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Oznaka CE je vefjavna le, ¢e je natisnjena tudi na oznaki izdelka.

KOLCNA STEBLA ALLOCLASSIC® ZWEYMULLER®

Podrobne informacije glede identifikacije izdelka {npr. ime, referenéna
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 dafa druzba Zimmer Biomet, morajo
kirurg, drugi zdravstveni delavci in osebje v centraini sterilizaciji natanéno
preuditi naslednja priporocila, opozorila in navodila ter tudi razpoloiljive
informacije o izdelku (npr. literatura o izdelku, opisana kirurska tehnika,
navodila za uporabo kirurskih instrumentov D011500192). Implantadija
se izvaja v skiadu z navoditi, ki so navedena v opisu priporocene kirurske
tehnike 2848.1 GLBL-en. Kirurg se mora pred operacijo podrobno seznaniti z
vsadki, instrumenti in kirursko tehniko. Druzba Zimmer Biemet ni odgovorna
2a zaplete in/ali napake, ki bi lahko nastali zaradi uporabe pripomocka, na
katero druzba Zimmer Biomet ne more vplivati, kar med drugim vkljucuje
izbiro izdelkov in edstopanja od indicirane uporabe pripomocka ali kirurske
tehnike.

OPIS in PREDVIDEN NAMEN

Koléne steblo Alloctassic Zweymiiller je namenjeno zmanjsanju boletine
in povetanju gibljivosti kolka z brezcementno fiksacijo pri delni ali tetaini
artroplastiki kolka (THA) v stegnenico bolnika z ustrezno kostrio zalogo za
podporo komponente. Kolcno steblo Alloclassic Zweymiiller je namenjeno
samo za fiksacijo po nadinu »press-fit«.

Konstrukt pri THA, ki je sestavijen iz koltnega stebla Atlodiassic Zweymiitier,
kroglicne glavice in skodelice, se uporablja za zdravijenje degenerativnih
bolezni alf revizijo predhedne zamenjave keltnega sklepa.

Vsa stebla Alloclassic Zweymiiller je treba uporabljati skupaj s
komponentami za delno ali totalno artroplastiko kotka (glejte

hitps://labeling.zimmerbiomet.coml. Vsa stebla Alloclassic Zweymiiller so

namenjena za enkratno uporabo.

«  Kolino steblo Alloclassic® Zweymiiller® (Protasul-100 [1S0 5832-11])
Pravokotno peskano steblo iz titanove Zlitine je namenjeno samo za
fiksacijo pa nacinu »press-fite.

Ta stebla s konusom 12/14 se lahko uporablja s keramicnimi glavicami
stegnenice Zimmer Biomet (seriji 6418 in 6428), keramitnimi glavicami
stegnenice Cerasul® za sklope keramika-na-keramiko* (407.0101/03),
keramicnimi glavicami Sulox™* {17.28.05/07; 17.32.05/07), keramicnimi
glavicami stegnenice BIOLOX® Delta (serija 8775)* in keramicnimi sistemi
glavic stegnenice BIOLOX® OPTION (serija 8777)*.

*Kjer je na voljo
Keramicne glavice BIOLOX forte, Cerasuf in Sulox niso primerne za uporaho s
temi stebli v Zdruzenih driavah Amerike.

Sklopi kovina-na-kovino v ZDA niso ve¢ na voljo.

Pozor: stebla niso 2druiljiva z glavicami Zimmer Biomet s
premerom, vedjim od 10,5 mm.

PREDVIDENI UPORABNIK
Koltno stablo Alloclassic® Zweymiiller® lahko uporablja samo ortopedski
kirurg med izbiro in implantacijo/eksplantacijo pripomacka.

Opomba: tekem Zivijenjske dobe pripomotka lahko z njim rokujejo razlicni
uporabniki, Zlasti med izbiro in implantacijo/eksplantacijo pripomocka, a se
za glavnega predvidenega uporabnika Steje kirurg.
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CILJINA SKUPINA BOLNIKOV

Bolniki s klinitno diagnosticirans potrebo pe delni ali totalni artroplastiki, ki je v skladu
zindikacijami in ni v nasprotju z apredeljenimi kontraindikacijami, kot so navedene, in
ki se miSicno-skeletno Stejejo za odrasle.

MD

Ni omejitev na podlagi spola, etni¢ne pripadnosti ali rasti (razen ¢e bi bolnikove telesno
stanje negativnio vplivalo na pravilno delovanie ali Zivijenjsko dobo pripomocka.

Balniki ne smejo imeti dusevnih tezav, ki bi lahko ogrozile rehabilitacijo ali dolgo
Zivijenjsko dobe pripomocka zaradi neskladnosti z omejitvami delovanja, ki jih doloci
kirurg ali proizvajalec medicinskega pripomotka. Poleg tega mora biti holnik duSevno
sposoben za re7im fizitne rehabilitacife, ki ga predpise zdravnik.

KLINICNE KORISTI
Klinicni koristi obravnavanega pripomodka sta zmanjsanje bolecine in izboljSanje
defovanja sklepa.

12JAVA 0 PRICAKOVANI ZIVLJENJSK] DOB}

Vsadki v teh navodilih za uporabo so zasnovani in izdelani za dototeno Zivijenjske dobo,
tekom Katere v cloveskem telesu defujejo, kot je bilo predvidens, ¢e se uporabljajo
pri normalnih pogojih ter v skladu z navodili za uporabo in ustrezno kirursko tehniko.
Obicajno pricakovana doba trajanja vsadka pri 95 % primamih kolénih vsadkov in pri
80 % revizijskih kol¢nih vsadkev znasa vsaj 10 let, vendar je njegova Zivljenjska doba
lahko (ob¢utno) kraj3a zaradi kirurskih dejavnikov in/ali 2a bolnika specificnih okoliscin
inznacilnosti. Vse vsadke bo morda treba enkrat zamenjati.

Na Zivljenjsko dobo vsadka vplivajo Stevilni dejavniki. Na nekatere 1ahko vpliva kirurg,
kot so izbira in primernost vsadkov za p bolnika ter uporabljena kirurska
tehnika.

Drugi se nanasajo na individuainoe konstitudjo belnika. Ti dejavniki vkljucujejo spiosno
zdravstveno stanje, raven aktivnesti in Zivijenjske navade, vkljuéno z zmoinestjo
nadzora telesne teje.

Na Zivljenjsko dobo vsadka lahko vplivajo tudi usodni dejavniki, na katere ne vpliva
nihce. Te so dane telesne znacilnosti bolnika, kot so Ze obstojeca bolezen in njen
stadij, deformacija kosti, splosno stanje kosti, misic in/ali tkiva, ki se lahko s¢asoma
sprement tudi zaradi procesa staranja ket tudi bolezni, okuibe in dodatnih operacij po
implantadiji.

Zidljenjske navade in nacela

Vsadki nadomesZajo poskodovan hrustanec/kost, vendar nimajo enakih lastnosti kot

1-800-348-2759 (ZDA) ali mednarodno $tevilke +1-574-372-4999 (zunaj
IDA). Nekdaniji izdefki Centerpulse in Implex, ki so zdaj pakirani v Skatle
Zimmer Biomet in pri katerih bi fahko bifa zdruZljivost teZava, so bili kot
pojasnilo za uporabnika oznateni z »prej Centerpulse«in »prej Implex«.

INDIKACHE

Steblo Alloclassic Zweymiiller je namenjeno uperabi pri delni ali totalni

artroplastiki kolka v naslednjih primerih:

+ Nevnetna degenerativna bolezen sklepov (NIDJD), npr. avaskularna
nekroza, osteoartritis in vnetna bolezen sklepov (IID), npr. revmatoidni
artritis.

«  Akutna travmatska poskodba glavice ali vratu stegnenice.

Neuspesna predhodna operacija (ne THA), po Kateri je Se vedno prisotna
bolecina, deformacifa ali disfunkcija.

« Moina uporaba pri reviziji (indicirana za vsadke AWodassic SL in
Alloclassic SLO): pri nekaterih zdravstvenih stanjih {npr. zgodnja revizija,
ko obstaja Se zdrava in dobra kostna zaloga) se lahko kirurg odlodi za
uporabo primarnih vsadkov v postopku revizije.

+  Revizija predhodne neuspesne artroplastike kolka je indicirana samo za
vsadke Alloclassic SLL.

KONTRAINDIKACIE

+ Bolnikovo fizitno stanje, ki bi odpravilo ali bi morda lahko odpravilo
ustrezno podpore vsadka ali bi prepredilo uporabo vsadka ustrezne
velikosti, npr. predhodni kirurki poseg, nezadostna kakovost afi kelitina
kosti, ki je posledica stanj, kot je rak ali prirojeni izpah, presnovna bolezen
kosti zgomjega dela stegnenice ali medenice, revizija osteotomije
na stegnenici, revizi@ po Girdlestonu, osteoporoza, osteomielitis,
nevromisiéna okvara ali Zilna pomanjkijivost v prizadetem udu na
zadostm stopnii, da poseq postane neupravicen {npr. odsotnest misicno-

ih podpornih struktur, patija v sklepih), ali druga stanja,

ki lahko povzrodijo neustrezno fiksadjo skeleta.

« Aktivna okuzba kolka, stara ali addaljena okuzba. Jo je fahko absolutna ali
relativna kontraindikacija.

«  Alergifa na material vsadka, predvsem na kovino.

« Lokalni kostni tumorji in/ali ciste.

= Nosetnost.

A OPOZORILA

« Ne uporabite veckrat. Vsadki so samo za enkratno uperabo. Ponovna
uporaba lahko negativne vpliva na udinkovitost delovanja pripemotka.

- Ponovna uporaba pripomocka za enkratno uporabo, ki je prisel v stik s
krvjo, kostmi, tkivom ali drugimi telesnimi tekoginami, lahko povzroti
poskodbe bolnika ali uporabnika. Mozna tveganja v zvezi s ponovno
uporabo pripomocka za enkratno uporabo med drugim viljucujejo
mehansko okvaro in prenos kuznih snovi.

«  Vsadka ne uporabite, ¢e med pripravo ali implantacijo odkrijete poskodbo
ali pride do poskodbe.

- Vsadki in deli vsadkov se smejo kombinirati samo s komponentami istega
sisterna ali komponentami odobrenih zdruZljivih sistemov. Za uporabo
izdelkov drugih proizvajalcev ne prevzemamo nobene adgovornosti.

«Za pomot pri natanéni kirurski implantaciji in oceni funkeije sklepa

uporabljajte le instrumente in zacasne pripomocke, ki so posebej

zasnovani za uporabe s temi pripomocki.

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

kolka pride pri bolnikih s prekomerno tezo.

Stebla stegnenice manjSe velikosti so zasnovana za bolnike z majhnim

intramedularnim  kanalom in/ali metafiznim predelom stegnenice.

Geometrija premera stebla je bila zmanjSana, da bi ustrezala tej posebni

ki zahtevi. To je velikosti pavzrodi ustrezno zmanjanje

normalen zdrav hrustanec/kost, poleg tega se lahko vsadki zlomijo ali poskodujej
zaradi prevelike sile nanje, nesrece ali padca. Kirurg mora obvestiti bofnika o omejitvah
vsadka in vplivu vsadka na njegov Zivljenjski slog.

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

Kirurg mora bolnika obvestiti o omejitvah po operaciji, sprejemljivi ravni telesne
dejavnosti, ki jo lahko izvaja, in o tem, kako lahko peseq vpliva na njegov Zivljenjski
stog.

ZDRUZLIIVOST IZDELKA

Zaradi pridobitve Ze obstojedih proizvodnih {inij je druzba Zimmer Biomet zacela s

trajne nihajne trdnosti vsadka. Zaradi tega je treba morebitnega bolnika
skrbno pregledati. Ta manj3a stebla stegrienice so primerna le za bolnika
Z nizke do zmerno stopnjo aktivnosti. Mladi bolnik, bolniki s prekomerno
teZo in tisti z visoko telesno aktivnostjo niso primerni kandidati za manjse
stegnenicne proteze.
« (Glavice stegnenice z vecjo dolZino ratu lahke spremlja vedje tveganje,
npr. za zlom ali zgodnej3e razrahljanje stebla koika. Manjse kot je steblo,
vedja je nevarnost. Zato kroglicne glavice z dolzino vratu +7 mm ali
dolzino XL (tj. +8 mm) ne smete kombinirati z najmanjsimi stebli.
Nosilnost vsadka je lahke ogroZena zaradi zarez, prask, udarcev ob
pmtezo, nenameme kavterizacije vsadka ali vetkratnega sestavljanja/
I} ponent modul vsadka.
N05|lnost stebla je lahko ogrozena tudi zaradi nezadostne metafizne
podpore vsadku.
- Komp iz titanove zlitine ne kombinirajte s komponentami iz

programom testiranja za oceno zdruzljivesti teh naprav z vsadki in komp ami
ki jih izdelujejo ali distribuirajo vsa ortopedska podjetja druzbe Zimmer in vsa
ortopedska podjetja druzbe Biomet, ki vkljucujejo Zimmer GmbH (prej Centerpulse
Orthopedics Ltd.), Zimmer, Inc, Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (prej
Implex Corp.), Zimmer UK Ltd. in Zimmer Austin, Inc. (prej Centerpulse Orthopedics,
Inc.). Uporabljati se smejo samo odobrene kombinacije. Ce Zelite ugotoviti, ali so
bili ti pripomotki odobreni za uporabo v predlagani kombinaciji, se obrnite na
svojega prodajnega zastopnika druzbe Zimmer Biomet ali obistite spletno_stran
storitve _elektronskena_oznacevanja _izdelkov le-labeling) druzbe Zimmer Biomet
(https:/labeling.zimmerbiomet.coml. lzpis informacij na spletnem mestu fahko

dabite tudi tako, da poklicete sluzbo za stranke druzbe Zimmer Biomet, Inc. na Stevilko

Stran 1od 3

nerjavnega jekla. (Velja samo za ZDA.)

Na spio3no lahko glavice stegnenice z daljsim vratom povzrocijo vede

obremenitve na vsadek ali vmesnike (na primer vsadek-kost). Zato

nekatere kombinacije stebla in glavice morda niso dovoljene. Na embalazi
je treba preveriti oznake z opozorili glede posebnih omejitev pri uporabi
nekaterih krogli¢nih glavic z dolacenimi stebli.

« Nepravilna izbira, namestitev, pozicioniranje ali fiksacija komponent
vsadka lahko povzrodi nesbicajno cbrabo in teZavne okolidcine, ki
skrajsajo Zivijenjsko dobo proteticnih vsadkov.

«  lzogibajte se namestitvi stebla v varusni poloZaj. Namestitev stebla v
varusni poloZaj povzrodi vetje obremenitve na steblo, kar poveca tveganje
za zlom stebla zaradi preobremenitve.



Ne izvajajte silovitih udarcev, da bi potisnili steblo stegnenice na
svoje mesto, saj lahko to poveta verjetnost intraoperativnih zlomoyv
proksimalnega dela stegnenice.

lje za ljanje, ali je prislo do zloma
pruk5|malnega dela stegnemce, 5o lahko primerne, Ce:
- je priprava medularnega kanala ali vstavitev proteze bolj zahtevna,

kot e bilo predvideno,

- priudarcu vsadka ali strgala pride do nenadne izgube upora.

+  Tegaizdelka ne uporabljajte za indikacije, ki niso navedene.

« Zaoceno velikosti vsadka, polozaja in namestitve skiepa je treba uporabiti
rentgenske Sablone. Za operacijo mora biti na voljo celoten seznam
velikosti vsadkov.

~  Priperacame redne rentgenske preglede, da lahko odkrijete morebitne
spremembe v poloZaju vsadka in znake razrahljanja ali zloma komponent.
Bolniki/uporabniki, ki so preobcutljivi na materiale vsadka (npr. vsebnost
niklja), lahko doZivijo alergijsko reakdjo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Nove ali ponavljajote se vire okuibe je treba spremljati, dokler je
pripomotek v uporabi.

- Povezovalnih komponent ne sestavite, dokler se ne prepritate, da na
povrini i krvi ali drobcev. Ce ne zagotovite, da so povezovalne pouisine
Giste in suhe, lahke pride do neustreznega prileganja ene komponente
v drugo, korozije in poznejie demontate spojenih komponent ali zloma
vsadka.

+ Vetkratno ljanje in razstavijanje komp modularneqa vsadka
lahko ogrozita kritina zaklepno funkdjo konusov tipa Morse. Med
poskusnimi redukcijami uporabite zatasne komponente.

Kompenente zamenjajte samo, kadar je to klini¢no potrebmo.

+ Vsadkov se ne sme strojno obdelati ali kakor keli spreminjati, ¢e to ni

izrecno predvideno v nacrtu in kirurski tehniki.

Vsadke je treba sprati samo s sterilno raztopino, kot je preciStena voda po

standardih ameriske farmakopeje (USP) ali Ringerjeva raztopina.

Pri revizijskih steblih velja,

- dadaljSe kot je steblo,

- manjsi je njegov premer, in

- bolj oddaljena kot je totka pritrdiica, vedja je nevarnost zZioma stebla.

- Primlajsih bolnikih totalna zamenjava kolénega sklepa pride v postey, e
katera koli nedvoumna indikacija odtehta tveganja, povezana s starostjo
bolnika, in so zagotovljene spremenjene zahteve glede aktivnosti in
obremenitve koltnega skiepa. To vkfjutuje hudo prizadete bolnike s
prizadetostjo vec sklepov, pri katerih bi takojinja potreba po gibljivosti
kolka pritakovane vodila do znatnega izboljSanja kakovosti njihovega
Zivljenja.

NEZELENI UCINKI

Naslednji nezeleni ucinki pri totalni ali delni primarni in revizijski artroplastiki
50 lahko povezani z uporabo stebla Aflaclassic Zweymiiller in/ali povezanim
kirurskim posegom:

Ceprav ni prepricljivih dokazov

o povezavi med ortopedskimi
vsadki in malignimi tumorji, je

«  Perifemne nevropatije .
«  Sréno-Zilni in cirkulatomi zapleti
2z njihovimi moznimi, usodnimi

posledicami lahko vsako stanje, ki povzroda
+  Poskodbe okoliskega mehkega kronino poskodbo tkiv,

thiva onkogeno.
«  Zlom, perforacija kosti
« Qbraba

«  Heterotopicna tvorba kosti

+ Vnetne in/ali preobéutijivostne
reakcije

» Okuzbe

«  Osteoliza, resorpcija

Povisana koncentracija kovinskih

fonov

Korozija kovinskih vsadkov

Postab3anje stanja, ki vkljucuje

druge sklepe ali twbet zaradi

intraoperativne travme, razlik

v dolzinah nog, medializacije

stegnenice ali oslabitve misic.

Drugi zapleti, povezani z

operacijo na splodno, npr.

2 zdravili, uporabljenimi

instrumenti, izgubo krvi in/ali

anestezijo.

~ Popustanje komponent

«  DemontaZa kemponent vsadka

+ Zlom, poskodba vsadka

» Neskladje v dolZini okontin

« Boletina

- Dislokacija, subluksacija

Nestabilnost

Vklestenje in spremenjeno

ebmodje gibanja

Posedanje stebla

Slaba funkcija

Smrt

OPIS MATERIALA
Ime Sestava v masnih 150 ASTM Varnostni ukrep za
materiala | odstotkih material
Protasul-100 | Aluminij: 5,5-6,5 5832-11 | F1295 | Nirelevantno
(Ti-6AI-7Nb) | Niobij: 6,5-7.5

Tantal: maks. 0,50
Zelezo: maks. 0,25
Kisik: maks. 0,20
Ogijik: maks. 0,08
Dusik: maks, 0,05
Vodik: maks. 0,009
Vanadij: 0,05

Titan {ravnovesje)

Za nobene znane materiale, iz katerih so izdelani kirurski vsadki, ni bilo nikoli dokazano,
da so popolnoma hrez nezelenih udinkov na dovedko telo. Dolgoletne klinicne izkusnje
2 uporabo materiafov pa so pokazale, da je mogoe pricakovati sprejemljivo raven
bioloskega odziva v primeru ustrezne uporabe materialov.

A SISTEMI TOTALNE KOLCNE PROTEZE ZIMMER BIOMET V
MAGNETNORESONANCNEM (MR) OKOLJU

Tveganja, povezana s pasivaim vsadkom v MR-okafju, so bila ocenjena ter vkljucujejo
segrevanje, premikanje in slikovne artefakte na mestu vsaditve ali v njegovi blizini.
Nekliniéno preizkuSanje je pokazalo, da so sistemi totalne koiéne proteze druzbe Zimmer
Biomet pogsjno varni pri slikanju z MR. Bofnika z vsajenim pripemockom je mogoce
vamo slikati v magnetnoresonancnem okolju, ki izpoinjuje naslednje pogoje:

INFORMACUE O MAGNETNORESONANCNEM OKOLIY

Varnostne informacije za uporabe p tnega slikanja (tj.

slikanje, angiografija, funkcijsko slikanje, spektroskopua itd.) se nanaajo na zastitene

sisteme za MR z naslednjimi specifikacijami:

- Statitno magnetno polje 1,5 in 3,0 tesfa (T).

Najveji prostorski gradient magnetnega polja je 1300 gauss/cm pri uporabi s
kolénim steblom iz nerjavnega jekla in 2500 gauss/cm pri uporabi s kalcnim steblom
iz kobalt-kromove ali titanove Zlitine.

Maksimalna povpreéna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo v sistemu za
MR znasa:

- <2W/kg za 15-minutno slikanje za oznatevalce nad popkom, in

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

- Samo nacin kvadraturnega prenosa.

- Podlogo za zadcito pred radiofrekvencnimi (RF) opeklinami je treba namestiti med
steno izvrtine in okondinami ter med rokami, dlanmi in keleni bolnika, tako da se
akoncine ne dotikajo ena druge ali drugih predelov gole koze.
lzofacijska podioga med koleni, ki preprecuje dotikanje nog.

- Roke in diani bolnika se ne dotikajo druga druge ali drugih predefov gole koze.

Udinki postopkov magnetnoresonanénega slikanja s sistemi za MR in pogoji nad temi

ravani niso bili doloceni. Zdravstveno stanje bolnika ali prisotnost drugih vsadkov lafike

zahteva zniZanje mejnik vrednosti za MR.

MAGNETNORESONANCNO SEGREVANJE
Pri zgoraj navedenih pogojih inkanja je pri 15- minutnem neprekinjenem slikanju

SLIKOVNI ARTEFAKTI

Nekiinicno preizkusanje je pokazalo, da se pri slikanju s sistemom za MR (3,0 T) in z
uporaba GRE-sekvence slikovni artefakt, ki ga ustvari ta pripomocek, razteza do 80 mm
od vsadkov.

DRUGO
Pri neklinicnem preizkusanju s sistemom za MR (3,0 T) materiali, uperabijeni v sistemih
vsadkev proteze druzbe Zimmer Biomet, niso proizvedli nobene magnetno inducirane

o Vsadke, dele vsadkov in instrumente, ki jih ni mogode vel uporabljati,
lahko brezplacno vraete proizvajalcu, ki bo zagotovil primerno odlaganje.
(NeveljazaZDA.)

INFORMACIJE GLEDE SVETOVANJA BOLNIKOM

Do zapletov in/ali okvare proteticnih vsadkov pogosteje pride pri bolnikih
z nerealnimi funkcionalnimi pricakovanji, prekomerno tefesno teZo,
fizino aktivaih bolnikih in/ali pri bolnikih, ki ne upostevajo zahtevanega
rehabilitacijskega programa. Zaradi telesne aktivnosti ali poskodbe lahko
pride do popuicanja, obrabe in/ali zlema vsadka. Z belnikom se morate
pagoveriti glede zmogljivesti vsadka in njegovega vpliva na Zivijenjski slog.
Bolnika morate pouditi o vseh omejitvah po operaciji, zlasti tistih v zvezi s
poklicnimi in Sportnimi dejavnostmi, ter o moZnosti, da se vsadek ali njegove
komponente lahko obrabijo, okvarijo oz. jih je treba zamenjati. Vsadek morda
nie bo trajal do konca bolnikovega Zivljenja ali katero koli doloceno obdobje.
Ker proteticni vsadki niso take mocni, zanesljivi ali vzdrZljivi ket naravna,
zdrava thiva/kosti, bo morda enkrat treba zamenjati vse taksne prippmocke.
Balnika morate vnaprej seznaniti in opozoriti glede kirurskih tveganj in
morebitnih nezefenih ucinkev.

DrZave, ki zahtevajo Kartico bolnika s podatki o vsadku: Za ta izdelek je
priloena kartica bolnika s podatki o vsadku. Nalepko bolnika s podatki
o vsadku, ki je priloZena v embalaZi vsadka, morate pritrditi na cbicajno
prilozeno kartico za vsako vsajeno kemponento. Navodila za zdravstvene
delavce o izpolnjevanju mednarodne kartice vsadka druzbe Zimmer Biomet so
na voljo na naslovu http://labeling.zimmerhiomet.com. Po operaciji morate
podatke o bolniku (ime itd.) in podatke o bolnisnici (datum implantacije itd.)
zabeleZiti na kartici bolnika s podatki o vsadku. Belnik naj ima kartico vedno
pri sebi in jo naj pokaZe zdravstvenemu osebju, ki bo zanj skrbelo. Uporabna
je lahko tudi za tiste, ki morajo iti skozi varnostni skener. Bolnika tudi poutite,
da so dodatne informacije o vsadku na voljo na spletnemu mestu, navedenemu

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

INFORMACIJE 0 ODLAGANJU
Po uporabi predstavija odstranjeni vsadek biolosko nevarnost, saj je lahko
kontaminiran s krvjo ali drugimi tefesnimi tekocinami, kestnim ali drugim
tkivom. Zato s tem izdelkom ravnajte in ga zavrzlte v skladu s sprejetimi
medicinskimi p i ter i lokalnimi driawnimi in zveznimi
zakoni in predpisi. Odstranjene vsadke morate na mestu odvzema zapakirati
v zatesnjene vsebnike, odporne na trganje in viago. Ce odstranjene vsadke
predate bolniku, jih morate edistiti in razkuiti v skladu z nacionalnimi
smernicami.
Vse ostre predmete morate takoj po uporabi zavreci v posodo za ostre
v skladu s dardom EN iSO 23907-1 ali enakovrednim
v skladu z zah i direktive 2010/32/EU ali enakovredno
nacionalno zakonodajo. Ostrih predmetov pred odlaganjem ne smete
upogniti, zlomiti ali uvledi nazaj.

q

p
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POROCANIE O TEZAVAH

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

Za bolnike v Avstraliji obidcite spletno mesto agendije za terapeviske
pripomocke TGA (Therapeutic Goods Admini ) nia naslovu: https://
www.tga.gov.au.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI
Povzetek o varnosti in klinicni u¢inkovitosti (SSCP) po vzpostavitvi Evropske
podatkovne zhirke za medicinske pripomocke/EUDAMED je na voljp na

naslovu hitps://ec.europa.eu/tools/EUDAMED.
BIOLOX® je blagovna znamka druzbe Ceramlec GmbH.

sile premika ali navera, ki bi povzrodil premik pripomocka v 2goraj deijenit
prostorskih gradientnih in staticnib poljih.

STERILNOST

Ti pripomodki so ob dobavi sterilni (sterilizirani z gama obsevanjem - oznadeno
s simbolom na oznaki) in ostanejo sterilni, dokler je ovojnina
neaporetna,

+ Pred uporabo preglejte vsako ovojnino in komponente ne uporabite, Ce je pecat
pretrgan ali poskodovan oz. je potekel rok uporabnosti.

Po odprtju morate komponento takej uporahiti ali zavredi.

(e je embalaZa poskodovana ali je rok trajanja sterilnosti potekel, morate vsadke
vniti proizvajalcu. (e velja za ZDA.)

SHRANJEVANJE PRIPOMOCKA IN RAVNANJE Z NJIM

«  Vsadke je treba shranjevati v neodprti originalni embalaZi.

« Preden sterilne vsadke odstranite iz embalaZe, morate preveriti, ali je sterilna
pregrada zastitne embalaze poskodovana. Ce je naveden rok trajanja sterilnosti
izdelka, ga morate upotevati. Ce je sterilni pregradni sistem poskedovan ali je
potekel rok trajanja sterilnosti, vsadkov ne smete uporabiti.

- Vsadki so izjemno obcutljivi na podkodbe. Zato mofno priporotamo, da z njimi
ravnate previdno.
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e blagavne znamke, omenjene v teh navodilih za uporabo, ki so priloZena v
embalai, so vlasti druzbe Zimmer Biomet ali njenih podruznic.

Podroben slovar simbolov je na voljo na naslovu

Oznacuje proizvajalca medicinskih pripomotkov, ket
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 [ahko uporabija v kembinadiji s tem
simbolom.

Oznacu;e puoblascenega predstavnika v Evropski

i/Evropski uniji.

Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek
ne sme uporabljati.

Oznacuje katalosko Stevilke proizvajalca, tako da je
mogoce identificirati medicinski pripomotek.

Em%l

Oznatuje oznako serije proizvajalca, take da je mogote
identificirati serijo afi lot.

LOT
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Oznatuje subjekt, ki uvozi medicinski pripomodek na
lokalni trg.

Oznatuje medicinski pripomodek, ki je il steriliziran z

obsevanjem.

Oznacuje medicinski pripgmocek, ki se ga ne sme
bljati, te je ovejnina poskod ali edprta, in

pomeni da mora uporabnik za dodatne informacije

prebrati navodila za uporabo.

Oznatuje dva sterilna pregradna sistema.

Oznatuje medicinski pripomocek, ki je namenjen samo
za enkratno uporabo.

Oznatuje potrebo, da mora uporabnik prebrati navodila
za uporabo.

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

Oznatuje potreho, da mora uporabnik prebrati navodila
za uporabo za pomembne, previdnostne informacije,
kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih zaradi
razliénih razlogov ni mogole namestiti na sam
medicinski pripomocek.

Pogajno varo pri magnetnoresonancnem  slikanju
(MR). Pripomocek je mogoce vamo slikati v dolocenih
pogojih.

Oznatuje, da je artikel medicinski pripemodek.

Oznatuje zapis, ki vsebuje informacife o edinstvenem
identifikaterju pripomecka.

Pozor: Zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravniku ali po narocilu zdravnika.

lzdelek je skladen z Uredbo (EV) 2017/745 o
medicinskih pripomockin ter ustreza  veljavnim
zdravstvenim,  varnestnim  in  okeljevarstvenim
zahtevam. (e znak spremlja Stevilka, je skladnost
preveril navedeni prigladeni organ.
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