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Oznaka CE in drugi simboli so veljavni samo, ce so natisnjeni tudi na oznaki
pripomocka.

ALPHA INSERTS
Podrobrejsi pedatki za identifikacije pripemotka {na primer ime, ref. 3t. in
3t. serije) se na oznaki na embalai in/ali oznaki na pripemotky.

Pomembne informacije za lececega kirurga

Kirurg, ki izvaja poseq, drugi zdravstveni delavci in esebje centralne sluzbe za
sterilizacijo mora pred uporabo pripomocka, ki ga trZi druzba Zimmer Biomet,
natanéno prebrati naslednja priporotila, opozorila in navodila ter razpolozljive
infarmacije, specificne za pripomocek (npr. literaturo o pripomocku, kirurske
tehnikoin navodila za uparabe kirurskih instrumentov D011500192). Vsaditev
je treba izvesti v skladu z navodili, navedenimi v priporeceni kirurski tehniki
(4098-GLBL). Kirurg se mora pred operativnim posegom natancno seznaniti
z vsadki, instrumenti in kirurskimi tehnikami. Druzba Zimmer Biomet ne
odgovarja za zaplete in/ali odpoved, do katerih lahko pride zaradi uporabe
pripomocka v okelis¢inah, ki niso pod nadzorom druzbe Zimmer Biomet, kar
med drugim vkljucuje izbiro pripometka in odstopanja od upaorabe, za katero
je pripomodek indiciran, ali od kirurske tehnike.

2DRUZLIIVOST PRIPOMOCKA

Ker je druba Zimmer Biomet pridobila Ze obstojeco finijo pripomotkov,
je zatela s programem preskusanja za oceno zdruiljivosti teh
pripomotkov z vsadki in ki jih izdelujejo ali
distribuirajo vse ortopedske druzbe Zimmer, kar vkljutuje druibo
Zimmer GmbH (prej druZba Centerpulse Orthopedics Ltd.), druZbo
Zimmer, Inc, Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc. (prej druiba
Implex Corp.), druzbo Zimmer UK Ltd. in Zimmer Austin, Inc. (prej druzba
Centerpulse Orthopedics, Inc), kot tudi ortopedske druzbe Biomet.
Uporabljati morate samo odobrene kombinacije izdelkov. Da bi ugotovili,
ali so bili ti pripomocki odobreni za uperabo v prediagani kombinaciji,
stopite v stk s prodajnim zastopnikom druzbe Zimmer Biomet afi
obiitite spietno mesto Zimmer Electronic Labeling Service (E-labeling):
https://labeling.zimmerbiometcom.  Ce  Zelite prejeti  natisnjene
informacije o zdrufljivosti, poklicite oddelek za pomot strankam v ZDA na
telefonsko Stevilko +1 855 236 0910 ali mednarodno telefonsko Stevilko
+800 135 79135. Nekdanji izdelki Centerpulse in Implex, ki so zdaj pakirani
v 3katlah druzbe Zimmer Biomet in pri katerih bi lahko prislo do tezav
7 zdruiljivostjo, so oznaceni z napisoma »former Centerpulse« {nekdanji
izdelki Centerpulse) in »former Implex« {nekdanji izdelki Implex) kot
pojasnilom za uporabnike.

Omejitve zdruzljivosti viozkov ALPHA INSERTS:

« Viozki Durasul® Afpha Inserts z notranjim premerom 22 mm niso zdruzljivi

s femoralnimi glavami CoCrVerSys®, konus 12/14, infemoralnimi glavami

CoCr, konus 6 stopinj.

Vloiki Durasul Alpha Inserts niso zdruzljivi s femoralnimi glavami iz

nerjavnega jekla CPT® in s femoralnimi glavami iz nerjavnega jekla

Protasul®-$30.

« PE in vlozki Durasul Alpha Inserts z notranjim premerom 22 mm niso
zdrudljivi s femoralnimi glavami iz nerjavnega jekla Protasul-530
Z zunanjim premerom 22,2 mm in femoralnimi giavami iz nerjavnega
jekla CPT z zunanjim premerom 22 mm.

OPIS PRIPOMOCKA

Vloiek Alpha Insert je na veljo v nevtralni razlicici (PE Alpha Insert z notranjim
premerom 28 mm in Durasul Alpha Insert 2 notranjim premerom 22 mm,
28 mm, 32 mm in 36 mm) ter razli¢icah s kapico (PE Alpha Insert z notranjim
premerom 22 mm, 28 mm in 32 mm ter Durasul Aipha Insert z notranjim
premerom 22 mm, 28mmin 32 mm). Alpha Insert je funkcianalni del popalne
artroplastike kolka (THA}. Sestav THA, ki ga sestavijajo deblo, kroglicna glava
in ponvica z vioZkom, se uporablja za jenje deg ivnih bolezni ali

Ed. 2024/05

© 20212024 Zimmer Biomet u [ECIREF] g IR_EF!
BHO CEA®

2797

@ Romy A\ & sremers serem

Zimmer Switzerland Manufacturing GmbH

Sulzerallee 8 REP
8404 Winterthur, Switzerland Biomet GSCCB.V.
Telephone +41/ (0) 58 854 80 00 Hazeldonk 6530
Fax+41/(0) 52244 86 70 4836 LD Breda
www.zimmerbiomet.com The Netherlands
poskodb kalka. Vse vioZke Alpha Inserts je treba uporabljati skupaj s komponentami,

ki jih je odobrila druzba Zimmer Biomet. Vlozki Alpha Inserts so predvideni samo za
enkratno uporabo.

Ta navodila za uporabo veljajo za izdelke:
« Alpha Insert PE (Sulene® PE {ISO 5834-2])
«  Durasul® Alpha Insert (Durasul® PE [1S0 5834-2])

PREDVIDENI NAMEN
VloZki Alpha Insert so predvideni za zmanjianje boletin in izboljanje funkdije kolka
2 brezcementno pritrditvijo s THA v acetabufumu pri bolnikih z zadostae kostno mase
za podporo komponente.

PREDVIDENI UPORABNIK
Predvideni uporabik vioZkov Alpha Inserts je ortopedski kirurg, ki pripomotek izbere
inimplantira/eksplantira.

Opomba:V celotnem Zivijenjskem ciklu pripomecka solahko v interakcji s pripomockom

vendar se kirurg Steje za glavnega p ga uperabnika pripomocka.

CILINA SKUPINA BOLNIKOV

Bolniki, ki so misicno-skeletno opredeljeni kot odrasli in pri katerih je klinitno
diagnosticirana potreba po popolni artroplastiki kolka, ki je skladna z indikacijami in
ni v nasprotju z opredeljenimi kontraindikacijami, kot so navedene v teh navedilih
za uporabo.

Glede spola, etni¢ne pripadnosti ali postave (razen ce bi bolnikovo fizicno stanje
negativno vplivalo na predvideno ucink ali Zivljenjsko debo pripomocka)
ni omejitev.

Bolnik ne sme imeti teZav z dusevnim zdravjem, ki bi ogroZale fazo rehabilitacije ali
Zivijenjsko dobo pripomocka zaradi neupostevanja omejitev delovanja, ki jih je dolodil
kirurg ali proizvajalec medicinskega pripmocka. Poleg tega mora biti bolnik dusevno

sposohen izvajati fizicno rehabilitacijo, ki jo predpise zdravnik.

KLINICNA KORIST:
Klinicni koristi zadevnega pripomocka sta zmanjsanje boletine in izboljsanje funkdije
kolka.

1ZJAVA 0 PRICAKOVAN] ZIVLIENJSKI DOBI:

Vsadki s podrotja uporabe, opredeljenega v teh navodilih za uporabo, so zasnovani
in izdelani za doloceno Zivljenjsko dobo, v kateri v dloveskem telesu delujejo, kot je
predvideno, e se uporabliajo pod normalnimi pogoji ter v skladu z navodili za uporabe
in veljavno kirursko tehniko.

Po podatkih iz literature in nacionalnih registrov skiepov pribliino 95 %* primarnih
popolnih kolcnih vsadkov deluje 3e 10 iet po operaciji. Vendar pa je lahko Zivljenjska
doba vsadka tudi dalj3a ali {precej) krajSa zaradi kirurskih in/ali bolnikovih specificnih

*Vlozki Alpha Inserts so indicirani za uporabo v primamih primerif in v posegih za

vioika, ko je ac komp dobro pritrjena in se kirurg odloci
samo za zamenjavoe predhodna vstavijenega viozka (kot je opisano v spodnjem razdelku
lndikacsjes). Y takinih primerih uporabi druzba Zimmer Biomet enaka merifa kfinicnega

vrednotenja, kot so uporabliena za primarne popolne kolcne vsadke.

Obstaja veliko dejavnikev, ki vplivajo na Zivlienjsko dobo vsadka. Na nekatere vpliva
kirurg, na primer na izbiro in pri vsadkov za p bolnika ter na
uporabljeno kirurske tehniko.

Drugi so povezani z bofnikovo konstitucifo. Ti dejavniki vkljucujejo splosno zdravstveno
stanje, raven aktivnosti in Zivljenjske navade, vkljuéno z zmoZnostje nadzorovanja
telesne mase.

Na Zivljenjsko dobo vsadka lahko vplivajo tudi drugi pomembni dejayniki, na katere
nihée ne more vplivati. To so dane fizine lastnosti bolnika, ket so Ze abstojeca bolezen
in faza bolezni, deformacija kosti, splosno stanje kosti, misic in/ali tkiva, ki se lahko
stasoma tudi spremeni zaradi staranja, bolezni, okuzbe in drugih operacij po vsaditvi.
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Zivljenjske navade in dejavniki, ki jih je treba upostevati

el

Vsadki nadomestijo p i hrustanec/poskod kost, vendar
nimajo enakih lastnasti kot normalen, zdrav hrustanec/zdrava kost, zato se
lahko zlomijo ali poskodujejo zaradi prevelikih sif nanje, nesrece afi padca.
Kirurg mora bolnika seznaniti z omejitvami vsadka in vplivom, ki ga bo imef
na njegov Zivljenjski slog.

Prezqodnja okvara vsadkov zaradi popuscanja, zloma, dislokacije, subluksacije
infali obrabe je bolj verjetna, ce imajo bolniki nerealna pri¢akevanja glede
funkcionalnosti (in izvajajo pretirane, nenavadne in/ali nerodne gibe in/ali
dejavnosti), ce imajo povecano oziroma preveliko telesno maso ali e bolniki
ne sledijo zahtevanemu programu rehabilitacije.

Kirurg mora bolnika seznaniti s pooperativnimi omejitvami, sprejemfjivo
stopnjo telesne dejavnosti, ki jo [ahko izvaja, in s tem, kako lahko vpliva na
njegov Zivifenjski slog.

INDIKACIE

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

- lzbima zamenjava izoliranega acetabularnega viozka: pri nekaterih
bolezenskih stanjih (npr. revizila v primeru, da je acetabularna
komponenta dobro pritrjena) se lahko kirurg odlodi le za zamenjavo
viozka.

KONTRAINDIKACIJE

- Idravstvena stanja bolnika, ki izkljutujejo ali bi lahko izkljucila ustrezno
podporo vsadka ali preprecujeje uporabo vsadka ustrezne velikosti,
npr. predhedna operacija, nezadostna kakovost ali kolicina kosti zaradi
bolezni, kot so rak ali prirojena dislokacija, presnovna bolezen kosti
zgornjega dela stegnenice ali medenice, revizija femoraine osteotomije,
revizija Girdl ga posega, osteoporoza, ielitis, Zivéno-
miSicna okvara ali okmjena prekrvavljenost v prizadeti okoncini v taki
meri, da poseg ni upraviten (npr. odsotnost misicno-ligamentnih
podparnih struktur, nevropatija) ali druga stanja, ki lahko povzrodije
neustrezno pritrditev na okostje.

- Aktivna okuzba kotka, stara ali oddaljena okuzba. To je lahko absolutna ali
relativna kontraindikadija.

«  Alergija na vsajeni material.

+ Lokalni kestni tumorji in/afi ciste.

«  Nosetnost.

A OPOZORILA

«  Pripomocek ni namenjen ponovni uporabi. Vsadki so samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba lahke negativno vpliva na delovanje
pripomocka.

« Ponovna uporaba pripometka za enkratno uporabo, ki je pridel v stik
s krvjo, kostmi, tkivom ali drugimi telesnimi tekocinami, lahke povzroti
poskodbe bolnika ali uporabnika. MoZna tveganja, povezana s ponovno
uporabo pripomocka za enkratno uporabo, med drugim vidjucujejo
mehanske okvaro in prenos povzrociteljey okuib.

« Ne uporablfajte nobene komponente, ce med priprave ali vstavijanjem
odkrijete ali povzrodite poskodbe.

« Vsadke in dele vsadkov je dovoljeno kombinirati samo s k

ki pripadajo istemu sistemu, ali s komponentam odabrenih zdruzijivik

sistemov. Odgovornost ne velja za izdelke tretjih strank, ki jih uporabljata

kupec ali uporabnik.

Da bi zagotovili natanine kirurske implantadije in ocene funkdije skiepa,

uporabljajte samo instrumente in zatasne vsadke, posebej zasnovane za

uporabo s temj pripomodki.

Tega pripomotka ne uperabljajte za indikacije, ki niso navedene

na oznakah.

«  Nepravilna izbira, namestitev, postavitev in pritrditev komponent vsadka
{ahko povzrodi nenavadne obremenitve, kar lzhko skrajsa Zivijenjsko dobo
proteticnih komponent.

« Zapleti ali okvare popolne proteze kolka se pogosteje pojavijajo pri
bolnikih s cezmerno telesno tezo.

» Na obremenitveno zmogljivost vsadka lahko negativno vplivajo
vrezovanje, praskanje, udarci po protezi, nenamerna kavterizacija vsadka
ali veckratno namestanje/odstranjevanje modularnih  komponent
vsadka.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Preverjajte, ali so prisotni novi ali ponavljajodi se viri okuzbe, vse dokler

je pripomotek v uporabi.

Sestavnih delov ne sestavljajte, ne da bi se prepricali, da na povriinah

ni kivi ali nefistot. Ce ne zagotovite istosti in suhosti powrsin za

zdruZevanje, lahko pride do neprimeme povezave ene komponente

2 drugo, propadanja in kasnejSeqa razdruZevanja zdruZenih kompenent

ali zloma vsadka.

Vsadkov nikaker ne predefujte ali spreminjajte, razen Ce je to izrecno

predvideno pri njihovi zasnovi in v kirurski tehniki.

- Vsadke je treba sprati samo s sterilno raztopino, ket je pretistena voda
USP ali Ringerjeva raztopina.



«+  Vijaki z ugreznjenc glavo/vijaki za obicajne odprtine pod notranjo
povrdino ponvice prepretujejo, da bi vlozek pridel v stik z glavo
vijaka/vijakom za ohicajne odprtine.

- Vedkratno sestavljane in razstavijanje modularnih sestavaih delov lahko
ogrozi pritrditev konicastih delov tipa Morse, ki je Kfjutnega pomena.
Komponente zamenfajte le, & je to klinicno potrebno.

« (e je treba vloZek odstraniti iz acetabularne komponente, morate pred
koncno redukejo s pomotjo preskusne redukdije oceniti stabilnost in
namestitev komponent na svoje mesto.

« 0 popolni artroplastiki kelka je mogoce razmisljati pri miaj3ih holnikih, ce
katera koli nedvoumna indikacija odtehta tveganja, povezana s starostjo
bolnika, in ¢e je zagotovljeno, da se bodo zahteve glede dejavnosti in
obrernenitve kolcnega sklepa spremenile. To vidjucuje bolnike s hude
invalidnostfo z ve¢ prizadetimi sklepi, pri katerih je takoj3nja potreba po
mobilnosti kolka raztog za pricakevanje znatnega izboljanja kakovosti
njihovih Zivijen;.
Nepravilen poloZaj kemponente ali uporaba vpetih ali delne vpetih
acetabularnih sistemov ali popolna artroplastika kolka z modularno
femoralno glavo s konicastim ovojem [ahke zmanjSa ebmodje
gibanja sklepa in pove(a moZnost obrabe kemponente, ukleenosti,
predéasnega izpaha ali revizije. V teh primerih mora kirurg obvestiti
bolnika, naj se izogiba dejavnostim, pri katerih je lahko omejitev razpona
gibov umetnega sklepa presezena.

Ime pripomocka Alphainsert

in 3portnimi dejavrostmi, ter ¢ meinostih chrabe vsadka in njegovih
nt, njihovi odpovedi in morebitni potrebi po menjavi. Vsadek morda

Zimmer Switzerland Manufacturing
| GmbH

Proizvajalec pripomocka

Dodatni viri za vamastne (ZDA) +1-800-348-2759 ali

informacije o MRI {zunaj ZDA) +1-800-253-6190

Orientacija staticnega Horizontalna cilindricna odprtina

magnetnega polja (8,)

Jakost statitnega 154ai3,0T

magnetnega polja (Bo)

Maksimalni prostorski

gradient polja (SFG) [T/min | 25T/m (2.500 Gauss/cm)

[Gauss/em]

RF-polarizacija (prej Krana polarizirana (CP)

RF-eksditacija)

Tip oddajne RF-tuljave Integrirana oddajna tuljava za celotno
telo

Natin defovanja Normalni nacin delovanja (v okviru

| omejitev SAR)

| Nad popkom: 2 W/kg
Pod popkom: T W/kg

Povpre¢ni SAR z2 celatno
telo [Wkg]

Opis materiala:
Ime Sestava po 1s0 ASTM | Previd
materiala | masnem deleiu ukrepiza
%) materiale
Durasul-PE | Polietilen 5834-1/-2 | F648 | Brez
{navzkrizno | z ultravisoko Tip2
povezani | molekulsko maso
polietilen) | (UHMWPE), {CH,).
(3t. CAS: 9002-88-4):
100 %
Sulene-PE | Polietilen 5834-1/-2 | F648 | Brez
(obicajni | z ultraviscko Tip1
polietilen} | molekulsko maso
(UHMWPE), (CH,),
{3t. CAS: 9002-88-4):
100 %

15-minutno neprekinjeno RF-slikanje
(zaporedje ali serija/slikanje brez
prekinitev).

Cas slikanja in éas Gakanja

Shikanje bolnikov z drugimi pripomocki,
ki so pogojno sprejemljivi za uporabo

2 MR, je sprejemljive, €e so izpoinjeni
vsi pogoji, ki so potrebni za pogajno
uperabo vsakega od teh pripomockov

7 MR. Bolnika ne pregledujte

s slikanjem MR, ce kateri koli pogoj za
slikanje ali vsadke ni izpolnjen.

Lastnosti bolnika

Pri nobenem kirurskem materialu 3e niso dokazali, da je v dloveskem telesy
popolnoma brez neZetenih ucinkov. Vendar so dolgorotne kiinicne izkusnje
7 uporabe materialov pokazale, da je mogoce pricakovati sprejemljivo raven
bioloskega odziva, te se material uporablja na ustrezen nacin.

NEZELEN{ UCINKI

7 uporabo vlozkov Alpha Inserts in/ali povezanim kirurskim postopkom je
mogoce povezati nastednje nezefene udinke:

kardiovaskulami in cirkulacijski
zapleti 2 moznimi smrtnimi

«  boleding; .
- popuscanje komponent;

«  slabo delovanje; postedicami;

« lotitev komponent vsadka; «  zlom ali poskodba vsadka;

«  zlomali perforacija kosti; - neskladna dolZina udov;

«  okuibe; «  nestabilnost;

«  izpah ali subluksadija; - ukles¢enost in spremenjen

- vnetje in/ali reakdije zaradi razpon gibanja;
preobéutljivesti; «  poslab3anje stanja drugih

«  osteoliza, resorpdia, sklepov ali hrbtenice zaradi
osteonekroza; intraoperativnih poskodb, razlik

« obraba; v dolzini nog, medializacije

- smrt; stegnenice ali oslabitve misic;

«  periferne nevropatije; «  drugi zapleti, povezani

7 operadjo na splosno,

npr. z zdravili, uporabljenimi
instrumenti, izqubo krvi,
anestezijo in/ali uroloskimi
zapleti.

- poskodba okoliskih mehkih tkiv;
- heterotopicna osifikacija;

& VSADKI ALPHA INSERTS V MAGNETNORESONANCNEM
{MR) OKOLJY

Varnostne informacije o MRI

Viozki Alpha Inserts so sestavljeni iz neferomagnetnih materialov, kot sta
Durasul-PE in Sulene-PE.

Osebo z vlozkom Alpha Insert je mogoge varno slikati v sistemu MR, ¢e so
izpolnjeni naslednji pogoji:

Neupostevanje teh navodil lahko povzrodi poskedbo.

Med steno izvitine in okondine
je treba namestiti blazinice za
zastite pred opeklinami zaradi
radiofrekvencnega (RF) sevanja.
Med koleni je treba namestiti
izolacijsko blazino, ki preprecuje
dotikanje nog.

Bolnikove roke in dlani se ne smejo
dotikati druga druge, prav tako
se ne smejo dotikati katerega koli
drugega dela gole koze.

Polozaj bolnika v tomografu | -

Artefakt na MR-slikah Prisotnost tega vsadka lahko povzroti

artefakt na sliki.

STERILNOST

« Ti pripomacki so lieni v steril stanju (za sterilizacijo se uporablja
absevanje z gama Zarki, kot oznacuje simbol na nalepki,
ali plin etifenoksid (v primeru vstavkov Durasul PE), kot oznaluje simbol
[STERILE [EQ]na nalepki) in so sterilni, dokler je embalaza ustrezno zaprta.

«  Pred uporabo vsake preverite in ne uporabljajte & tejekatero
koli tesnilo ali katera keli edprtina poskedovana, prebodena ali e je potekel rok
uporabnosti.
Odprto kemponento je treba uporabiti ali zavredi.

« (e je ovojnina poskodovana ali je datum poteka sterilnosti potekel, je treba vsadke
vrniti proizvajalcu.

(e imate dodatna vprasanja, poklicite druzbo Zimmer Biomet na naslednjo telefonsko
Stevilko; +1800 348 2759 ali +1 800 253 6190.

SHRANJEVANJE IN RAVNANJE

- Vsadke je treba hraniti v neodprti originalni embalaZi.

» Pred odstranjevanjem sterilnih vsadkov iz ovojnine je treba preveriti, ali je steriina

pregrada zaditne ovojnine morda poskodovana. (e je naveden datum poteka

sterilnosti pripomotka, ga je treba upostevati. Ce je sistem steriine pregrade

poskodovan ali je datum poteka sterilnosti potekel, vsadka ne smete uporabijati.

Vsadki so izjemno obtutljivi na poskodbe. Zaradi tega je zelo priporocenc previdno

ravnanje.

« Vsadke, dele vsadkov in instrumente, i jih ne morete ve¢ uporabljati, lahko vrnite
proizvajalcu za pravilno odstranitev.

INFORMACUJE ZA SVETOVANJE PACIENTOM

Do zapletov in/ali odpovedi proteticnin vsadkov verjetneje pride pri pacientih z
nerealnimi funkcionalnimi pricakovanji, tezkih pacientih, fizicno aktivnih pacientih
in/ali pacientih, ki ne upotevajo zahtev pooperacijskega zdravljenja. Telesna dejavnost

ali poskodba lahke povzrodi popuicanje, obrabo in/afi zZlom vsadka. Bolnika je treba
pouditi o zmogljivosti vsadka in vplivy, ki ga bo imel na njeqov Zivljenjski slog. Treba
ga je pouditi o vseh pooperativnih omejitvah, zlasti o tistih, ki so povezane s poklicnimi
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ne ho opravljal svoje funkcije do konca bolnikovega Zivljenja ali v kakrsnem
koli tocne doloenem obdobju. Ker proteticni vsadki niso tako trdni, zanesljivi
ali trpedni kot naravna, zdrava tkiva/kosti, bo morda treba vse taksne
pripomotke enkrat zamenjati.

Bolnika je treba vnaprej seznaniti s tveganji operacije in morebitnimi
nezelenimi ucinki ter ga opozoriti nanje.

Vse blagovne znamke in logotipi, omenjeni v teh navodilih za uporabo, so last
druzbe Zimmer Biomet ali njenih povezanih druzb.

DrZave, kjer je uporaba bolnikove kartice vsadka obvezna: Temu izdelku
je priloZena kartica vsadka za bolnika. Na kartico, ki se na splodno pritozi
vsaki vsajeni komponenti, je treba pritrditi oznako vsadka bolnika, ki
je prilozena ovojnini pripomocka. Navodila za zdravstvene delavce za
izpolnjevanje mednaredne kartice vsadka Zimmer Biomet so na spletnem
mestu http://labeling.zimmerbiomet.com. Po kirurskem posequ je treba na
kartico vsadka za bolnika zabeleZiti podatke bolnika (ime itd.} in bolnisni¢ne
podatke (datum vsaditve itd.). Boiniku je treba naroditi, naj to kartico nosi
s seboj in jo pokaZe vsakemu zdravstvenemu delavcu, ki bi za bolnika skrbel
v prihodnosti. Morda bo v pome¢ tudi tistim, ki morajo skozi kakrino koli
varnostno naprave za slikanje. Bolniku povejte tudi, da so na spletnem mestu,
ki je navedeno na kartici vsadka, morda na voljo dodatne informacije o vsadku
{informacije za bolnika: http://ifp.zimmerbiomet.com).

INFORMACIJE 0 ODSTRANJEVANJU MED ODPADKE:

Po uporabi odstranjeni del predstavija morebitno bicloske nevarnost, saj
je lahko kentaminiran s krvjo ali drugimi tefesnimi tekotinami, kostnim
oz. drugim tkivom. S tem izdelkom ravnajte in ga odstranite med odpadke
skladno s sprejeto zdravstveno prakso ter veljavaimi lokalnimi, drzavnimi
in nacionalnimi zakoni in predpisi. Odstranjene vsadke je treba zapakirati
v nepredusno ovejnino, ki je odporna proti trganju in viagi, na kraju odvzema.
(e se odstranjeni deli predajo bolniku, morajo biti ofisteni in razkufeni
skladno z nacionalnimi smernicami.

Vse ostre predmete je treba takoj po uporabi odstraniti v posodo za ostre
predmete, ki ustreza standardu EN 15O 23907-1 ali enakovrednemu
standardu, skladno z zahtevami Direktive 2010/32/EU ali enakovredne
nadionalne zakonodaje. Ostrih delov pred odstranjevanjem ne smete
upogibati, zZlomiti ali veniti v ovoj.

POROCANIE O TEZAVAH:

Uporabnik in/ali bolnik morata o vseh domnevnih resnih zapletih, do
kateri pride v zvezi s pripomockom, obvestiti proizvajalca na naslovu
www.zimmerbiomet.com ali lokalnega zastopnika druzbe Zimmer Biomet
ter pristojni organ, ministrstvo za zdravje ali pooblasteno agencijo v dr7avi,
v kateri se je domnevai resni zaplet zgodil.

Bolniki v Avstraliji naj obistejo spletne mesto Therapeutic Goods
Administration (TGA): https://www.tqa.gov.au.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI:

Povzetek o varnosti in Klinitni udinkovitosti (SSCP) po zatetku delovanja
Evropske zhirke podatkov e medicinskih pripomockih/EUDAMED je na strani
https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED.

Vse blagovne znamke in logotipi, omenjeni v teh navedilih za uporabo, so last
druzbe Zimmer Biomet ali njenih povezanih druzb.

Podroben  slovar  simbolov  je  ma  spletnem  mestu

hitn://labeling.zimmerbiomet.com.

Slovar simbolov:

[ECTREP]

Oznatuje proizvajalca medicinskega pripomotka,
kot je opredeljena v direktivah EU 90/385/EGS,
93/42/EGS, 98/79/ES ter uredbah EU 2017/7451n
2017/746. S tem simbolom je lahko povezan tudi
datum izdelave.

Oznatuje poobladtenega predstavnika v Evropski
skupnosti/Evropski uniji.

5|
m

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

Oznatuje katatosko Stevitko proizvajalca,
ki omegoca identifikadje medicinskega
pripomocka.

-
[ReF
o]
®

STERILEIR] Oznatuje medicinski pripomocek, ki je bil

steriliziran z ohsevanjem.

Oznacuje kado serije proizvajalca, ki omogeta
identifikacijo serije alilota.

—
3

Oznacuje subjekt, ki uvezi medicinski
pripomodek na lokalni trg.

Oznatuje medicinski pripomotek, ki je bil
steriliziran z etilenoksidom.

STERILE [EO]
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| Oznatuje medicinski pripomocek, ki se gane
sme uporabljati, Ze je ovojnina poskodovana

ali odprta, in pomeni, da mora uporabnik

za dodatne informacije prebrati navodila

13 uporabo.

Oznatuje dva sterilna pregradna sistema.

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

Oznatuje medicinski pripomocek, ki se ga ne sme
ponovno sterilizirati.

Oznauje potrebo, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo.

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

Oznatuje potrebo, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo za pomembne,
previdnostne informacije, kot so opozorila
in previdnostni ukrepi, ki jih zaradi razli¢nih
razlogov ni mogoce predstaviti na samem
medicinskem pripemocku.

Pogojno varno pri magnetnaresonancnem
slikanjit (MR). Ta pripomotek je megode v tocno
dotocenih pegojih varne slikati.

Oznatuje, da je izdelek medicinski pripomocek.

Oznatuje zapis, ki vsebuje informacije
o edinstvenem identifikatorju pripomotka.

gER > B ee) @

Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoijuje
ROnly prodajo tega pripomocka samo zdravniku ali

po narofilu zdravnika.

Pripomocek je skladen z evropske uredho

o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745 ter
ustreza veljavnim zdravstvenim, varnostnim in
akoljevarstvenim zahtevam. Ce znak spremlja
Stevilka, je skladnost preveril navedeni
prigladeni organ.

2797

n '? Indikacija za botnika

Zdravstvena ustanova ali zdravaik

Spietno mesto z informacijami za bolnika

ot
M
@ Datum
(11 ]
=
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