista Najnizja Najmanj§idas | Najmanjsi cas
temperatwra | izpostavijenasti suSenja
Predvakuumski/
pulzirajedi 134°C 3minute
vakuum' (ZK) | ‘
15 minut
Predvakuumski/ [
pulzirajoti 132°C 4minute
vakuum l

"Ta cikel ni za uporabo v ZDA.
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Parna sterilizacija

so dodatne informacije o vsadku na voljo na spletnemu mestu, navederemu na kartici

vsadka (informacije za bolnika {IFP): http://ifp.zimmerbiomet.com).

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU

Po uporabi predstavlja odstranjeni vsadek biolo3ko nevarnost, saj je lahko kontaminiran
s kryjo ali drugimi telesnimi tekocinami, kostnim ali drugim tkivom. Zato s tem izdelkom
ravnajte in ga zavrzite v skladu s sprejetimi medicinskimi praksami ter veljavnimi
fokalnimi drZavnimi in zveznimi zakoni in predpisi. Odstranjene vsadke morate na mestu
odvzema zapakirati v 7atesnjene vsebnike, odporne na trganje in vlago, e odstranjene
vsadke predate bolniku, jih morate odistiti in razkuziti v skladu z nacionalnimi
smernicami.

Vse ostre predmete morate takoj po uperabi zavredi v posado za ostre predmete v skladu
s standardom EN SO 23907-1 ali enakovrednim standardom v skladu z zahtevami
direktive 2010/32/EU ali enakovredne nacionalno zakenodajo. Ostrih predmetov pred
odlaganjem ne smete upogniti, zlomiti ali uvle¢i nazaj.

POROCANJE 0 TEZAVAH

0 vsakem morebitnem resnem incidentu v povezavi s pripomockem mora uporabnik in/
ali bolnik obvestiti proizvajalca na www.zimmerbiomet.com ali lokalnega distributerja
druzbe Zimmer Biomet in pristojni organ, ministrstvo za zdravje ali delegirano agendijo
v dr7avi, v kateri se je zgodil resen incident.

7a bolnike v Avstraliji obiiite spletno mesto agendije za terapevtske pripomocke

Vista Najnizia Najmanjiidas | NajmanSi éas

temperatura | izpostavljenosti susenja

Predvakuumski/

pulzirajedi 134°C 3 minute

vakuum' (ZK)

Predvakuumski/

pulzirajodi 132°C 4minute 30 minut

vakuum

Predvakuumski/

pulzirajoéi 134°C 18 minut

vakuum'? |

"Ta cikel ni za uporabo v ZDA.
“Ta cikel se ne sme uporabljati za inaktivadijo prionov.

V primeru dodatnih vprasanj peklicite druzbo Zimmer Biomet na naslednji
Stevilki: +1 800 348 2759 ali +1 800 253 6190.

SHRANJEVANJE PRIPOMOCKA IN RAVNANJE Z NJIM

- Vsadke je treba shranjevati v neodprti originalni embalazi.

«  Preden sterifne vsadke odstranite iz embalaZe, morate preveriti, afi je
sterilna pregrada zasiitne embalaze poskodovana. Ce je naveden rok
trajanja stesilnosti izdelka, ga morate upostevati. Ce je stesilni pregradni
sistem poskodovan ali je potekel rok trajanja sterilnosti, vsadkov ne smete
uporabiti.

- Vsadki so izjemno abcutljivi na poskodbe. Zate moine priperotame, da z
njimi ravnate previdno.

« Vsadke, dele vsadkov in instrumente, ki jih ni mogoce ve¢ uperabljati,
lahko vrnete proizvajalcu, ki bo zagotovil primerno odlaganje.

Poleg tega je treba za pripomocke, ki so dobavljeni nesterilni:

+  Pred shranjevanjem in vstavljanjem v posode je treba sestavljene vsadke
in defe vsadkov temeljito odistiti in posusiti.

= Vsadke, ki so dobavljeni nesterilni, je treba hraniti v ustrezni embatafi,
ki s¢iti vsadke pred poskodbami, pred uporabe pa jih je treba pregledati
glede marebitnih poskodb.

INFORMACIJE GLEDE SVETOVANJA BOLNIKOM

Do zapletov in/ali okvare protetitnih vsadkov pogosteje pride pri bolnikit
¢z nerealnimi funkcionalnimi pricakovanji, prekomerno telesno tefo,
fizitno aktivnih belnikih in/ali pri bolnikih, ki ne upostevajo zahtevanega
rehabilitacijskega programa. Zaradi telesne aktivnosti ali poskodbe lahko
pride do popui¢anja, obrabe in/ali zloma vsadka. Z bolnikom se morate
pogovoriti glede zmogljivosti vsadka in njegovega vpliva na Zivijenjski slog.
Z bolnikom se morate pogoveriti glede vseh omejitev po operaciji, Zlasti
glede tistih v zvezi s poklicnimi in Sportnimi dejavnostmi, ter o moZnosti,
da se vsadek afi njegove komponente lahko obrabijo, okvarijo oz. jih je treba
zamenjati. Vsadek morda ne bo trajal do konca bolnikovega Zivijenja ali
katero koli dofaceno obdobje. Ker proteticni vsadki niso tako modni, zanesljivi
ali vzdraivi kot naravna, zdrava tkiva/kosti, be morda enkrat treba zamenjati
vse takSne pripomocke.

Bolnika morate vnaprej seznaniti in opozoriti glede kirurskih tveganj in
morebitnif nezelenih udinkov.

DrZave, ki zahtevajo kartico belnika s podatki o vsadku: Za ta izdelek je
prilozena kartica holnika s podatki o vsadku. Nalepko belnika s podatki
o vsadku, ki je prilozena v embalaZi vsadka, morate pritrditi na obicajne
prilofeno kartico za vsako vsajene komponento. Navodila za zdravstvene
delavce oizpolnjevanju mednarodne kartice vsadka druzbe Zimmer Biomet so
na voljo na naslovu http://labeling.zimmerbiomet.com. Po operaciji morate
podatke o botniku (ime itd.) in podatke o bolnisnici {(datum implantacije itd.}
zabelediti na kartici bolnika s podatki o vsadku. Boinik naj ima kartico vedne
prisehi in jo naj pokaZe zdravstvenemu osebju, ki bo zanj skrbelo. Uporabnaje
lahko tudi za tiste, ki morajo iti skozi varnostni skener. Bolnika tudi poutite, da

(Therapeutic Goods Admini —TGA) na naslovu: https://www.tga.gov.au.
POVZETEK 0 VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

To je lokacija povzetka o varnosti in Kiinicri udinkovitosti (SSCP) po vzpostavitvi
Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke/EUDAMED na naslovu
https://ec.europa.eu/tools/FUDAMED.

Vse blagavne znamke in fogotipi, omenjeni v teh navodilih 22 uporabo, ki so priloZena v
embalazi, so vlasti druzbe Zimmer Biomet ali njenih podruznic.

Podroben slovar simbolov je na valjo na naslovu http://labeling.zimmerbiomet.com
Slovar simbolov:

Oznatuje proizvajalca medicinskih  pripomotkov, kot je
opredeljeno v direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS, 98/79/ES
in uredbah EU 2017/745 in 2017/746. Datum izdelave se lahko
v kombinaiji s tem simbal

o
P 1

Oznatuje pooblastenega predstavnika v Evropski skupnosti/
Evropski uniji.

Oznatuje datum, po katerem se medicinski pripomaodek ne sme
uporabijati.

Ozaluje katafosko Steviko proizvajalca, tako da je megote
identificirati medicinski pripomodek.

Omaluje oznake serije proizvajalca, tako da je mogoce
identificivati serijo ali lot,

F
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Gznatuje subjekt, ki uvozi medicinski pripomodek na fokaini trg.

Oznacuje medicinski  pripomocek, ki je bil steriliziran z

R] obsevanjem.

Oznatuje medicinski pripomodcek, ki ni bil podvrien postopku
sterilizacije.

GOznacuje medicinski pripomocek, ki se ga ne sme uperabljati, ce je
ovojnina poskodovana ali odprta, in pomeni da mora uporabnik za
dodatne informacije prebrati navodila za uporabo.

Oznaduje dva sterilna pregradna sistema.

Oznacuje medicinski pripomodek, ki je namenjen samo za
enkratno uporabo.

Oznatuje potrebo, da mora uporabnik prebrati navodila za
uporabo.

Opomba: Indikator e-tFf je lahko URL spletnega mesta
proizvajalca. (Dodatek A/ A.15)

Oznacuje potrebo, da mora uporabnik prebrati navodila za
uporabo za pomembne, previdnostne informacije, kot so opozorila
in previdnostni ukrepi, ki jih zaradi razlitnih razlogov ni mogoce
namestiti na sam medicinski pripomecek.

Pogojne varno pri - magnetnoresonanénem stikanju  (MR).
Pripomocek je mogoce varno sfikati v doloéenih pogojih.

=
=

Oznacuje, da je artikel medicinski pripomocek.
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Oznaduje zapis, ki vsebuje informadije o edinstvenem
identifikatorfu pripomocka.

Pozor: Zvezna zakonodaja dovoljuje prodaje tega
pripemocka samo zdravniku ali po narodily zdravnika.

[zdelekje skladen z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih ter ustreza veljavnim zdravstvenim,
varnostnim i okoljevarstvenim zahtevam. Ce znak
spremlja Stevilka, je skladnost preverjena.

Oznatuje medicinski pripemedek, ki vsebuje snovi,
ki so lahko rakotvorne, mutagene, strupene za
razmnozevanje {CMR), ali snovi 2 lastnostmi endokrinih
motitcev.

Indikadije bolnika

Zdravstveni center ali zdravnik

Datum

Spletna stran z informacijami za bolnika



