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KALCA EKLEM PROTEZLERI

KULLANIM KILAVUZU
INTRUCTIONS FOR USE
OF HIP JOINT PROSTHESES
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1. URUN GRUBU: Kalga Eklem Protezleri

Cimentosuz Asetabular Cup, Asetabulum bolgesi asinmig, timorli olan hastalarda
asetabulum yuvasi gorevini gorir. Ti 6Al4V ASTM F136 (ISO 5832-3) ham maddesinden
Uretilmekte olup anatomik yapiya sahiptir, sag-sol ayrimi bulunmamaktadi. HA, Dual ve
Plasma Poroz kaplamali uygulamalari gergeklestiriimektedir. Cimentosuz Asetabular Cup, 42-
62 mm caplarinda 11 farkli 6lgii segenegine sahiptir. Cimentosuz asetabular cup delikleri 42-
50 mm arasi 2 delik, 52-62 arasi 3 delik olacak sekilde tasarlanmistir. Cimentosuz asetabular
cup gama ve EO sterilizasyon metodu ile steril edilir.

Asetabular Liner, ISO 5834-2 standardina sahip UHMWPE ham maddesinden
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Ti6AI4V ELI ASTM F136 (ISO 5832-3) standardina gore Uretiimekte olup, femoral bas ve
boyun kismindaki kirik ve tiimorlerde kemik yerini alarak viicuda destek saglar.

Straight Stem, Collum Femoris kiriklari goriilen yasl hastalarda ve total kalga protezi ihtiyac
olan hastalarda kullanilmak igin tasarlanmistir. Implant Steel (ISO 5832-1) ham maddesinden
Uretilmekte olup, yalnizca gimento ile uygulanir.

Cimento Tikag, ISO 5834-2 standardina sahip UHMWPE ham maddesinden Uretilmektedir.
Kemik igindeki cimentonun akisini &nleyerek protezin tutumuna yardimci olur.

Distal Merkezleyici, (UHMWPE) ham maddesinden Uretiimektedir. Distal Centralizer kemik
icindeki protezin merkezlenmesini saglayarak protezi dogru bir sekilde konumlandirir.
Merkezleyici olgllerine gore uygun stemler asagidaki tabloda tanimlanmistir.

utetilmelf‘telfjin Asetabglar Liner; Asetabylar Cup ve Femoral Bas ile ig ice monF‘ajI?narak ekvklam Gmentolu Femoral Cimentolu Kalkar
gorevi gorir hale gelir.  Asetabular liner 42-62 mm caplarinda 11 farkli &lgli segenegdine Stem (Size) Destekli Stem (Size)
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@ KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR:
s ® - @ @ @ @ @ @ @ Kalga Eklem Protezleri,
E) Dejeneratif osteoartrit, deplase intrakapsuler femur boyun kiriklari, intertrokanterik kiriklarin
2 - - - - - - tedavisinde, collum femoris kiriklari gériilen yash hastalarda, travmatik artrit, bas epifiz
3 B B B B kaymasi, kaynamis kalga ve distrofik degisiklikler, trokanter mindr ve kalkar desteginin yeterli
olmadigi femurlarda primer olarak, romatoid artrit gibi eklem igi hasara sebep olan iltihabi

Asetabular Vida, ASTM F136 (ISO 5832-3) standardina sahip Ti6Al4V ELI ham maddesinden
Uretilmektedir. Asetabular Vida, Asetabular Cup’ in asetabulum bdlgesine sabitlenmesini
saglar.

Cimentolu Asetabular Cup, ISO 5834-2 standardina sahip UHMWPE ham maddesinden
uretilmektedir. Sag-sol ayrimi bulunmamaktadir. Gimentolu asetabular cup triinti @28 mm ve
@36 mm Bas ile birlikte kullanilir.

Gimentolu Asetabular Cup
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Femoral Bas, @22, @28, @32, @36 mm caplarinda hem CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4); hem
de Implant Steel (ISO 5832-1) ham maddesinden uretilmekte olup anatomik yapiya sahiptir,
Femoral Bas; Femoral Stem ve Asetabulum arasinda fiksasyon ve baglanti gérevi gorir.

Bipolar Bas, Dis kismi hem CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4); hem de Implant Steel (ISO 5832-
1) ham maddesinden; ig kismi  (UHMWPE) ham maddesinden Uretilmektedir. Bipolar Bag
Urlinleri 22 ve 28 mm Bas ile kullanilir. Kullani m sekilleri asagidaki tabloda ayrintili verilmistir.

Bipolar Bas
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Unipolar Bas, Implant Steel (ISO 5832-1) ham maddesinden uretilmektedir. Sag-sol ayrimi
bulunmamaktadir. 40 mm — 56 mm 6lgli aralidinda gesitli gap olguleri mevcuttur.

Kalkar Destekli Stem, CoCrMo Alasimi (ISO 5832-4) ve Implant Celigi (ISO 5832-1) ham
maddelerinden (Uretilmektedir. Gimentosuz uygulamalar igin HA, Dual ve Poroz Kaplama
yaplili. Femoral bas kismindaki kirik ve timérlerde kemik yerini alarak viicuda destek saglar.
Femoral Stem, Cimentolu uygulamalar igin CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4) ve Implant Celigi
(ISO 5832-1 ham maddesinden; gimentosuz (HA, Dual ve Poroz kaplamali) uygulamalar igin

hastaliklar, dogustan kalga ¢ikigi ya da kalga ekleminin iyi gelismemesi sonucu olan kalga
kireglenmesi, avaskiiler nekroz (uyluk kemidi bas kismini besleyen damarlarin fonksiyon
kaybina bagl kemik yumusamasi ve sonucunda kalga eklem harabiyeti), daha 6nce yaganmig
basarisiz cerrahi girisimleri veya fleksiyonda tatmin edici stabilite elde edilememesi ve bu
durumlarin herhangi birinin veya birden fazlasinin tam teshisinde, diger tedaviler ve cihazlarin
yetersiz kaldigi kisilerde birincil ve revizyon cerrahisinde endikedir. Ayni zamanda, baska
tekniklerle diizeltimesi mimkin olmayan proksimal femur kisminda meydana gelen bas
kisminin dahil oldugu femoral boyun kirilmasi; endoprotezlerde, femur osteotomisinde veya
girdlestone rezeksiyonu; kalganin kirlma-yerinden kayma durumlarinda ve deformasyon
dizeltmede endikedir.

Uriinleri burada yazilmis endikasyonlar haricinde kullanmayiniz.

KONTRENDIKASYONLAR:
Implant desteginin yeterli miktarda saglanmasini engelleyen veya engelleme egiliminde
olan veya uygun boyutta implantin kullanimini 6nleyen kosullar, 6rnegin:
o Kan miktari sinirl ise;
o Yetersiz miktarda ve kalitede kemik destegi, 6rnegin; osteoporoz veya kemik olugmasini

zayiflatan metabolik bozukluklar ve osteomalazi;

o Enfeksiyonlar veya ilerlemis kemik rezorpsiyonuna gétiiren diger kosullar.
Hastanin aktivite sinirlama kabiliyetini ve istegini bozan zihinsel ve sinirsel bozukluklar.
Kalga eklem gevresindeki aktif veya slipheli enfeksiyonu olan hastalar,
Implantlara agin yiik binmesini saglayan fiziksel durumlar ve hareketler. Ornegin; Charkot
eklemleri, kas eksiklikleri, goklu eklem kabiliyet bozukluklari, vs.
Iskelet gelismemisligi,
Herhangi bir vaskiiler yetmezlik, miskdler atrofi ya da ciddi néromiskiler hastaligi olan
hastalar,
Bilinen orta veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalar,
AIDS ya da yiiksek doz kortikosteroid gibi hastaliklar sebebiyle bagisiklik sistemi
baskilanmig olan hastalar,
Morbid obezite veya kisitl hareket gibi fiziksel rahatsizliklar,
Hastalarin ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmemesi,
Kontraendikasyonlar goreceli veya kesin olabilir ve hasta dikkatli bir sekilde incelenmeli ve
miimkiinse alternatif prosediirler uygulanmalidir. Ornegin; ameliyatsiz tedavi, osteosentez,
artrodez, femoral osteotomi, pelvik osteotomi, rezeksiyon artroplasti, yari artroplasti ve
digerleri.
Yiiksek risk igeren kosullar sunlari igerir: osteoporoz, kemik olusumunu &nleyen metabolik
bozukluklar ve osteomalazi.
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HASTA POPULASYONU: Farkli antropometriye sahip hastalarda, kalca eklem protezleri ile
kemik arasindaki geometrik uyumun saglanmasi amaci ile Urlinlerimizin gesitli boylari
tasarlanmigtir. Evrensel kullanim amaglanmaktadir. Hasta ve implant segiminde genel
prensipler uygulanir. Dogru implant segimi gok 6nemlidir. Hastanin yasi, hareket seviyesi,
kilosu, kemik ve kas durumlari, daha 6nceden operasyon gegirip gegirmedigi vb. Anatomik
ve biyomekanik faktorler géz 6niine alinarak uygun tip ve 6lgi tayin edilmelidir.

UYARILAR:
1. Zimed Medikal implanlari yalnizca yetkili uzman hekim tarafindan kullanilabilir ve steril
ameliyathane kosullarinda implante edilebilir.
2. Hastada duyarlilik siiphesi mevcut ise implantasyondan 6nce mutlaka testler yapiimalidir.
3. Farkl treticiye ait Griinler bir arada kullanilmamalidir.
4. EN ISO 21534 Ek-C'ye gore birbiri ile kullanilabilen komponentler;
1 CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)/ Titanyum Alagimi (ISO 5832-3)
CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)/ CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)
1) Implant Geligi (ISO 5832-1)/Titanyum Alagimi (ISO 5832-3)
1) Implant Geligi (ISO 5832-1)/Implant Celigi (ISO 5832-1)
Birbiri ile kullanilmasi uygun olmayan komponentler;
1) implant Geligi (ISO 5832-1)/ CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)
5. Aksi belirtilmedigi stirece implantlar, saglik tesisi prosediirleri uyarinca tibbi cihaz olarak
bertaraf edilmelidir.
6. implantlarin malzemelerine, &zellikle metal iyonlarina karsi hasta hassasiyetleri veya
alerjileri olabilir. Her implant igin malzeme tiirii kutu etiketinde belirtimistir. Uzman hekim,
preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili
olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.
7. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmis Giriinii yeniden kullanmayiniz.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segiminde basarisizlik riskini arttirabilecek ve prosediriin nihai basarisi igin kritik
6neme sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirligi, aktivite diizeyi ve
mesledi, hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin émrii ve dayanikliigi bu degiskenler
tarafindan etkilenebilir. Kilolu bir hasta Uriin izerinde agir yiikler olusturarak trtinin basarisiz
olmasina yol agabilir.

2. Kirik tipine uygun protez segimi son derece énemlidir. Uzman hekim operasyon &ncesi
rontgen goriintlsiine gore uygun protez segimi yapmalidir.  31A1 kirik tiplerinde gimentosuz
femoral stem kullanilmasi dnerilmektedir.

3. Uzman hekim tarafindan hastaya, protezin normal saglikli kemigin yerine gegemeyecegi,
protezin bazi hareketler veya travma sonucunda kirilabilecedi veya zarar gorebilecedi,
beklenen kullanim siresinin sinirli oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag olabilecegi
konularinda uyari yapiimalidir.

4. Uzman hekim ayni zamanda hastaya beyan edilmesi gerektigini dusiindigl baska riskler
hakkinda bilgi vermelidir.

5. Implantin taginmasinda ve depolanmasinda son derece &zen gésteriniz. Implant yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya asinma karakteristiklerini 6nemli derecede dusurebilmektedir.

Bunlar gozle goriilemeyen ig gerilmeye doniisebilir ve bu da Uriinlerin kinlmasina neden
olabilir.

6. istek olmasi durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi verilmektedir. Uzman hekim
ameliyat teknigine asina olmalidir.

7. Komponentlerin yanlis segilmesi veya konumlandiriimasi, femoral sikisma ve periartikiler
kalsifikasyon nedeniyle yetersiz hareket araligi olusabilir.

8. implantlar ile beraber kullanilan cerrahi el aletleri daha énce uygulanmis baskilar sonucu
olusan stresler, cihazin basarisiz olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Bu
nedenle, cerrahi el aletleri kullaniimadan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. Zarar
gormis cerrahi el aletleri kesinlikle kullanilmamalidir.

9. Ameliyattan 6nce paketlerde yirtik veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir. Steril
bariyer bozulmugsa triinii Zimed Medikal ‘e geri génderiniz.

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece onemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi ameliyatlar,
yas!, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z 6niinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgu segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destegi saglayacak en bytik kesitteki komponent tercih edilir.

2, Uzman hekim implant ile ilgili uygulama yontemlerini, cerrahi teknikte verildigi sekilde
uygulanmalidir. Cerrahi teknik dikkate alinarak uygulama yapilirsa i mplant giivenli ve etkin
bir sekilde kullaniimis olur.

3. Boyun uzunluguna gore shell ve stem pozisyonunun dogru segilmesi gok 6nemlidir. Kas
gevsekligi ve/veya komponentlerin yanlis yerlestirilmesi; implantlarin, gevsemesine, kismen
yerinden gikmasina, ve/veya kirilmasina neden olabili. Uzun boyun mesafesi ve ige egik
yerlestirme; stem tarafindan tasinmasi gereken gerilimi artiracakti. Komponentler, cerrahi el
aletleri ile sikica yerine yerlestirilmeli, siphe halinde fluroskopi ile kontrol edilmelidir.

4. Daha 6nce implante edilen bir protezin i¢ gerilimi gozle gorilemediginden dolay! erken
bikdlebilir veya kirilabilir bu nedenle daha 6nce kullanilmis protezler kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir.

5. Implantasyon sirasinda &zellikle zayif kemik stogu varliginda, travma veya agini yiiklenme
nedeniyle; femoral veya asetabular perforasyon/ kirik olusabilir.

6. Cerrahi girisim sirasinda, cerrahi el aletlerinde kirlma ve gatlamalar olabilir. Cok kullanilan
veya asiri kuvvet uygulanan cerrahi el aletleri kirilabilir. Ameliyat 6ncesi el aletleri aginma,
kirik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Operasyon Sonrasi

1. Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklar hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana
kadar protezin tam adirigi tagimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Hasta,
faaliyetlerini kisitlamasi ve degistirilen eklemi makul olmayan baskilardan ve olasi
gevsemeden, kiriktan ve/veya asinmadan korumasi ve doktorun tedavi ile ilgili talimatlarina
uymasi konusunda uyariimalidir.

2. Hastaya, protezin normal sagliki kemigin yerine gecemeyecedi, protezin bazi hareketler
veya travma sonucunda kirilabilecedi veya zarar gorebilecegi, beklenen kullanim siiresinin
sinirl oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag olabilecedi konularinda uyari yapiimalidir.
3. Bilegenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

4. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek Uzere
periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir. Bilegenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi
veya gatlamasiyla ilgili uzun vadeli degisikliklere iliskin kanitlar bulmak tizere erken ameliyat
sonrasi kosullarla yakin kargilastirma amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye
edilir.

5.Zimed Medikal
degerlendirilmemistir
6. Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
onemlidir.

7. Operasyon sonrasi tedavi; kalca bolgesindeki kas kuvvetini yavas yavas geri kazandiracak
sekilde diizenlenmelidir

Urtinleri MR ortaminda glvenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKILER:

1.Vendz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktisii dahil kardiyovaskiiler
bozukluklar olusabilir.

2. Kan damarlari veya hematom hasari olusabilir.

3. Gecikmis yara iyilesmesi; Protezin gikarilmasini gerektirebilecek derin yara enfeksiyonu
(erken veya geg) olusabilir Nadir durumlarda, ilgili eklemin artrodezi veya uzvun
ampiitasyonu gerekebilir.

4. Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle gelecekteki
ciddi komplikasyonlari dnlemek igin rutin periyodik radyografik muayene hayati 6nem tagir.
5. Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama meydana gelebilir.

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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6. Protez komponentlerin yorulma kirlmasi travma, yorucu aktivite, yanlis hizalama, eksik
implant yerlesimi, hizmet stiresi, fiksasyon kaybi, kaynamama veya asiri agirlik sonucu
olusabilir

7. Yetersiz yeniden baglanma ve/veya erken agirlik tasima nedeniyle trokanterik kaynamama
olugabilir ve bu nedenle protezde ¢okme goriilebilir.

8. Asiri kas gerginligi, erken kilo verme veya yanlislikla intraoperatif zayiflamanin bir sonucu
olarak trokanterik avulsiyon olugabilir.

9. Etkilenen uzuvda agri veya uyusma ile sonuglanan cerrahi travmanin olasi sonucu olarak
gegici veya kalici sinir hasari, periferik noropatiler ve subklinik sinir hasari olusabilir.

10. Yabanci bir maddenin implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik
veya alerjik reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.

11. Implantlara karsi makrofaj ve implant gevresinde yabanci kiitle reaksiyonunu igeren
doku reaksiyonlari olabilir.

12. Agin hareketsiz hastalarda emboli gorilebilir.

IMPLANTIN CIKARILMASI: implantin hastada kalma siiresi, hastanin giinliik
hareketlerine bagl olarak degisebilir. implant igin Griin dmrii 15 yil olarak belirlenmistir.
Implantlar uzman hekimlerin kararina gére cikarilabilir.

STERILiZASYON:

Implantlar steril halde saglanir. Sterilizasyon metodu paket (zerindeki etiket Uzerinde
belirtiimistir. Gama isiniyla steril edilen tiim implantlara minimum 25 kGy ‘lik bir gamma igini
uygulanmaktadir. Steril Griinler paket bitiinligii bozulmadikga steril kalir. Uriinler steril
sunulmaktadur: Urdinlerin yeniden steril edilmesi uygun dedildir. Sterili bozulmus dirdinleri
liitfen direticiye bildiriniz.

RAF OMRU:

Gama sterilizasyonu gergeklestirilen Kalga Eklem Protezleri igin raf 6mrii 5 yil, etilen oksit
ile sterilizasyonu gergeklestirilenler igin 3 yildir.

Son kullanma tarihini litfen kontrol ediniz. Son kullanma tarihi dolmus driin séz konusu
oldugunda (ireticiyle iletisime geginiz.

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan giines 1sigi, asir sicaktan ve nemden
korunarak saklanmalidir. Steril triinler igin 6nerilen depolama sartlari 15-35°C dir.

CIDDI OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya cikan ciddi olaylar, {reticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu tiye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

ETIKET BILGISI: Etiketler, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/AT ve ISO 15223 referans alinarak
hazirlanmigtir. Etiket ve kutu Gzerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamal tablo asagida
verilmigtir. Kullanima kilavuzu dillerine gore tilke kodu ISO 639-1 standard referans alinarak
yazilmigtir.

(Bknz. Sembol Agiklamasi)

Firma Logosu

Dokiiman No: IFU.07/00

14.06.2022

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

Elektronik Kulanim Kilavuzu

Uretici Bilgisi

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Cift Steril Bariyer Sistemi

Isinlama kullanilarak steril edilmigtir

STERILE

Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir

B...,

Regete ile kullaniniz

Implantlar tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyiniz

Hasarli paketi kullanmayiniz

Giines 1si§indan uzak tutunuz

Yagmurdan uzak tutunuz

Kirilabilir dikkatli tagtyiniz

c €19H
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1. PRODUCT GROUP: Hip Joint Prostheses

Uncemented Acetabular Cup acts as the acetabular cup in patients with tumors and
abrased acetabular area. It is made from Ti 6Al4V ASTM F136 (ISO 5832-3) raw material in
anatomic structure, and has no right/left differentiation. Applications with HA, Dual and
Plasma Porous coatings are manufactured. Uncemented Acetabular Cup has 11 sizes
varying diameters between 42-62 mm. Holes of the Uncemented Acetabular Cup are
designed so as to have 2 holes in diameters between 42 and 50 mm and 3 holes in
diameters between 52 and 62 mm. Uncemented Acetabular Cup is sterilized with gamma
irradiation and EO sterilization method.

Acetabular Liner is made from UHMWPE raw material complying with the ISO 5834-2
standard. Acetabular Liner becomes functional as a component of the joint after being
mounted with the Acetabular Cup and the Femoral Head, one inside another. Acetabular
liner has 11 sizes varying diameters between 42-62 mm. It is used with Heads with
diameters @22, @28, @32 and @36 mm. Use of the acetabular liner and the femoral head is
given in the table below.

Acetabular Liner
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Stem with Calcar Support is made from CoCrMo Alloy (ISO 5832-4) and Implant Steel
(ISO 5832-1) raw material. HA, Dual and Porous coating is used in uncemented
applications. It substitutes for bone in fractures and tumors of the femoral head area and
provides support for the body.

Femoral Stem is made from CoCrMo Alloy (ISO 5832-4) and Implant Steel (ISO 5832-1)
raw materials for cemented applications and from Ti6Al4V ELI in accordance with STM F136
(ISO 5832-3) standard for uncemented (with HA, Dual and Porous coating) applications to
substitute for bone in fractures and tumors in femoral head and neck areas and to provide
support to the body.

Straight Stem is designed for use in the elderly with Collum Femoris fractures and in
patients who needs total hip prosthesis. It is made from implant Steel raw materisl (ISO
5832-1), and is applied only with cement.

Cement Stopper is made from UHMWPE raw material complying with the ISO 5834-2
standard. It prevents the flow of the cement within the bone and helps for holding of the
prosthesis.

Distal Centralizer is made from UHMWPE raw material. Distal Centralizer ensures
centralization of the prosthesis in the bone, and provides for accurate positioning of the
prosthesis. Stems fitting the measures of the centralizer are defined in the following table.
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Acetabular Screw is made from Ti6Al4V ELI raw material complying with ASTM F136 (ISO
5832-3) standard. Acetabular Screw provides for the fixation of Acetabular Cup in
acetabular area.

Cemented Acetabular Cup is made from UHMWPE raw material complying with ISO
5834-2 standard. It has not right/left differentiation. Cemented acetabular cup is used
together with heads with diameters of @28 mm r @36 mm head.

Cemented Acetabular Cup
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Femoral Head is produced with the diameters of @22, @28, @32 and @36 mm, and is
made from both CoCrMo Alloy (ISO 5832-4) and Implant Steel (ISO 5832-1) raw material
and has anatomic structure, Femoral Head provides for the fixation of and connection
between the Femoral Stem and Acetabulum.

Bipolar Head: The outer portion is made from both CoCrMo Alloy (ISO 5832-4) and
Implant Steel raw material (ISO 5832-1); while the inner portion is made from UHMWPE
raw material. Bipolar Head products are used together with Heads with diameters of 22and
28 mm. Ways of using are given in the table below.

Bipolar Head
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Unipolar Head is made from Implant Steel (ISO 5832-1) raw material. It has no right/left
differentiation. It has several diameter sizes in the range of 40 mm — 56 mm.
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INTENDED USE AND INDICATIONS:

Hip Joint Prostheses

It is indicated in degenerative osteoarthritis, displaced intracapsular femoral neck fractures,
treatment inter-trochanteric fractures, in the elderly patients with collum femoris fractures,
traumatic arthritis, slipped femoral head epiphysis, united hip and dystrophic changes,
primarily in femur with poor trochanter minor and calcar support, inflammatory diseases
such as rheumatoid arthritis causing intra-articular damage, hip calcification arising from
congenital hip dislocation and poor development of the hip joint, avascular necrosis
(softening of bone in relation with the functional loss of vessels supplying the head part of
the femur and consequential destruction of the hip joint), previous failed surgical
interventions or failure in obtaining satisfactory stabilization in flexion and definitive
diagnosis of any one or more conditions mentioned above, and in primary or revision
surgeries in cases where other treatments or devices have proven unsatisfactory. At the
same time, in proximal femoral fractures involving the femoral head and neck that
correction with other techniques is not possible, in endoprostheses, in femur osteotomy or
Girdlestone resection, slipped hip after fractures and in correction of deformations.

Please do not use the products rather than the indications stated here.

CONTRA-INDICATIONS:
Conditions that block/tend to block adequate support of the implant or prevent use of an
implant with suitable measures, including, for example:
o Limited blood supply;
o Poor bone quality and amount; for example, osteoporosis or other metabolic disorders
that weaken bone formation and osteomalacia;
o Infections or other conditions leading to advanced bone resorption.
Mental or nervous disorders deteriorating the ability or and motivation of the patient to
limit their physical activities.
Patients with active or suspicious infection in the area surrounding the hip joint,
Physical conditions and movements resulting in the overloading of implants, for example,
Charcot joints, missing muscles, multiple joint mobility disorders, etc.
Skeletal immaturity,
Patients with any vascular insufficiency, muscular atrophy or serious neuromuscular
disorders,
Patients with known medium- or serious renal insufficiency,

are given below.
MANUFACTURER: Zimed Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Trkiye
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[ Patients with suppressed immune systems because of AIDS or use of corticosteroid in
high dosages,
Physical disorders such as morbid obesity or limited motility,
Failure of the patient in following the instructions for postoperative care,
Contra-indications can be relative or definitive. Patients must be examined very carefully,
and alternative procedures must be used if possible, including for example, nonsurgical
treatment, osteosynthesis, arthrodesis, femoral osteotomy, pelvic osteotomy, resection
arthroplasty, half arthroplasty and others.
1 Conditions involving high risks include the following: osteoporosis, metabolic disorders
preventing bone formation and osteomalacia.
PATIENT POPULATION: Our products are designed in several sizes with the purpose of
ensuring the geometric conformity between the hip joint prothesis and the bone in patients
with different anthropometric measurements. It is intended for universal use. General
principles are applied in the selection of patients and implants. Selection of the correct
implant is very important. The proper type and measure must be determined by taking
anatomic and biomechanical factors including age, level of mobility, weight, conditions of
bones and muscles of the patient, and if s/he had previous operations or not etc. into
consideration.

WARNINGS:
1. Zimed Medikal implants may only be used by authorized specialists and be implanted
under sterile operation room conditions.
2.1In case of suspected hypersensitivity in the patient, tests must be carried out by all
means before the implantation.
. Products of different manufacturers must not be used together.
. Components that can be used together according to EN ISO 21534 Annex-C:
{1 CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)/ Titanium Alloy (ISO 5832-3)
11 CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)/ CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)
1 Implant Steel (ISO 5832-1)/Titanium Alloy (ISO 5832-3)
1 Implant Steel (ISO 5832-1)/Implant Steel (ISO 5832-1)
Components that are incompatible with each other:
1 Implant Steel (ISO 5832-1)/ CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)
5. Unless otherwise stated, implants must be disposed of as medical devices according to
the procedures of the healthcare facility.
6. Patients can be hypersensitive or allergic against implant materials, and metal ions in
particular. The type of material is shown on the box label for each implant. The surgeon
must evaluate the possible risks related to implant materials as the part of the preoperative
planning, and must inform the patient.
7. These products are for single use only. Do not re-use the product.
CONDITIONS THAT MAY AFFECT THE INTENDED PERFORMANCE:

& w

Preoperative:

1. The following factors, which can increase the risk of failure and can be critically
important for the final outcome of the procedure must be taken into consideration in
patient selection: weight, activity level and occupation of the patient, smoking or alcohol
use etc. Product life and durability can be affected by these variables. An overweight
patient can load excessive pressure on the product resulting it to fail.

2, Selection of the prosthesis suiting the fracture type is of utmost importance. The
surgeon must select the prosthesis suiting the image in the x-ray before the operation.
Use of uncemented femoral stem is recommended for 31A1 fracture type.

3. The surgeon must warn the patient that the prosthesis cannot replace a normal healthy
bone, and the prosthesis can break or be damaged as a result of some movements or
traumas, the expected lifespan is limited, and replacement in future can be required.

4. Surgeon must also inform the patient about any other risks she/he can deem required to
be acknowledged to the patient.

5. Please pay utmost attention to the handling and storage of the implant. Twisting, cutting
or cracking of the implant surface can significantly reduce the fatigue resistance, strength
and/or erosion characteristics of the implant. These can transform into invisible internal
tension, and can result in breaking of the product.

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer




6. Information on procedural techniques is provided upon request. The surgeon must be
familiar with procedural techniques.

7. Incorrect selection or positioning of components can result in insufficient femoral range
of motion because of femoral squeeze and peri-articular calcification.

8. The surgical hand tools used with the products can have defects arising from pressure in
previous uses that can lead to failure of the product. Therefore, surgical hand tools must
be examined for wear and tear and damages. Damaged surgical hand tools must never be
used.

9. Packages must be checked for tears or damages in the preoperative period. Please
return the product to Zimed Medikal if the sterile barrier has been broken.

Operative

1. Known surgical principles and for the selection of patients, general principles must be
followed. Selection of the right implant has utmost importance. Any past or future
operations that the patient had undergone/may undergo and anatomical and biomechanical
factors including age, activity level, weight, and bone and muscle conditions of the patient
must be considered when selecting the type and measures that will fit the patient. In
general, component with the largest section area that will provide adequate support will be
preferred.

2, The surgeon must use the application methods relevant for the implant as indicated in
the surgical techniques section. The implant applied according to the surgical technique will
be used effectively and safely.

3. Correct selection of the shell and stem based on the length of the neck is very
important. Muscular laxity and/or incorrect placement of components can lead to loosening,
partial displacement and/or break of implants. Longer neck length and placement with
inward inclination will increase the tension that should be borne by the stem. Components
must be tightly implanted in place using surgical hand tools and must be checked with
fluoroscopy in case of suspicion.

4. As it is not possible to see the internal tension of a prosthesis implanted before, bending
or fractures in the early period can be seen; therefore, prosthesis used before must never
be re-used.

5. During the implantation, femoral or acetabular perforation or fractures can occur
because of trauma or overloading, particularly in the presence of poor bone structure.

6. During the surgical intervention, surgical hand tools can break or crack. Much-used
surgical hand tools or those used by applying excessive pressure can break. Surgical hand
tools must be checked for abrasion or breaks before the operation.

Postoperative

1.The patient must be informed about the limitations of reconstruction and the
requirement of avoiding to load the product with full weight of the patient until adequate
fixation and full recovery. The patient must be warned about the necessity of limiting
his/her activities and protecting the replaced joint from unreasonable pressure and
potential loosening, fractures and/or wear and tear and to follow the doctor’s instructions
concerning the treatment.

2, The patient must be warned that the implant cannot replace a normal and healthy bone,
the implant can break or be damaged as a result of some movements and traumas, its
expected life is limited, and replacement can be necessary in the future.

3. Abrasion of the components can result in the increase of loosening and damaging of the
bone.

4. Long-term periodic follow-up is recommended to observe the positions of prosthetic
components and condition of the adjacent bone. Postoperative periodic X-rays are
recommended for close comparison with the purpose of finding evidences of long-term
changes related to displacement, loosening, bending of cracking of components.

5.Zimed Medikal products have not been evaluated for safety and compliance in MR
environment.

6. Recommendations of surgeons in the postoperative period are of utmost importance.

ZIMED MEDIiKAL
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7. Postoperative treatment must be arranged so as to ensure gradual recovery of muscular
strength in the application area.

ADVERSE EFFECTS:

1. Cardiovascular disorders including venous thrombosis,
myocardial infarct can occur.

2. Damaging of blood vessels or hematomas can be seen.

3. Delayed wound healing: Deep wound infections (early or late) that might require the
removal of the prosthesis can occur. Arthrodesis of the relevant joint or amputation of the
extremity can be required in rare cases.

4. Osteolysis (progressive bone lysis). Osteolysis can be asymptomatic, and therefore,
periodic radiographic examinations are vitally important to prevent any possible severe
complications in the future.

5. Unwanted lengthening or shortening of the extremity can occur.

6. Fatigue fractures of the components of prothesis can arise from trauma, exhausting
physical activity, misalignment, defective implantation, service period, loss of fixation,
nonunion or overloading.

7. Trochanteric nonunion can occur because of insufficient re-connection or early load-
bearing, and collapse of the prosthesis can occur.

8. Trochanteric avulsion can occur as a result of excessive muscular tension, early weight
loss or inadvertent in intra-operative weakening.

9. As a potential result of surgical trauma resulting in pain or numbness in the affected
extremity, temporary or permanent nerve damage, peripheral neuropathies or subclinical
nerve damages can be seen.

10. Sensitivity against the metal or histological or allergic reactions or adverse foreign
material reaction can occur as a result of implantation of a foreign material.

11. Macrophages against the implant or tissue reactions containing foreign material
reactions can be seen around the implant.

12. Embolism can occur in patients who have extreme sedentary lifestyle.

pulmonary embolism and

REMOVAL OF THE IMPLANT: The period of the implant within the patient’s body can
change according to the daily activity of the patient. Product life of this implant has been
determined as 15 years. Implants can be removed according to the surgeon’s decision.

STERILIZATION:

Implants are submitted as sterile. Sterilization method will be shown on the packaging.
Minimum 25 kGy gamma irradiation is applied to all the implants sterilized with gamma
irradiation. Sterile products will remain so unless the integrity of the package is broken. The
products are presented as sterile. Re-sterilization of the product is not recommended.
Please inform the manufacturer about any products with impaired sterility although offered
as sterile.

SHELF LIFE:

The shelf life for Hip Joint Prostheses sterilized with Gamma sterilization is 5 years, while
the same for those sterilized with ethylene oxide is 3 years.
Please check the expiry date. Please contact the
expired.

Non-sterile products do not have shelf lives.

facturer for products

STORAGE AND MAINTENANCE CONDITIONS:

Implants must be maintained in a dry and clean environment and protected from direct
sunlight, excessive heat and humidity. The recommended storage conditions for sterile
products are 15-35°C.

SEVERE EVENTS: Any severe events arising in relation with the implant must be notified
to the manufacturer and used and/or authorized entity of the member state that the
patient is a citizen of.

LABEL INFORMATION: Labels are prepared with reference to the Medical Devices
Directive 93/42/EC and ISO 15223. The table including the explanations of symbols placed
on the label and box is below. The instructions for use have been prepared with reference
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to the ISO 639-1 standard in the languages of the Community.

(See: Description of Symbol)

Logo of the Firm

Number of the Notified Body “1984"

Medical Device

Lot Number

Product Reference/Catalog Number

UDI number
(Single-Device Identification Number)

Electronic Instructions for Use

Details of the Manufacturer

Date of Production

Expiry Date

Double Sterile Barrier System

Sterilized with irradiation.

Sterilized with ethylene oxide

Used only with prescription.

Implants are for single use

Do not re-sterilize

Do not use the damaged package
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Keep away from direct sunlight

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
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Keep away from precipitation

Fragile: Handle with care

[Temperature limits

e
'
X

ZAN

(Caution

Note: Expressions written in bold italics are special warnings that the user must

- pay meticulous attention.
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Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
are given below.
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1. GRUPO DE PRODUCTO: Proétesis de Articulacion de Cadera

Copa Acetabular No Cementada, funciona como encaje acetabular en pacientes con
tumores y con la zona del acetdbulo desgastada. Se produce con materia prima ASTM F136
(ISO 5832-3) y tiene una estructura anatémica, No hay distincion entre derecha e izquierda.
Se pueden realizar aplicaciones con recubrimiento de HA, Doble y Plasma Poroso. Copa
Acetabular No Cementada tiene 11 opciones de tamafio diferentes en didmetros de 42-62
mm. Los orificios de la copa acetabular no cementada estan disefiados como 2 orificios
entre 42-50 mm y 3 orificios entre 52-62 mm. Copa acetabular sin cemento se esteriliza
mediante el método de esterilizacién gamma y EO.

Revestimiento Acetabular, esta producido con materia prima UHMWPE con la norma
1SO 5834-2. Revestimiento Acetabular; Copa Acetabular y Cabezal Femoral se unen entre si
y actlan como una articulacion. Revestimiento Acetabular cuenta con 11 opciones de
tamafio diferentes con didmetros de 42 a 62 mm. Se utiliza con cabezales de @22, @28,
@32 y @36 mm. El uso del Cabezal femoral de Revestimiento acetabular se indica en la
siguiente tabla.

Revestimiento Acetabular

ZIMED MEDIKAL
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Vastago con Soporte Calcar, esta producido con materias primas de aleacion de CoCrMo
(ISO 5832-4) y acero para implantes (ISO 5832-1). Existen revestimientos de HA, Doble y
Poroso para aplicaciones sin cemento. Proporciona soporte al cuerpo reemplazando el
hueso en fracturas y tumores en el cabezal del fémur.

Vastago Femoral, se produce con la Aleacion CoCrMo (ISO 5832-4) y Acero para
Implantes (ISO 5832-1 materia prima para aplicaciones cementadas; Ti6Al4V ELI ASTM
F136 (ISO 5832-3) para aplicaciones no cementadas (Recubrimiento HA, Doble y Poroso) y
proporciona soporte al cuerpo reemplazando el hueso fracturada y con tumores en la
cabeza y cuello femoral.

Vastago Recto, esta disefiado para ser utilizado en pacientes de edad avanzada con
fracturas de Collum Femoris y en pacientes que necesitan un reemplazo total de cadera. Se
produce con materia prima de Acero para Implantes (ISO 5832-1) y se aplica sdlo con
cemento.

Tapon de Cemento, esta producido con materia prima UHMWPE con la norma ISO 5834-
2. Ayuda a la retencion de la prétesis impidiendo el flujo de cemento en el hueso.
Centralizador Distal, estd producido con materia prima (UHMWPE). Centralizador Distal
asegura el centrado de la protesis en el hueso y posiciona la protesis correctamente. En la
tabla siguiente se definen los vastagos adecuados segln las dimensiones del centralizador.
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Tornillo Acetabular, se produce con materia prima Ti6Al4V ELI segin la norma ASTM
F136 (ISO 5832-3). Tornillo Acetabular permite la fijacion de la Copa Acetabular a la region
del acetabulo.

Copa Acetabular Cementada, estd producido con materia prima UHMWPE con la norma
ISO 5834-2. No hay distincién entre derecha e izquierda. La copa acetabular cementada se
utiliza con Cabezal de @28 mm y @36 mm.

Copa Acetabular Cementada
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Cabezal Femoral, se produce tanto en Aleacion de CoCrMo (ISO 5832-4) como en Acero
para Implantes (ISO 5832-1) en didmetros de @22, @28, @32, @36 mm, tiene una
estructura anatémica, Cabezal Femoral; sirve para fijar y conectar el Vastago Femoral y el
Acetabulo.

Cabezal Bipolar, La parte exterior esta fabricada con Aleacion de CoCrMo (ISO 5832-4) y
Acero para Implantes (ISO 5832-1); la parte interior esta fabricada con materia prima
(UHMWPE). Los productos de Cabezal Bipolar se utilizan con Cabezal de 22 y 28 mm. En la
tabla siguiente se detallan sus pautas de uso.

Cabezal Bipolar
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Cabezal Unipolar, se produce con materia prima de Acero para Implantes (ISO 5832-1).
No hay distincion entre derecha e izquierda. Estdn disponibles en varios tamafios de
didgmetro entre 40 mm y 56 mm.
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USO PREVISTO E INDICACIONES:

Protesis de Articulacion de Cadera,

Esta indicada en siguientes casos; osteoartritis degenerativa, fracturas intracapsulares de
cuello de fémur desplomadas, tratamiento de las fracturas intertrocantéricas, pacientes de
edad avanzada con fracturas del collum femoris, artritis traumatica, desplazamiento
epifisario de la cabeza, cadera unida y cambios distréficos, sobre todo en fémures en los
que el apoyo del trocanter menor y del calcar no es suficiente, enfermedades inflamatorias
que provocan dafios intraarticulares, como la artritis reumatoide, calcificacion de la cadera
como resultado de una dislocacion congénita de la cadera o de un subdesarrollo de la
articulacién de la cadera, Necrosis avascular (reblandecimiento del hueso debido a la
pérdida de funcion de los vasos que irrigan la cabeza del fémur y la consiguiente
destruccion de la articulacion de la cadera), Intervenciones quirdirgicas previas sin éxito o
imposibilidad de conseguir una estabilidad satisfactoria en flexion y en el diagndstico
completo de una o varias de estas afecciones, cirugia primaria y de revision en personas
para las que otros tratamientos y dispositivos son inadecuados. También esta indicado
fractura del cuello del fémur que incluye la cabeza, que se produce en el fémur proximal y
que no se puede corregir con otras técnicas; en endoprotesis, osteotomia de fémur o
reseccion Girdlestone; en la fractura-dislocacion de la cadera y la correccion de la
deformacion.

No utilice los productos fuera de las indicaciones escritas aqui.

CONTRAINDICACIONES:

- Condiciones que impiden o tienden a impedir la provision de un soporte de implante

adecuado o que impiden el uso de un implante de tamafio apropiado, por ejemplo

o Suministro de sangre limitado;

o Soporte dseo inadecuado en cantidad y calidad, por ejemplo, osteoporosis o
trastornos metabolicos que perjudican la formacion del hueso y osteomalacia

o Infecciones u otras condiciones que conduzcan a una reabsorcion 6sea avanzada.

Trastornos mentales y nerviosos que perjudican la capacidad y la voluntad del paciente

para limitar su actividad.

Pacientes con infeccién activa o sospechosa alrededor de la articulacion de la cadera,

Condiciones fisicas y movimientos que causan una carga excesiva en los implantes. Por

ejemplo: articulaciones de Charkot, deficiencias musculares, trastornos de la capacidad

multiarticular, etc.

Subdesarrollo del esqueleto,

.

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante

Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
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Pacientes con cualquier insuficiencia vascular, atrofia muscular o enfermedad
neuromuscular grave,

Pacientes con insuficiencia renal moderada o grave conocida,

Pacientes que tienen el sistema inmune debilitado por enfermedades como el SIDA o por
altas dosis de corticosteroides,

Trastornos fisicos como la obesidad mérbida o la restriccion de movimientos,

Pacientes que no siguen las instrucciones de cuidados post-operatorios,

Las contraindicaciones pueden ser variables o definitivas y se debe analizar
cuidadosamente al paciente y realizar procedimientos alternativos si es posible. Por
ejemplo: tratamiento no quirGrgico, osteosintesis, artrodesis, osteotomia femoral,
osteotomia pélvica, artroplastia de reseccion, semiartroplastia y otros.

Las condiciones de alto riesgo incluyen: la osteoporosis, los trastornos metabdlicos que
impiden la formacion de hueso y la osteomalacia.

POBLACION DE PACIENTES: Con el fin de asegurar la armonia geométrica entre
protesis de articulacion de cadera y el hueso en pacientes con diferente antropometria,
hemos disefiado nuestros productos en diferentes tamafios. Esta destinado a un uso
universal. En la seleccion del paciente y del implante se aplican principios generales. Es
muy importante elegir el implante adecuado. El tipo y el tamafio adecuados deben
determinarse considerando factores anatomicos y biomecanicos como la edad del paciente,
el nivel de movimiento, el peso, las condiciones dseas y musculares, si el paciente ha sido
sometido a operaciones anteriores, etc.

ADVERTENCIAS:
1. Los implantes de Zimed Medikal Unicamente pueden ser utilizados por un cirujano
autorizado y pueden ser implantados en condiciones de quiréfano estéril.
2. En caso de que exista una sospecha de sensibilidad en el paciente, se deben realizar
pruebas antes de la implantacion.
3. No se deben utilizar conjuntamente productos de diferentes fabricantes.
4. Componentes interoperables segun la norma EN ISO 21534 Anexo C;
« Aleacion de CoCrMo (ISO 5832-4)/ Aleacion de Titanio (ISO 5832-3)
« Aleacion de CoCrMo (ISO 5832-4)/ Aleacion de CoCrMo (ISO 5832-4)
« Acero para Implantes (ISO 5832-1)/Aleacion de Titanio (ISO 5832-3)
 Acero para Implantes (ISO 5832-1)/Acero para Implantes (ISO 5832-1)
Componentes no Interoperables;
« Acero para Implantes (ISO 5832-1)/ Aleacion de CoCrMo (ISO 5832-4)
5. Los implantes deben ser desechados como productos sanitarios de acuerdo con los
procedimientos de los centros sanitarios, a menos que se indique lo contrario.
6. Es posible que los pacientes tengan sensibilidad o alergia a los materiales de los
implantes, especialmente a los iones metalicos. En la etiqueta de la caja se indica el tipo de
material de cada implante. En la planificacion previa a la operacion, el cirujano que atiende
al paciente debe evaluar e informarle de los posibles riesgos asociados a la sensibilidad a
los materiales de los implantes.
7. Los productos son desechables. No reutilice el producto usado..

CONDICIONES QUE PODRIAN PERJUDICAR EL RENDIMIENTO PREVISTO:

Antes de Operacion:

1. Al seleccionar a los pacientes, hay que tener en cuenta los siguientes factores, que
pueden aumentar el riesgo de fracaso y ser esenciales para el éxito final de la intervencion
el peso del paciente, el nivel de actividad y la profesion, el consumo de alcohol y tabaco del
paciente, etc. La vida util y la longevidad del producto se pueden ver afectadas por estas
variables. Si el paciente padece de sobrepeso, puede aplicar una carga excesiva sobre el
producto, provocando su fracaso.

2. Es sumamente importante la seleccion de la prétesis adecuada para el tipo de fractura.
El cirujano debe elegir la protesis adecuada segln la imagen radiografica previa a la
operacion. En los tipos de fractura 31A1, se recomienda el vastago femoral sin cemento.

3. El cirujano tiene que advertir al paciente de que el implante no puede sustituir al hueso
sano normal, que el implante puede romperse o dafiarse como resultado de algun
movimiento o traumatismo, que la vida Util prevista es limitada y que tal vez sea necesario
sustituirlo en el futuro.




] Lo
=] e

)]
Il BN

4. El cirujano también tiene que informar al paciente sobre otros riesgos que considere que
deben ser comunicados.

5. Preste mucha atencion al transporte y almacenamiento del implante. En caso de que la
superficie del implante se doble, se corte o se raye, el implante puede reducir
significativamente la resistencia a la fatiga, la resistencia a la fuerza y/o las caracteristicas
de desgaste.

Esto puede convertirse en una tension interna invisible, que puede provocar la rotura de los
productos.

6. En caso de que se solicite, se proporcionara informacidn sobre las técnicas quirdrgicas.
El cirujano tiene que conocer la técnica quirirgica.

7. Es posible que se produzca una gama de movilidad inadecuada debido a una seleccién o
colocacion incorrecta de los componentes, al pinzamiento femoral y a la calcificacion
periarticular.

8. Los esfuerzos causados por las presiones aplicadas a las herramientas manuales
quirdrgicas empleadas con implantes pueden crear defectos que provoquen el fallo del
dispositivo. En consecuencia, los instrumentos quirdrgicos deben ser inspeccionados para
detectar el desgaste y los dafos antes de su uso. No se debe utilizar nunca el instrumento
quirrgico dafiado.

9. Antes de la cirugia es necesario revisar los paquetes en busca de rasgaduras o dafios.
Devuelva el producto a Zimed Medikal en caso de que se rompa la barrera estéril.

Operacion

1.Para la seleccion de los pacientes se emplean principios quirirgicos reconocidos y
principios comunes. La seleccion del implante adecuado es sumamente importante. Se
debe seleccionar el tipo y el tamafio adecuados para el paciente, tomando en consideracion
los factores anatémicos y biomecanicos, tales como las cirugias a las que se ha sometido el
paciente, las cirugias que puede tener en el futuro, su edad, nivel de actividad, peso,
condicion dsea y muscular. Habitualmente, se prefiere el componente con la mayor seccion
transversal que proporcione un soporte 6seo adecuado.

2, El cirujano debe emplear los métodos de aplicacidn de los implantes que se indican en la
técnica quirdrgica. En caso de que la aplicacion se realice respetando la técnica quirlrgica,
el implante se utilizara de forma segura y eficaz.

3. Resulta muy importante escoger la posicion correcta del casco y del vastago en funcion
de la longitud del cuello. La flacidez muscular y/o la colocacién incorrecta de los
componentes pueden provocar el aflojamiento, el desprendimiento parcial y/o la fractura
de los implantes. La larga distancia del cuello y la colocacién inclinada hacia adentro
aumentaran la tensiéon que debe soportar el vastago. Los componentes deben colocarse
firmemente en su lugar mediante herramientas quirdrgicas manuales y deben comprobarse
mediante fluroscopia en caso de duda.

4. Puesto que la tensién interna de una protesis previamente implantada no es visible para
el ojo, puede doblarse o romperse prematuramente, por lo que las prétesis previamente
utilizadas no deben reutilizarse nunca.

5.En el momento de la implantacion, sobre todo en presencia de una masa 6sea débil,
puede producirse una perforacion/fractura femoral o acetabular debido a un traumatismo o
a una sobrecarga.

6. En la intervencion quirdrgica, los instrumentos quirirgicos manuales pueden romperse y
agrietarse. Es posible que se rompan los instrumentos quirdirgicos que se utilicen de forma
intensa o con excesiva fuerza. En este sentido, los instrumentos manuales deben ser
revisados antes de la operacion para comprobar si estan desgastados o fracturados.

Después de Operacion

1. Es necesario aconsejar al paciente sobre las restricciones de la reconstruccion y sobre la
proteccién de ptotesis para que no soporte todo el peso hasta lograr una fijacion y
cicatrizacion adecuadas. Es necesario advertir al paciente de que debe limitar sus
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actividades y proteger la articulacion sustituida de tensiones excesivas y de un posible
aflojamiento, fractura y/o abrasion, y de que debe seguir las instrucciones del cirujano con
respecto al tratamiento.

2. Hay que advertir al paciente de que protesis no puede sustituir al hueso sano normal,
que protesis puede romperse o dafiarse como resultado de algin movimiento o
traumatismo, que la vida Util prevista es limitada y que tal vez sea necesario sustituirlo en
el futuro.

3. El desgaste de los componentes puede provocar un mayor aflojamiento y dafios en el
hueso.

4. Es recomendable un seguimiento periddico a largo plazo para vigilar la posicion y el
estado de los componentes protésicos y el estado del hueso adyacente. Es recomendable
realizar radiografias periddicas después de la operacion con el fin de hacer una
comparacién estrecha con las condiciones postoperatorias tempranas para encontrar
evidencias de cambios a largo plazo respecto al desplazamiento, el aflojamiento, la flexion
o el agrietamiento de los componentes.

5. Los productos de Zimed Medikal no han sido evaluados en cuanto a su seguridad y
compatibilidad en el entorno de RM.

6. Son muy importantes las advertencias que los cirujanos dan a los pacientes después de
la cirugia.

7. El tratamiento postoperatorio debe organizarse para restaurar gradualmente la fuerza
muscular en la zona de cadera.

EFECTOS ADVERSOS:

1.Es posible que se produzcan trastornos cardiovasculares, como trombosis venosa,
embolia pulmonar o infarto de miocardio.

2, Es posible que se produzcan dafios en los vasos sanguineos o hematomas.

3. Cicatrizacion tardia; puede producirse una infeccion profunda de la herida (temprana o
tardia) que puede requerir la retirada de la protesis. En raras ocasiones, puede ser
necesaria la artrodesis de la articulacién afectada o la amputacion de la extremidad.

4, Osteolisis (reabsorcion Gsea progresiva). La ostedlisis puede ser asintomatica y, por lo
tanto, el examen radiografico periddico y rutinario es vital para prevenir futuras
complicaciones graves.

5. Es posible que se produzca un encogimiento o alargamiento indeseado de la extremidad.
6. Puede producirse una fractura por fatiga de los componentes de prétesis como resultado
de un traumatismo, una actividad extenuante, una mala alineacion, una colocacion
incompleta del implante, el tiempo de servicio, la pérdida de la fijacidn, la no consolidacion
o el peso excesivo.

7. Es posible que se produzca desunion trocantérica debido a una reinsercion inadecuada
y/o a una carga prematura de peso y esto puede provocar el colapso de la prétesis.

8. Se puede producir una avulsién trocantérea como resultado de una tensién muscular
excesiva, una pérdida de peso prematura o una atenuacion intraoperatoria accidental.

9. Se pueden producir dafios nerviosos temporales o permanentes, neuropatias periféricas
y dafios nerviosos subclinicos como posible resultado de un traumatismo quirdrgico que
provoque dolor o entumecimiento en la extremidad afectada.

10. Debido a la implantacion de una sustancia extrafia es posible que se produzca
sensibilidad al metal o una reaccion histolégica o alérgica o una reaccion adversa a
sustancias extrafias.

11. Es posible que se produzcan reacciones tisulares a los implantes, incluida la reaccion
de macrdfagos y de masas extrafias alrededor del implante.

12. En pacientes extremadamente inmdviles puede observarse una embolia.

ELIMINACION DE IMPLANTE La permanencia del implante en el paciente puede variar
en funcién de los movimientos diarios del mismo. La vida Util del implante se determina en

15 afios. Los implantes pueden retirarse a discrecion de los especialistas.

ESTERILIZACION:

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante

Productor: Zimed Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No: 4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Ttirkiye
Teléfono: 0 342 238 43 44 Fax: 0342 238 44 11 Web: www.zimed.com.tr correo electronico: info@zimed.com.tr

Numero de Documento:
IFU.07/00
14.06.2022

Los implantes se suministran estériles. EI método de esterilizacion se indica en la etiqueta
del envase. A todos los implantes esterilizados por rayos gamma se les aplica un minimo de
25 kGy de radiacion gamma. Los productos estériles se mantienen estériles a no ser que se
perjudique la integridad del paquete. Los productos se ofrecen estériles. No es apropiado
reesterilizar los productos. Por favor, informe al fabricante de los productos con dafios en
esterilizacon.

VIDA UTIL:

La vida util es de 5 afios para los Prétesis de Articulacion de Cadera con esterilizacion
gamma y de 3 afios en caso de esterilizacion con dxido de etileno.

Por favor; revise la fecha de caducidad. Pongase en contacto con el fabricante en caso de
producto caducado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

El almacenamiento de los implantes debe realizarse en un entorno seco y limpio, protegido
de la luz solar directa, del calor extremo y de la humedad. Las condiciones de
almacenamiento recomendadas para productos estériles son 15-35°C

EVENTOS GRAVES: Los eventos graves relativos a los implantes deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o el paciente.

INFORMACION DE ETIQUETA: Las etiquetas fueron elaboradas con referencia a la
Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CE y a la norma ISO 15223. Un cuadro explicativo
sobre los simbolos de la etiqueta y de la caja se presenta a continuacion. El codigo de pais
segun los idiomas del manual de usuario esta escrito con referencia a la norma ISO 639-1.
(Vea. Descripcion de los Simbolos)
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1. GRUPPO PRODOTTI: Protesi dell'Articolazione dell'Anca

Coppa Acetabolare Senza Cemento: Nei pazienti con acetabolo eroso e tumori, funge la
funzione nido acetabolo. E prodotto da materia prima Ti 6Al4V ASTM F136 (ISO 5832-3) e
ha una struttura anatomica, la distinzione destra-sinistra non & disponibile. Vengono
eseguite applicazioni con rivestimento HA, Dual e Plasma Poros. La Coppa Acetabolare
Senza Cemento & disponibile 11 diverse opzioni di dimensioni con diametri di 42-62 mm. I
fori della coppa acetabolare senza cemento sono progettati come 2 fori tra 42-50 mm e 3
fori tra 52-62 mm. La coppa acetabolare senza cemento & sterilizzata con metodi di
sterilizzazione gamma ed EO.

Labbro Acetabolare: Realizzata con materia prima UHMWPE conforme allo standard ISO
5834-2. Labbro Acetabolare; funge la funzione di articolare essendo montato all'interno
della Coppa Acetabolare e della Testa Femorale. Labbro acetabolare & disponibile in 11
diverse opzioni di dimensioni con diametri di 42-62 mm. Viene utilizzato con testa @22,
@28, @32 e @36 mm di diametro. L'uso della testa femorale del labbro acetabolare &
riportato nella tabella seguente.

Fodera Acetabolare

ZIMED MEDIKAL

Nell'Interesse dei Chirurghi
(IT)

Stelo con Supporto Calcare: E prodotto da materie prime di Lega CoCrMo (ISO 5832-4)
e Acciaio per Impianti (ISO 5832-1). Vengono eseguite i rivestimenti in HA, Dual e Porous
per applicazioni non cementate. Fornisce supporto al corpo sostituendo I'osso nelle fratture
e nei tumori del capitello femorale.

Stelo Femorale: E realizzato con materie prime di Lega CoCrMo (ISO 5832-4) e Acciaio
per Impianti (ISO 5832-1) per applicazioni cementate; € prodotto secondo lo standard
Ti6Al4V ELI ASTM F136 (ISO 5832-3) per applicazioni non cementate (HA, Dual e Porous
coated); Fornisce supporto al corpo sostituendo I'osso nelle fratture e nei tumori della testa
e del collo del femore.

Stelo Diritto: E progettato per I'uso in pazienti anziani con fratture del Collo Femorale e in
pazienti che necessitano di protesi totale d'anca. E prodotto da materia prima in Acciaio per
Impianti (ISO 5832-1) e viene applicato solo con cemento.

Tappo di Cemento: Realizzata con materia prima UHMWPE conforme allo standard ISO
5834-2. Aiuta la ritenzione della protesi impedendo il flusso di cemento nell'osso.
Centralizzatore Distale: E prodotta da materia prima (UHMWPE). Il centralizzatore
Distale fornisce la corretta posizionamento della protesi assicurando il centraggio della
protesi all'interno dell'osso. Gli steli idonei sono definiti nella tabella seguente in base alle
dimensioni di centralizzatore.
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Stelo Femorale Stelo Cementato con
Cementato Supporto Calcar

g (Dimensione) (Dimensioni)
S
ﬁ % 8,5 7 mm, 8 mm 9 mm, 11 mm
S5 mm
50 11,5
§ i 9 mm, 10 mm 13 mm
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mm 11 mm, 12 mm

Vite Acetabolare: Realizzata con materia prima Ti6Al4V ELI conforme allo standard ASTM
F136 (ISO 5832-3). La Vite Acetabolare assicura che la Coppa Acetabolare sia fissata alla
zona dell'acetabolo.

Coppa Acetabolare Cementata: Realizzata con materia prima UHMWPE conforme allo
standard ISO 5834-2. Non & disponibile la distinzione destra e sinistra. Il prodotto coppa
acetabolare cementata viene utilizzato con testa @28 mm e @36 mm.

Coppa Acetabolare Cementata
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Testa Femorale: E prodotto da materie prime sia in lega CoCrMo (ISO 5832-4) sia in
acciaio per impianti (ISO 5832-1) in diametri @22, @28, @32 e @36 mm e ha una struttura
anatomica. Testa femorale; agisce come fissazione e collegamento tra lo Stelo Femorale e
I'Acetabolo.

Testa Bipolare: La parte esterna € prodotta sia da materie prime in Lega CoCrMo (ISO
5832-4) sia in acciaio per impianti (ISO 5832-1) e la parte interna & prodotta da materie
prime (UHMWPE). I prodotti per la Testa Bipolari sono utilizzati con Testa da 22 e 28 mm. I
metodi di utilizzo sono dettagliati nella tabella seguente.

Capitello Bipolare
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Testa Unipolare: E prodotta da materie prime in acciaio per impianti (ISO 5832-1). Non &
disponibile la distinzione destra e sinistra. Sono disponibili diverse misure di diametro tra le
opzioni 40 mm e 56 mm.
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SCOPO D'USO E INDICAZIONI:

Protesi dell'Articolazione dell'Anca:

E indicato per Osteoartrite Degenerativa, Fratture scomposte del collo del femore
intracapsulare, Trattamento delle fratture intertrocanteriche, Pazienti anziani con fratture
del collo del femore, Artrite traumatica, Capitello epifisi spostato, Anca fusa e alterazioni
distrofiche, Trocantere minore e primer nei femori con supporto di calcare insufficiente,
Malattie infiammatorie che causano danni intra-articolari come l'artrite reumatoide,
Lussazione congenita dell'anca o calcificazione dell'anca dovuta a scarso sviluppo
dell'articolazione dell'anca, Necrosi avascolare (rammollimento osseo dovuto a perdita di
funzione dei vasi che alimentano la parte estrema dell'osso femorale e conseguente
distruzione dell'articolazione dell'anca), Chirurgia primaria e di revisione in soggetti per i
quali altri trattamenti e dispositivi si sono rivelati inadeguati per un precedente intervento
chirurgico non fallito o per il mancato raggiungimento di una stabilita in_flessione
soddisfacente, e per la diagnosi definitiva di una o pit di queste condizioni. E indicato
anche per frattura del collo femorale che interessa la testa che si verifica nella parte
prossimale del femore che non & possibile correggere con altre tecniche; endoprotesi,
osteotomia femorale o resezione di Girdlestone; i casi di frattura-spostamento dell'anca e
correzione della deformazione.

Non utilizzare i prodotti in modo diverso dalle indicazioni qui scritte.

CONTROINDICAZIONI:
Condizioni che impediscono o tendono a impedire un adeguato livello di supporto
dell'impianto o rendono difficile I'uso di un impianto di dimensioni adeguate, come ad
esempio:
o Se la quantita di sangue € limitata;
o Quantita e qualita insufficienti del supporto osseo, per esempio; osteoporosi o

disordini metabolici che indeboliscono la formazione ossea e osteomalacia

o Infezioni o altre condizioni che portano a un riassorbimento osseo avanzato.
Disturbi mentali e nervosi che compromettono la capacita e volonta del paziente di
limitare I'attivita.
Pazienti con infezione attiva o sospetta intorno all'articolazione dell'anca,
Condizioni fisiche e movimenti che provocano il sovraccarico sugli impianti. Per esempio;
Articolazioni di Charcot, carenze muscolari, disturbi della capacita articolare multipla, ecc.
Insufficiente sviluppo scheletrica,
Pazienti con qualsiasi insufficienza vascolare, atrofia muscolare o grave malattia
neuromuscolare,

In caso di qualsiasi situazione negativa con il prodotto, contattare produttore. I dettagli delle informazioni sul

produttore sono riportati di seguito.
PRODUTTORE: ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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[ Pazienti con compromissione renale nota moderata o grave,

Pazienti il cui sistema immunitario &€ soppresso a causa di malattie come I'AIDS o

corticosteroidi ad alto dosaggio,

Disturbi fisici come obesita patologica 0 movimento limitato,

Mancata osservanza delle istruzioni di cura post-operatoria da parte dei pazienti,

U Le controindicazioni possono essere variabili o precise e il paziente deve essere
attentamente esaminato e, se possibile, devono essere eseguite procedure alternative.
Per esempio; trattamento non chirurgico, artrodesi, osteotomia femorale, osteotomia
pelvica, artroplastica di resezione, semi-artroplastica e altri.

Le condizioni ad alto rischio includono: osteoporosi, disordini metabolici che impediscono
la formazione ossea e osteomalacia.

POPOLAZIONE PAZIENTE: I vari formati dei nostri prodotti sono stati progettati per lo
scopo di garantire I'armonia geometrica tra protesi articolari dell'anca e l'osso in pazienti
con diversa antropometria. E destinato all'uso universale. I principi generali sono applicati
nella selezione del paziente e dell'impianto. La scelta dell'impianto giusto & molto
importante. L'eta, il livello di movimento, il peso, le condizioni ossee e muscolari del
paziente, e se & stato operato in precedenza, ecc. Il tipo e la dimensione appropriati
devono essere determinati considerando fattori anatomici e biomeccanici.

AVVERTENZE:
1. Gli impianti di Zimed Medikal possono essere utilizzati solo da un chirurgo specialista
autorizzato e possono essere impiantati in condizioni di sala operatoria sterile.
2. Se c'¢ il sospetto di sensibilita nel paziente, i test devono essere eseguiti assolutamente
prima dell'impianto.

3. I prodotti di diversi produttori non devono essere utilizzati in combinazione.
4. Componenti che possono essere utilizzati tra loro secondo Allegato-C della Norma EN
1SO 21534;

] Lega in CoCrMo (ISO 5832-4)/Lega di titanio (ISO 5832-3)

1 Lega in CoCrMo (ISO 5832-4)/Lega in CoCrMo (ISO 5832-4)

1 Acciaio per impianti (ISO 5832-1)/Lega di titanio (ISO 5832-3)

11 Acciaio per impianti (ISO 5832-1)/Acciaio per Impianti (ISO 5832-1)

Componenti che non possono essere utilizzati tra loro;
Acciaio per impianti (ISO 5832-1)/Lega in CoCrMo (ISO 5832-4)

5. Salvo diversa indicazione, gli impianti devono essere smaltiti come dispositivi medici in
conformita con le procedure delle strutture sanitarie.
6. I pazienti possono avere sensibilita o allergie ai materiali degli impianti, in particolare agli
ioni metallici. Il tipo di materiale per ogni impianto & indicata sull'etichetta della scatola.
Nell'ambito della pianificazione preoperatoria, il chirurgo specialista deve valutare e
informare il paziente dei possibili rischi associati alla sensibilita ai materiali implantari.
7. 1 prodotti sono monouso. Non riutilizzare il prodotto usato.

CONDIZIONI CHE POSSONO INFLUIRE SULLE PRESTAZIONI PREVISTE:

Prima dell'operazione:

1. Nella selezione del paziente deve essere considerati i seguenti fattori che possono
aumentare il rischio di fallimento ed essere fondamentali per il successo finale della
procedura: Peso del paziente, livello di attivita e la professione, consumo di alcol e sigarette
del paziente, ecc. La durata e la resistenza del prodotto possono essere influenzate da
queste variabili. Un paziente in sovrappeso pu0 applicare carichi eccessivi sul prodotto,
causandone il fallimento del prodotto.

2. La scelta della protesi appropriata per il tipo di frattura € molto importante. Il chirurgo
specialista deve fare la scelta di protesi adeguata in base all'immagine radiografica prima
dell'operazione. Si consiglia di utilizzare uno stelo femorale non cementato nei tipi di
frattura 31A1.

3.1l paziente deve essere avvertito dal chirurgo specialista che protesi non sara come il
normale osso sano, che l'impianto potrebbe rompersi o essere danneggiato da qualche
movimento o trauma, che la durata prevista € limitata e che potrebbe essere necessario
sostituirlo in futuro.
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4. 1| chirurgo specialista deve inoltre informare il paziente di altri rischi che ritiene debbano
essere comunicati.

5. Prestare la massima attenzione nel spostamento e nella conservazione dell'impianto. Nel
caso di piega, taglia o graffia sulla superficie dell'impianto pud ridurre significativamente la
resistenza alla fatica, la resistenza alla forza e/o le caratteristiche di usura dell'impianto.
Questi possono tradursi in una tensione interna invisibile, che pud causare la rottura dei
prodotti.

6.In caso di richiesta vengono fornite informazioni sulle tecniche chirurgiche. Il chirurgo
specialista deve avere familiarita con la tecnica chirurgica.

7.Puo verificarsi una capacita di movimento insufficiente a causa della selezione o del
posizionamento impropri dei componenti, del conflitto femorale e della calcificazione
periarticolare.

8. Gli impianti chirurgici manuali utilizzati con i prodotti possono aver creato difetti che di
conseguenza causare il fallimento del dispositivo a causa degli stress causati dalle pressioni
precedentemente applicate. Pertanto, gli strumenti chirurgici manuali devono essere
controllati per usura e danni prima dell'uso. Non utilizzare mai strumenti chirurgici manuali
danneggiati.

9. Le confezioni devono essere controllate per tagli o danni prima dell'intervento chirurgico.
Se la barriera sterile & deformata, rispedire il prodotto a Zimed Medikal.

Durante I'Operazione:

1. Principi chirurgici noti e valori generali vengono applicati nella selezione del paziente. La
scelta dell'impianto giusto & molto importante. Interventi chirurgici che pazienti sottoposti;
& necessario selezionare il tipo e le dimensioni appropriate per il paziente, tenendo conto di
fattori anatomici e biomeccanici come interventi chirurgici futuri, eta, livello di attivita,
peso, condizioni ossee e muscolari. In genere si preferisce I'elemento con la sezione
trasversale pili grande che fornira un adeguato supporto osseo.

2. Chirurgo specialista; durante I'applicazione dell'impianto, deve essere applicati i metodi
indicati nella tecnica chirurgica. Se l'applicazione viene effettuata tenendo conto della
tecnica chirurgica, l'impianto sara utilizzato in modo sicuro ed efficace.

3. E molto importante scegliere correttamente la posizione dellinvolucro e dello stelo in
base alla lunghezza del collo. Lassita muscolare e/o posizionamento dei componenti errati
puo causare allentamento, dislocazione parziale e/o rottura degli impianti. Distanza lunga
del collo e posizionamento inclinato verso all'interno aumentera la tensione che deve essere
trasportata dallo stelo. I componenti devono essere posizionati saldamente in propria
posizione con strumenti manuali chirurgici, in caso di dubbio, deve essere controllato con
fluoroscopia.

4. La tensione interna di una protesi precedentemente impiantata & invisibile ad occhio
nudo, per cui potrebbe piegarsi o rompersi prematuramente, quindi le protesi
precedentemente utilizzate non dovrebbero mai essere riutilizzate.

5. A causa di traumi o sovraccarico durante l'impiantazione, soprattutto alla presenza di
scarso stock osseo; potrebbe verificarsi perforazione/frattura femorale o acetabolare.

6. Durante l'intervento chirurgico, gli strumenti manuali chirurgici possono rompersi e
creparsi. Gli strumenti chirurgici manuali possono rompersi se notevolmente usati o
eccessive forze applicate. Prima dell'intervento chirurgico, gli strumenti chirurgici manuali
devono essere controllati per usura e rottura.

Dopo I'Operazione:

1.1l paziente deve essere informato sui limiti della ricostruzione e sulla protezione del
sostenere l'intero peso della protesi fino al raggiungimento di un'adeguata fissazione e
guarigione. Il paziente deve essere avvertito di limitare le proprie attivita e di proteggere
l'articolazione sostituita da sollecitazioni irragionevoli e possibili allentamenti, frattura e/o
abrasione e di sequire le istruzioni del medico in merito al trattamento.

2. 1| paziente deve essere avvertito che protesi non sara come il normale osso sano, che
I'impianto potrebbe rompersi o essere danneggiato da qualche movimento o trauma, che la
durata prevista € limitata e che potrebbe essere necessario sostituirlo in futuro.
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3. L'usura dei componenti puo causare l'aumento dell’allentamento e danni alle ossa.

4. Si consiglia un controllo periodico e a lungo termine per monitorare la posizione e le
condizioni delle componenti protesiche e le condizioni dell'osso adiacente. Si consigliano
radiografie periodiche postoperatorie per lo scopo di un confronto ravvicinato con le
condizioni postoperatorie precoci per trovare segni di cambiamenti a lungo termine nello
spostamento, nell'allentamento, nella deformazione o nella crepatura dei componenti.

5.1 prodotti di Zimed Medikal non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita
nell'ambiente RM.

6. Gli avvertimenti impartiti ai pazienti dai chirurghi specialisti dopo l'intervento chirurgico
sono molto importanti.

7. Trattamento post-operatorio; deve essere organizzato in modo da ripristinare
gradualmente la forza muscolare nella zona dell'anca.

EFFETTI COLLATERALI:

1. Possono verificarsi disturbi cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare o
infarto del miocardio.

2. Possono verificarsi danni ai vasi sanguigni o ematomi.

3. Ritardata guarigione delle ferite; Pud verificarsi un'infezione profonda della ferita
(precoce o tardiva), che puo richiedere la rimozione della protesi. In rari casi pud essere
necessaria I'artrodesi dell'articolazione interessata o I'amputazione dell'arto.

4., Osteolisi (riassorbimento osseo progressivo). Pud verificarsi I'osteolisi asintomatica e
quindi una visita e 'esame radiografico periodico di routine & fondamentale per prevenire
gravi complicazioni future.

5. Puo verificarsi un accorciamento o un allungamento indesiderato dell'arto.

6. Puo succedersi la rottura da fatica dei componenti della protesi a causa di traumi, attivita
faticose, disallineamento, posizionamento incompleto dell'impianto, tempo di uso, perdita di
fissazione, mancato consolidamento o peso eccessivo.

7. Puo verificarsi la pseudoartrosi trocanterica a causa di un riattacco inadeguato e/o di
portamento carico prematuro, e quindi puo verificarsi il collasso della protesi.

8. Puo succedersi l'avulsione trocanterica a causa di eccessiva tensione muscolare, perdita
di peso prematura o attenuazione intraoperatoria accidentale.

9. Possono verificarsi danni ai nervi temporanei o permanenti, neuropatie periferiche e
danni ai nervi subclinici come possibile risultato di un trauma chirurgico con conseguente
dolore o intorpidimento dell'arto interessato.

10. Possono verificarsi sensibilita al metallo o una reazione istologica o allergica o una
reazione avversa all'elemento estraneo a causa dell'impiantazione di un elemento estraneo.
11. Possono risultarsi reazioni tissutali agli impianti, inclusi macrofagi e reazioni di massa
estranea attorno all'impianto.

12. Puo verificarsi I'embolia in pazienti estremamente immobili.

RIMOZIONE DELL'IMPIANTO La durata della permanenza dell'impianto nel paziente
puo variare a seconda dei movimenti quotidiani del paziente. La vita del prodotto per
I'impianto & stata determinata come 15 anni. Gli impianti possono essere rimossi secondo la
decisione di chirurghi specialisti.

STERILIZZAZIONE:

Gli impianti sono commercializzati sterili. Il metodo di sterilizzazione € indicato sull'etichetta
sulla confezione. Un minimo di 25 kGy di radiazioni gamma viene applicato a tutti gli
impianti sterilizzati dai raggi gamma. I prodotti sterili rimangono sterile a meno che
I'integrita della confezione non sia compromessa. I prodotti sono offerti sterili. I prodotti
non sono adatti per il processo di risterilizzazione. Si prega di mettere in contatto
con il produttore per i prodotti con sterilizzazione difettosi.

DATA DI SCADENZA:

La durata delle Protesi dell'Articolazione dell'Anca ¢ di 5 anni per quelli sterilizzati a
gamma, & di 3 anni per quelli sterilizzati con ossido di etilene.

Si prega di verificare la data di scadenza. In caso di prodotto scaduto, contattare il
produttore.

In caso di qualsiasi situazione negativa con il prodotto, contattare produttore. I dettagli delle informazioni sul

produttore sono riportati di seguito.
PRODUTTORE: ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E DI CONSERVAZIONE:

Gli impianti devono essere stoccati in un ambiente asciutto e pulito conservandoli dalla luce
solare diretta, dal calore e dall'umidita estremi. Le condizioni di conservazione
raccomandate per i prodotti sterili sono 15-35°C.

EVENTI GRAVI: Gli eventi gravi correlati all'impianto devono essere avvisati al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova |'utilizzatore e/o il paziente.
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=] [ INFORMAZIONI ETICHETTATURA: Le etichette sono state preparate con riferimento Non utilizzare la confezione
alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EC e ISO 15223. Di seguito viene disposta una dannegaiata
tabella esplicativa relativa ai simboli imposti sull'etichetta e sulla scatola. Il codice del paese 99

= & scritto con riferimento alla normativa ISO 639-1 a secondo le lingue dell'istruzione d'uso.
& (Vedi Descrizioni dei Simboli)

e

Tenere lontano dalla luce solare

nY
:

5

Tenere lontano dalla pioggia

Logo della Compagnia

Fragile, maneggiare con cura

A
I I c €19H 1984" € il Numero dell'Azienda

Approvata

Limiti di temperatura
Dispositivo Medico

Numero di Lotto

Attenzione

> ra| 9

Numero di Riferimento/Catalogo del

Prodotto Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui l'utente
Numero UDI dovrebbe prestare massima attenzione.
(Numero di Identificazione per Singolo
Dispositivo)
A
|_.Ii_| Istruzione d'Uso Elettronica

Informazioni sul Produttore

aaall
ﬂ Data di Produzione

Data Scadenza

Sistema a Doppia Barriera Sterile

STERILE ﬂ Sterilizzato mediante irradiazione

E sterilizzato utilizzando l'ossido di

| STERILE |E O] etilene.

& anly Utilizzare con Prescrizioni

@ Gli impianti sono monouso.
@ Non eseguire la risterilizzazione.

In caso di Isiasi si i gativa con il prod )y produttore. I dettagli delle informazioni sul
produttore sono riportati di seguito.
1 934 PRODUTTORE: ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.

Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel: +90 342 238 43 44 Fax: +90 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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1. GROUPE DE PRODUITS: Prothése De La Hanche

La cupule acétabulaire sans ciment, sert de siége acétabulaire chez les patients ayant
une région acétabulaire érodée et des tumeurs. Elle est produite @ partir de la matiere
premiére Ti 6Al4V ASTM F136 (ISO 5832-3) et a une structure anatomique , elle n’a pas de
distinct,on droite-gauche. Des applications revétues avec HA, Dual et Plasma Poreux sont
réalisées. La cupule acétabulaire sans ciment a 11 options de longueur différentes en
diamétres de 42 @ 62 mm . Les trous de cupule acétabulaire sans ciment a été congu comme
2 trous entre 42 et 50 mm et 3 trous entre 52 et 62. La cupule acétabulaire sans ciment est
stérilisée par les méthodes de stérilisation gamma et EO.

Le revétement acétabulaire est produit a partir de la matiére premiére UHMWPE avec la
norme ISO 5834-2 . Le revétement acétabulaire en fusionnant avec la cupule acétabulaire et
la téte fémorale et devient une fonction articulaire. Le revétement acétabulaire a 11 options
de longueur différentes de diameétres 42 a 62 mm . Il s'utilise avec les tétes @22, @28, @32
et @36 mm. Lutilisation de la téte fémorale du revétement acétabulaire est donnée dans le
tableau ci-dessous.

Revétement Acétabulaire

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D’UTILISATION DES PROTHESES DE LA HANCHE

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

La téte unipolaire est produite a partir de la matiére premiére de I'acier pour implants (ISO
5832-1). Il n'y a pas de distinction droite-gauche .Les différentes longueur diamétre sont
disponibles de 40 mm a 56mm.

Calcar Supported Stem est produit a partir de la matiéres premiéres en alliage CoCrMo
(ISO 5832-4) et en acier pour implants (ISO 5832-1). Les revétements HA, doubles et poreux
sont faits pour les applications sans ciment. Il soutient au corps en remplagant I'os dans les
fractures et les tumeurs dans la téte fémorale.

Tige Fémorale est produite a partir d’'un alliage CoCrMo (ISO 5832-4) et de I'acier pour
implants (matiére premiére ISO 5832-1 ) pour les applications en ciment.Elle est produite
selon la norme Ti6AI4V ELI ASTM F136 (ISO 5832-3) pour les applications sans ciment (HA,
double et revétement poreux). Il soutient au corps en remplagant l'os dans les fractures et
les tumeurs dans la téte et le col fémorale.

Tige Droite a été congue pour étre utilisée chez les patients agés ayant de fractures du col
fmoral et dont ils ont besoin une prothése totale de la hanche. Elle est produite a partir de
la matiére premiére de I'acier pour implants (ISO 5832-1) et est appliquée seulement avec
du ciment.

Cement Plug est produit @ partir de la matiére premiére UHMWPE avec la norme ISO

5834-2. Il assure la rétention de la prothése en empéchant I'écoulement du ciment dans I'os..
42 44 46 | 48 | 50 | 52 | 54 | 56 | 58 | 60 | 62 Centralisateur Distal est produit a8 partir de la matiére premiére UHMWPE). Le
° | 22 u] u] 5] centralisateur distal positionne correctement la prothése en assurant la centralisation de la
g prothése dans l'os. Les tiges appropriées sont définies dans le tableau ci-dessous selon les
L | 28 o O o 0 o o o o mesures de centralisation.
i) " 7 4
2| 32 o o o o o o Tige Fémorale Tige Supportée
= de ciment par (_Zalcar de
36 0 0 0 0 ho} ) - Ciment
e (Dimension) (Dimension)
3
Vis acétabulaire est produite & partir de la matiére premiére Ti6AI4V ELI selon la norme % :1':1 7 mm, 8 mm 9 mm, 11 mm
ASTM F136 (ISO 5832-3). La vis acétabulaire assure que la cupule acétabulaire est fixée a ° 115
la région acétabulaire. 2 mm | °m™m 10 mm 13mm
La cupule acétabulaire en ciment, est produite a partir de la matiére premiére UHMWPE S 135
avec la norme ISO 5834-2. Il n'y a pas de distinction droite-gauche. Le produit de cupule mm | 11mm, 12mm

acétabulaire en ciment est utilisé avec une téte de @28 mm et @36 mm.
Cupule Acétabulaire en Ciment

(] 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54 | 56 | 58 | 60 62

28 O O O O O O O O O O O

éte Fémoral

36 [} 0 O O O O u}

La téte fémorale est en diametres @22, @28, @32, @36 mm. Elle est produite a partir de
de la matieres premiéres en alliage CoCrMo (ISO 5832-4) et en acier pour implants (ISO
5832-1). Elle a une structure anatomique. La téte fémorale sert de fixation et de connexion
entre la tige fémorale et I'acétabulum.

La téte bipolaire, la partie extérieure est produite a partir de de la matiére premiére un
alliage CoCrMo (ISO 5832-4) et en acier pour implant (ISO 5832-1); la partie intérieure est
produite @ partir de de la matiére premiére (UHMWPE) . Les produits téte bipolaire sont
utilisés avec des tétes de 22 et 28mm. Les modéles d'utilisation sont détaillés dans le tableau
ci-dessous.

Téte Bipolaire

38 |40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54 | 56 58

22 0 0 O O ]

Téte Fémoral

28 u} 0 ] 0 0 0 0 0 0

UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS :

Prothéses De La Hanche est indiquées pour le traitement de I'arthrose dégénérative , des
fractures intracapsulaires déplacées du col du fémur, des fractures intertrochantériennes,
chez les patients agés ayant des fractures du col fémoral, arthrite traumatique, glande
pinéale glissée, hanche fusionnée et changements dystrophiques, principalement dans les
fémurs ou le mineur trochanter et le support calcaire ne sont pas suffisants, les maladies
inflammatoires qui causent des lésions intra-articulaires telles que la polyarthrite ,
rhumatoide, luxation congénitale de la hanche ou calcification de la hanche résultant d'un
mauvais développement de I'articulation de la hanche, nécrose avasculaire (ostéomalacie en
fonction de la perte de fonction des vaisseaux alimentant la téte fémorale et aprés lésion de
I'articulation de la hanche), tentatives chirurgicales antérieures échoues ou incapacité a
obtenir une stabilité satisfaisante en flexion, et dans le diagnostic complet d’une ou plusieurs
de ces conditions , pour la chirurgie primaire et de révision chez les patients que les autres
traitements et dispositifs sont insuffisants.En méme temps, il est indiqué pour la fracture du
col fémoral y compris la téte qui se produit dans la partie proximale du fémur et qui ne peut
pas étre corrigée avec d‘autres techniques , endoprothéses, ostéotomie fémorale ou
résection du girldstone en cas de fracture et glissement de la hanche et de correction des
déformations.

Ne pas utiliser le produit sauf les indications écrites ici.

CONTRE-INDICATIONS:
Conditions qui empéchent ou tendent a la fourniture implantaire assez ou empéchent
I'utilisation d’un implant de bonne dimension , par exemple:
o Sila quantité de sang est limitée;
o Support osseux d’une quantité et qualité insuffisantes par exemples ; 'ostéoporose ou
les troubles métaboliques qui affaiblessent la formation osseuse et l'ostéomalacie;
o Infections ou autes conditions qui menent une résorption osseuse avancée.

Numéro de Document:
IFU.07/00
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Troubles mentaux et nerveux qui affectent a la capacité et a la volonté du patient de
limiter ses activités.
Patients ayant une infection active ou suspectée autour de I'articulation de la hanche,
Conditions physiques et mouvements qui surchargent les implants. Articulations de
Charcot , déficiences musculaires, troubles articulaires des capacités multiples,
Immaturité squelettique,
Quelconque insufficance vasculaire, les patients ayant d’atrophie musculaire ou de
maladieneuromusculaire sévére connue,
Patients ayant une insufficance rénale modérée ou sévére connue ,

(1 Patients dont le systéme immunitaire est affaibli en raison de maladies telles que SIDA ou

de corticostéroide haute dose,

Physical ailments telles que I'obésité morbide ou la restriction des mouvements,

(1 Néglicence des instructions de soins post-opératoires des patients,

[ Les contre-indications peuvent étre relatives ou absolues et le patient doit étre
attentivement examiné et des procédures alternatives appliquées si possible. Par exemple
; traitement sans opération , ostéosyntése , arthrodése, ostéotomie,fémorale, ostéotomie
pelvienne, arthroplastie de résection, semi-arthroplastie et les autres.

{1 Les conditions risque élevé contiennent: l'ostéoporose , les troubles métaboliques qui
empéchent la formation osseuse et I'ostéomalacie.

POPULATION DE PATIENTS: : Les longueurs différentes de nos produits sont congues
afin d’assurer une convenance géométrique entre le fixateur et I'os chez les patients ayant
une anthropométrie différente. II vise a un usage universel. . Les principes généraux
s'appliquent dans la sélection des patients et des implants. Il est extrémement important de
choisir correct de I'implant. Il est nécessaire de choisir un type et mesure appropriés pour le
patient en tenant compte de facteurs anatomiques et biomécaniques les opérations que le
patient a subis, les opérations futures /possibles) I'age, le niveau d‘activité, le poids, , la
situation, des os et des muscles.

AVERTISSEMENTS:
1. Les implants de Zimed Medikal ne peuvent étre utilisés que par un spécialiste et peuvent
étre implantés dans des conditions stériles de salle d’opération.
2. Il est nécessaire de faire des tests avant I'implantation , en cas de suspicion de sensibilité
chez le patient.
3. Les produits, appartiennent aux différents fabricants, ne doivent pas étre utilisés
ensemble.
4. Composants pouvant étre utilisés ensemble selon EN ISO 21534 Annexe-C:
Alliage CoCrMo (ISO 5832-4)/ Alliage de titane (ISO 5832-3)
Alliage CoCrMo (ISO 5832-4)/ Alliage CoCrMo (ISO 5832-4)
Acier pour Implant (ISO 5832-1)/Alliage de titane (ISO 5832-3)
Acier pour Implant (ISO 5832-1)/Acier pour Implant (ISO 5832-1)
Composants qui ne peuvent pas étre utilisés les uns avec les autres :
Acier pour Implant (ISO 5832-1)/ Alliage CoCrMo (ISO 5832-4)

5. Sauf indication contraire , les implants doivent étre éliminés comme des dispositifs
médicaux conformement aux procédures de I'établissement de santé.

6.Le patient peut avoir des sensibilités ou des allergies contre les matériaux des implants
surtout contre les ions métalliques. Le type de matériau pour chaque implant est indiqué sur
I'étiquette de la boite . Le médecin spécialiste , comme faisant partie de la planification
préopératoire , doit évaluer des risques possibles concernant les sensibilités aux matériaux
de l'implant et informer le patient.

7.Les produits sont a usage unique. Ne réutilisez pas le produit utilisé..

SITUATIONS QUI PEUVENT AFFECTER LES PERFORMANCES VISANTES:

Avant l'opération :

1. Les facteurs suivants doivent étre pris en compte qui peuvent augmenter le risque d'échec
et étre essentiels au succes éventuel de la procédure dans la sélection de patient : le poids
du patient ,le niveau d‘activité et métier, la consommation d‘alcool et de la cigarette du

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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patient etc. La vie et la durabilité du produit peuvent étre affectées par ces variables. . Un
patient en surpoids peut causer I'échec du produit en raison d’une charge excessif.

2. La prothése ne peut pas remplacer un os normal, elle peut se casser ou étre
endommagée en conséquence de certains mouvements ou traumas, la durée d'utilisation
prévue est limitée et elle devra peut-étre changer a I'avenir. Le patient doit étre averti de
tous ces sujets.

3.Le médecin spécialiste doit aussi informer le patient sur des autres risques qu'il pense
devoir lui déclarer.

4.Ayez trés soin pour le transport et le stockage de I'implant. En cas de courbure, coupée ou
rayée de la surface de Iimplant, I'implant peut diminuer considérablement la résistance a la
fatigue , la résistance et/ou les charactéristiques d'usure. Ceux-ci peuvent se transformer le
stress interne invisibles et cela peut causer la cassure des produits.

5.Les informations sur les techniques chirurgicales sont fournies sur la demande. Le médecin
spécialiste doit étre familiarisé avec la technique chirurgicale.

6.Une amplitude de mouvemnt inadéquate peut survenir en raison d’une mauvaise sélection
ou d'un mauvais positionnement des composants d’'une compression fémorale et d’une
calcification périarticulaire.

7.Les outils & main chirurgicaux utilisés avec les produits , les stress résultant des pressions
précédement appliquées peuvent avoir créé des défauts qui cause I'échec de I'appareil. C'est
pourquoi , les instruments chirurgiaux doivent étre examinés en termes de l'usure et les
dommages avant I'utilisation. Les instruments chirurgicaux endommagés ne doivent jamais
étre utilisés.

8.Les paquets doivent étre vérifiées pour les déchirures ou les dommages chirurgie. Si la
barriére est brisée, renvoyez le produit a Zimed Medikal.

Opération

1. Les principes généraux s'appliquent dans les principes chirurgicaux connus et le choix des
patients. Il est extrémement important de choisir correct de I'implant. II est nécessaire de
choisir un type et mesure appropriés pour le patient en tenant compte de facteurs
anatomiques et biomécaniques les opérations que le patient a subis, les opérations futures
(possibles), I'age, le niveau d'activité, le poids, la situation des os et des muscles.
Généralement, le composant dans la plus grande section qui fournira le soutien de I'os assez
est préféré.

2. Le médecin spécialiste doit appliquer les méthodes d'application en ce qui concerne
I'implant selon la technique chirurgicale. Si I'application est faite en tenant compte de la
technique chirurgicale, I'implant sera utilisé en toute sécurité et efficacement.

3. Il est trés important de choisir correctement la position de la coque et la tige. La relaxation
musculaire et/ou la mauvaise installation peuvent causer a la mobilité de Iimplant, a la
dislocation partielle et a la rupture. La distance du long cou et le placement incline a
l'intérieur, cela augmentera la tension qui est nécessaire étre portée par la tige. Les
composants doivent étre placés fermement avec les instruments de chirurgie, en cas de
doute ils doivent étre contrdlés par la fluoroscopie.

4. Puisque la tension interne d’une prothése déja implantée n’est pas visible, elle peut se
plier ou se casser a l'avance. C'est pourquoi, les prothéses déja utilisées ne doivent jamais
étre réutilisées.

5. Au cours de I'implantation, surtout en présence d’un stock osseux faible, a cause d'un
trauma ou d'une surcharge; une perforation / fracture fémorale ou acétabulaire peuvent se
produire.

6. Au cours d’une intervention chirurgicale, les instruments de chirurgie peuvent se casser et
se fissurer. Les instruments de chirurgie trés utilisés ou une force excessive appliquée
peuvent se casser. Avant |'opération, les instruments de chirurgie doivent étre vérifiés I'usure
et la fracture.

Post-opératoire

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D’UTILISATION DES PROTHESES DE LA HANCHE

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

1.Le patient doit étre informé sur les limites de la reconstruction et I'évitement de la
prothése de porter tout le poids jusqu'a la fixation assez et au rétablissement. Le patient
doit étre averti sur la limitation de ses activités et la protection de I'articulation remplacée
contre les pressions inappropriées, les mobilités possibles, les fractures et/ou les usures et
le patient doit suivre les instructions du médecin concernant le traitement.

2.La prothése ne peut pas remplacer un os normal, elle peut se casser ou étre
endommagée en conséquence de certains mouvements ou traumas, la durée d'utilisation
prévue est limitée et elle devra peut-étre changer a l'avenir. Le patient doit étre averti de
tous ces sujets.

3.L'usure des composants peut causer a I'augmentation de mobilité et aux dommages
0SSEUuX.

4.Une surveillance périodique a long terme est recommandée pour surveiller la position et
la situation des composants prothétiques et la situation de I'os adjacent. Des radiographies
post-opératoires périodiques sont recommandées pour une comparaison proche avec les
conditions post-opérations précoces afin de trouver des preuves concernant les
changements a long terme relatifs au deplacement , a la mobilité, a I'inclinaison ou a la
fissuration des composants.

5.Les produits Zimed Medikal n‘ont pas été évalués en termes de sécurité et de
compatibilité dans I'environnement IRM.

6.Les avertissements donnés aux patients par les médecins spécialistes post-opératoires
sont extrémement importants.

7.Un traitement post-opératoire doit étre fourni afin de restaurer progressivement la force
musculaire dans la région hanche .

EFFETS SECONDAIRES:

1.Des troubles cardiovasculaires peuvent se produire, y compris une thrombose veineuse
,une emboli pulmonaire ou un infarctus de myocarde.

2.Des dommages vaisseaux sanguins ou un hématome peuvent se produire.

3.Cicatrisation retardée: Une infection profonde de la plaie (précoce ou tardive) peut
survenir, ce qui peut nécessiter le retrait de la prothése. Dans des rares cas , une arthrodése
de I'articulation concernée ou amputation du membre peut étre nécessaire.

4.'ostéolyse (I'amincissement des os progressif). L'ostéolyse peut étre asymptomatique et
c’est pourquoi un examen radiographique périodique de routine est vital pour prévenir de
graves complications futures

5. La cassure et la fatigue des composants prothétiques peuvent se produire aprés le
traumatisme, I'activité intense, le désalignement, le placement d'implant manquant, la durée
du service, la perte de fixation, la pseudoarthrose ou le poids excessif.

6.Un pseuarthrodose trochantérienne peut survenir en raison d’un rattachement inadéquat
et /ou d'une mise en charge précoce et par conséquent un effondrement de la prothése peut
survenir.

7. L'avulsion trochantérienne peut survenir a la suite d’une tension musculaire excessive,
d’une perte de poids précoce ou d’une atténuation peropératoire accidentelle.

9.Des lésions nerveuses temporaires ou permanentes, des neuropathies périphériques et des
lésions nerveuses subcliniques peuvent se produire aprés le traumatisme chirurgical
résultant en la douleur ou I'engourdissement du membre affecté.

10.Une sensibilisation au metal ou une réaction allergique ou histologique ou une réaction
adverse a une substance étrangere peuvent se produire a cause de I'implantation d’une
substance étrangere.

Numéro de Document:
IFU.07/00
14.06.2022

11.1 peut y avoir des macrophages et des réactions tissulaires aux implants qui contiennent
une réaction de masse étrangére autour de I'implant

12.0n peut constater une embolie chez des patients extrémement immobiles.

RETRAIT DE L'IMPLANT: La deurée de sejour de I'implant chez le patient peut varier en
fpnction des mouvements quotidiens du patient. La durée de vie du produit pour implant a
été déterminée a 15 ans.

STERILISATION:

Les implants sont fournis stériles. La méthode de stérilisation est indiquée sur I'étiquette de
I'emballage. Un rayonnement gamma minimum de 25 kGy est appliqué sur tous les implants
stérilisés aux rayons gamma. Les produits stériles restent stériles a moins que l'intégrité de
I'emballage ne soit compromise I/ n‘est pas approprié de restériliser les produits.. Veuillez
informer le fabricant des produits stérilisés qui se sont détériores.

DUREE DE CONSERVATION:

La durée de conservation est de 5 ans pour les Prothése de la Hanche stérilisés aux rayons
gamma et de 3 ans pour ceux stérilisés a I'oxyde éthyléne .

Veuillez vérifier la date d'expiration. En cas de produit perime, contactez le fabricant,

CONDITIONS DE STOCKAGE ET CONSERVATION:

Les implants doivent étre conservés dans un environnement sec et propre, a l'abri de la
lumiére directe du soleil, de la chaleur extréme et de I'humidité. Les conditions de stockage
recommandées pour les produits stériles sont de 15 a 35°C

EVENEMENTS SERIEUX : : Les événements sérieux en relation avec Iimplant doivent
étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou
le patient se trouve.

INFORMATIONS DE L’ETIQUETTE: Les étiquttes ont été préparées en référence a la
directive les dispositifs médicaux 93/42/AT et ISO 15223. Un tableau explicatif en relation
avec les symboles sur I'étiquette et la boite est indiqué ci-dessous. Le code pays est écrit en
référence au standart ISO 639-1 selon les langues du manuel d'utilisation.

(Voir I'xplication de symbole)

Logo de la société

Numéro d’organisme notifié “1984”

Dispositif Médical

Numeéro du lot

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

Numéro UDI (Numéro d'identification
unique de I'appareil )

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données

c €1 984

. ci-dessous
FABRICANT: ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Turkiye
Tel : 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr
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ZIMED MEDIKAL
Numéro de Document:

MANUEL D'UTILISATION DES PROTHESES DE LA HANCHE IFU.07/00
A I'attention du médecin spécialiste 14.06.2022
(FR)

Manuel d'utilisation électronique

Information de fabricant

Date de production

Date d’expiration

Systéme a double barriére sterile

Stérilisé par irradiation

Stérilisé a I'oxyde d’ éthyléne

Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

Ne pas restériliser

N'utilisez pas le colis endommagé

Gardez a la lumiére du soleil

Gardez de la pluie

Fragile porter avec le soin

Limites de température

Prudence

Note: Les textes en gras et en italique sont des avertiz ts spéciaux que
l'utilisateur doit prendre en considération.

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
ci-dessous
c €1 934 FABRICANT: ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
Tel : 0 342 238 43 44 Fax: 0 342 238 44 11 Web:www.zimed.com.tr E-mail: info@zimed.com.tr

15




] Lo
=] e

RU

(RU)

1. FPYNNA NPOAYKLUWMU: SHaonpoTe3bl Ta306eApeHHOro cycraBa
AuetabynspHaa 6ecueMeHTHas uawa: CryxuT B KadyecTBe TMOSIOCTU BEPTYXHOM
BMAAVHbl y MAaLUMEHTOB C 3PO3UEN U ONYXONsIMU B 0BIaCTVBEPTYXKHOM BriaguH bl. U3aenuve
NpOM3BOAWTCS C UCMOJb30BaHUEM cbipbsi Ti 6Al4V no craHpaapTy ASTM F136 (ISO 5832-3), u
MMeeT aHaTOMUYECKYI CTPYKTYpY, pasfiuyHble (opMbl B KauyecTBe NPaBOCTOPOHHUX W
NIEBOCTOPOHHUX OTCYTCTBYIOT. [l M3AENWUS BbIMOJHSIOTCS HaHECeHUs MOKPbITUIA U3
matepuanos HA, Dual u Plasma Poros. AuetabynsipHas 6ecLeMeHTHas Yala AocTynHa B 11
PasNnYHbIX BapuaHTax U3MepeHus auameTpa oT 42 [o 62 MM. OTBepCTUS BaLETabynspHOM
6ecLeMeHTHON Yallle BbINOMHEHbl B BUAE 2-X OTBEPCTUI pa3MepoM oT 42 1o 50 MM 1 3 -X
OTBEpCTUIA pa3MepoM OT 52 4o 62 MM.  AueTabynsipHas 6ecLieMeHTHas yala NoABepraeTcs
CTepunu3aLnn METOA0M ramMMa-msyHeHns U STUNEHOKCUAHOI CTepunusaumm.

AuetabynspHbii Bkaabiw: /3genve npousBoaUTCs € UCMONb3oBaHueM cbipbsi UHMWPE
no craHaapTy 1SO 5834-2. AueTabynsapHbliii BKIAAbIL BbINOMHAET GYHKLMM CYCTaBa, a Takxe
yCTaHaB/IMBaEeTC BHYTPU BEPT/YXHOW BMaaWHbl U FONoBKM  GefpeHHON  KOCTW.
AueTabynsipHbIi BKNaAbIW AOCTYNeH B 11 pasnuyHbIX BapuaHTax M3MepeHus AuameTpa oT
42 fo 62 MM. U3penve NpUMeHsieTcs B coveTaHUu € ronoBkamn @22, @28, @32 n @36 MMm.
MpuMeHeHne aueTabynsipHOro BKMaAplla K rofoBke 6eApeHHOi KOCTW yKasaHo B
Huxecneayowen Tabnuue.

AueTabynsipHblii BKIagbiLL
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AueTabynspHbiii BUHT: M3enve npousBOANTCS C UCMOb30BaHWEM cbipbs TiGAI4V ELI no
ctaHgapty ASTM F136 (ISO 5832-3). AuetabynsipHbli BUHT obecrneuvmBaeT duKcaumio
aueTabynspHoii Yalubl B 061acTy BEPTNYXKHON BMNaAUHbI.

AuetabynspHas ueMeHTHas 4awa: /3genve npousBOAUTCS C UCMONMb30BAHUEM CbiPbsi
UHMWPERocTaHaaptyISO5834  -2. Pa3nuuHble hopMbl B KayecTBe MPaBOCTOPOHHUX W
NIEBOCTOPOHHUX OTCYTCTBYIOT. AueTabyssipHasi LleMeHTHas Yalua NpUMEHSIeTCs B coYeTaHnm
C ronoskamu @28 Mm 1 @36 mMM.

AueTabynsipHas LeMeHTHas yala
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lFonoBka 6eapeHHON KOCTU: V3aenve npoussoauTcs u3 kobanstosoro cnnaesa CoCrMo
(no crangapty ISO 5832-4) 1 € UCMONB30BaHWEM Cbipbsi ASISMMMIAHTALMOHHON cTanu (no
cTangapty ISO 5832-1) B cnepyowmx BapuaHTax uaMepenus: @22, @28, @32 v @36 MM, a
TaKKe MMEeEeT aHaTOMUYECKYIO CTPYKTYpy. FonoBka G6eapeHHO KOCTW BbINOMHSET YHKLMM
uKcaLmn 1 coeamHeHUs MEXAY 6eAPEHHbIM CTEPXKHEM U BEPTY)XHOW BNaavHON.

BunonsipHas ronoBKa: BHeLHss YacTb U3Aenus NpoVU3BOAUTCS U3 KOBaNbTOBOrO CrinaBa
CoCrMo (no craHgapty ISO 5832-4) u C MCMOMb30BAHUEM Cbipbst A1 UMMIAHTALMOHHON

C €1 984

«3UME[, MEAVKAN
(ZIMED MEDIKAL)
WHCTPYKLIUA NO NMPUMEHEHUIO

SHAOMNPOTE30B TASOBEAPEHHOIO CYCTABA

[ins MHdopMaummn xupypra
(RU)

cranu (no ctaHaapTy ISO 5832-1), a BHYTPEHHSS YacTb M3AENUs Takxe NpOU3BOAMTCS C
ncnonb3oBaHneM Bipbs (UHMWPE). Mpoaykums, Brovatowas 6unonsipHble rosnosku,
MPUMEHSIETCS B COYETAHWM C FONOBKaMM1, MEIOLLMMU BapuaHTbl U3MePeHUst 22 1 28 MM. Tunbl
NpUMEHEHUs NOAPOBHO OMUCaHbl B HDKeCneayloLel Tabnuue.

BunonsipHas ronoeka
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OpHononspHas roJsioBKa: V3aenve npoWM3BOAUTCS C UCMONMb30BAHWEM Cbipbsi ANIS
VMMNNaHTauMoHHoW cTanu (no craHaapty ISO 5832-1). PasnuuHble (opMbl B kauyecTse
NPaBOCTOPOHHNX U JIEBOCTOPOHHWUX OTCYTCTBYIOT. [JOCTYMHbI PasfnyHble BapuaHTbl
n3MepeHus auametpa oT 40 MM A0 56 MM.

CTep)xeHb C NOAAEPXKKOW NPV KOCTHOW lunope: l3genve npousBOAMTCS U3
kobanbToBOro cnnasa CoCrMo (no craHaapty ISO 5832-4) v ¢ UCMONb30BAHUEM Cbipbs ANS
VMMNNaHTauMoHHoW ctanu (no craHgapty ISO 5832-1). [Ans 6ecueMeHTHbIX W3Aenui
BbINOMHAKOTCA HAHECEHWS NOKPLITUI U3 MaTepuanos HA, Dual u Poros. Mspenve Takxe
obecneynBaeT NOAAEPXKKY OpraHM3Ma MocpesCTBOM 3aMelleHust KOCTW Mpu nepenomax u
onyxonsix B 061acTu ronosku 6eapeHHoi KocTy.

BenpeHHbIii cTep)keHb: M3penne npoussoantcs U3 kobanbtoBoro crnaesa CoCrMo (no
craHgapty ISO 5832-4) M C MCMONb30BAHWEM WMMNAHTALUMOHHOW CTanu (M3 Cbipbst MO
cTaHgapty ISO 5832-1) ansi LEMEHTHbIX M3LENWIA, a Takke U3 MaTepuana Ti6Al4V ELI no
craHgapty ASTM F136 (ISO 5832-3) ans 6ecueMeHTHbIX u3genuii (C MOKpbITUEM U3
maTepuanoB HA, Dual u Poros). FonoBka GeapeHHONM KOCTV o6ecneunBaeT noamepxKy
opraHusMa nocpeACTBOM 3aMeLLEeHUst KOCTW MpW NepenoMax v onyxonsx B 061acTv ronosbl
u wen.

MNpsaMoii cTepkeHb: N3aenne pa3paboTaHo B LENSX NPUMEHEHUS Y MOXANBIX MALMEHTOB C
nepenoMamMu Weiku Geapa, a Takke Y MaUMEHTOB, HYXAAMOWMXCS B MOMHON 3aMeHe
TasobeapeHHOro cyctasa. Mspenus Takoke MpOM3BOASTCA C WUCMONMb30BAaHWEM Cbipbs ANS
MMMNNaHTaUMoHHOW cTanu (no ctaHgapty ISO 5832-1), M NpUMEHSIETCS UCKIIOUUTENBHO C
LIeMEHTOM.

LlemeHTHas npo6ka: V3genne npou3BoaMTCS C Mcrnonb3oBaHWeM cbipbs UHMWPE no
ctanpapty ISO 5834-2. Wspenve Takxe CnocobCTBYeT yAepXaHUK 3SHAOMNpoTe3a C
npefoTBpaLleHneM nornaaaHus LeMeHTa B KOCTb.

[AncTanbHbIA LEeHTpaTop: V3aenve npousBoauTCs € UCrnonb3oBaHveM cbipist (UHMWPE).
[MCTanbHbIf  LEHTpaTOp  CMOCO6CTBYET — MpaBWIbHOW  YCTAHOBKE — SHAOMpOTe3a C
obecneyeHneM LEHTPUPOBaHUS 3HAOMPOTE3a B KOCTW. MOAXOAsiUME CTEPXHW yKasaHbl B
HuxecneaytoLeil Tabnuue B COOTBETCTBUAM C LIEHTPUPYIOWMMW pa3Mepamu.

M M LieMeHTHBIii CTepxeHb C
g Lle:rZH:::;: (6:53[)::H)bm NOAAEPXKKOIA MPU KOCTHOM
'é P P. wnope (Pasvep)
g
= 8,5 MM 7 MM, 8 MM 9 MM, 11 MM
2
5
8 11,5 MM 9 MM, 10 MM 13 MM
g
13,5 MM 11 MM, 12 MM
B cnyvae no6oii He6nar " CUTyauum B CBA3M C M3enimeM, Npocb6a cBA3aTLCA C

poussopuTenem. Moapo6Has nHdpopMaumusa o NnpoussoauTeNe cneayer Huxe
ﬂPOMBBOAMTEHb «3UME[ Meaunkan CaH. Be Tugx. Jita. LWtn.» (ZIMED Medikal San. ve T/c Ltd. Sti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 asuaHTen-Typuus
Ten: 0 342 238 43 44 dakc: 0 342 238 44 11 Be6-caiiT: www.zimed.com.tr 3. nouta: info@zimed.com.tr
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HA3HAYEHMUE U NMOKA3AHUSA:

3HponpoTtesbl Ta306eApeHHOro cycraBa

MokasaHbl B LENsX NleYeHWsi Npu [ereHepaTMBHOM OCTE0apTPO3e, BHYTPUKAMCYsbHbIX
nepenomax Leikn 6eapeHHoi KOCTU CO CMELLEHNEM, MEXXBEPTENbHBIX MEpenoMax, a Takxke
Yy MOXWMbIX MAUMEHTOB C MepesioMamu Lwenkn Gegpa, Npy TpPaBMATUYECKOM apTpuTe,
cocKarb3blBaHUM 3MKUbKU3a roNoBKM, Ta3o0PeHHbIX W AUCTPOPUYECKUX W3MEHEHUSIX
CpalleHHOro XapakTepa, ANsi MPUMeHEHWs B 0611aCT1 Marioro BepTena U NpenMyLLecTBEHHO
B 06nacTu 6efpeHHbIX KOCTel, rae OTCYTCTBYET moaAep>Kka MpW KOCTHOW LMope, mpw
BbIPaXX€HHOM BHYTPUCYCTaBHOM MOPaXXeHWW, HanpyuMep, PeBMaTOMAHbIN apTpuT, a Takxe
CBAA3aHHblE C HWM BOCManUTENbHbIE 3a60neBaHMﬂ, BpO)KFleHHbIIz BbIBUX 6eqpa wm
Ka/bLMHO3 Ta306eApeHHOro CycTaBa, NPUOBPETEHHbIN B pesynbTaTe MIOXOro pasBuUTUS
Ta306e/ipeHHOro CycTaBa, aBackKyMspHbIA HEKPO3 (pasMsiryeHue KOCTU Mo NpUYMHE YTpaThbl
(yHKUMM COCY/PB, MUTAIOLMX FONMOBKY GeapeHHON KOCTU M, Kak CreacTBue, paspylueHue
Ta306e/lpeHHOro CycTaBa), Npeaplaylume HeyAauHble XUpypruyeckue BMellaTenbCTBa Uin
HeoCTaTouHoe crubaHue, nokasaHbl Takxe Mpu MEPBUYHON W PEBUMOHHOW XUPYPrivt y
NauneHToB C HEBO3MOXXHOCTbHO AIOCTUXKEHUSA CTabunbHOCTU 1 Npy OKOH4YaTe/IbHOM AuarHose
No6oro UNM HECKONbKUX M3 3TUX COCTOHHMﬁ, ANA KOTOpbIX Apyrne MetoAbl NedyeHus u
YCTPOWCTBa OKa3anucb HEMOAXOASLWMMU. UN3aenns Takxe rnokasaHbl Npy nepenoMe Leiku
6epeHHO KOCTM, B TOM 4WCNE TOMOBKM, BO3HMKAIOWEM B MPOKCUMANbHOM OTAene
6epeHHO KOCTW UM He MOAAAIOEMCS KOPPEKLMM MOCPEACTBOM MPUMEHEHWSI APYruX
METOZOB, @ TaKkKe B LE/sX MPOBEAEHUS 3HAOMPOTE3NPOBAHMS, OCTEOTOMUM 6GeapeHHOM
KOCTU WA pe3eKuMn C NpoBeAeHVeM onepauun MpANCcToyHa, a Takke MokasaHbl npu
nepenomax u cMelleHusix 6eapa u B Lensix koppekuun aedopmaumm.

He ncrone3yite npogyKunio B LENIX MHbIX MOK i, KpOMe YK X B
HacTosLeM 4OKYyMEHTe.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

+ COCTOSIHUS, KOTOPbIE NPENSTCTBYIOT UM UMEIOT TEHAEHLMIO NPENSTCTBOBATL aAEKBATHOMN

nojAepXKKe  WMMMaHTata, WM MPENnsTCTBYIOT — MPUMEHEHUIO  WUMMNaHTaTa

COOTBETCTBYIOLEro pa3Mepa, HanpuMep:

o ECnv Konu4ecTBo KPOBYM SBNSIETCS OrPaHUYEHHBIM;

o HepocTaTouHoe KOMMYECTBO M KaueCcTBO KOCTHOW NOAAEPXKM, HanmpuMmep, npu
0CTeonopo3e UM MeTaboIMyYecKUX HapyLLEHKSX, KOTOpbIE CNOCOBCTBYIOT ocnabneHuo
KOCTE06Pa30BaH1s U OCTEOMANSLMK;

o WHdbekumn nnm apyrue cocTosiHus, NPUBOASLIME K YCUIIEHHON KOCTHOM pe3opbumn.

lMcUXMYECKUe M HEPBHbIE PacCTPOICTBA, MPUBOASLLME K HAPYLUEHMIO CMOCOBHOCTU U

KenaHns nauneHTa orpaHnYnTb akTUBHOCTb.

MauMeHTbl, MMelolWMe aKTUBHYIM WIDAO3PEBAeMylo MHMeKumMo B

Ta306eapeHHOro CycTaBa.

dunsnyeckne ycroBma U OBWKEHMS, KOTOPble MeperpyxaloT UMMNIaHTaTbl, HanpuMep, B

cnyyae cycTaBoB LUapko, a Takxe MpW MbIEYHON AUCTPODUM, MHOXKECTBEHHbBIX

HapyLieHUsX hyHKUMOHANbHOCTU CYCTaBoB U T. M.

HepopassutocTb ckeneta.

MaumeHTbI ¢ No60I COCYANCTON HEAOCTATOYHOCTbIO, MbILIEYHO aTpoduelt UK THKENbIM

HEPBHO-MbILLEYHbIM 3aboneBaHueM.

MauMeHTel € AMArHOCTUPOBAHHO

HEe0CTaTOYHOCTbIO.

naLlVIeHTbI, Ybsl WMMMYHHas CuctemMa sABngeTcsa I'IO,CLBBJ'IEHHOﬁ BCNeACTBME  TaKuUX

3aboneBaHuii, kak CMW/ uan npueMa KOPTUKOCTEPOUAOB B BbICOKMX A03aX.

dusmnyeckune 366OI'IEBaHI/IR, TaKue Kak naTosiornyeckoe OXXWpeHue Ui orpaHUyYeHHOCTb

LBVKEHMIA.

MaumeHTbl, He cobniofatoLme NokasaHms Mo NocieonepaLMoHHOMY YXOay.

I'Ipo-rmsonoxaaaﬂm;l MoryT 6bITb NepeMeHHbIMU MW TOYHBbIMKU, WU NAUMEHT A0/HKEH 6bITb

obcnefoBaH TIWATENBHO, @ TaKXe, €C/IM 3TO BO3MOXHO, TO AOMKHbl 6biTb BbINOSHEHbI

anbTepHaTMBHblE NpOLEAypbl, HanpuMep, 6e30nepaLmnoHHbIE BUAbI IEYEHUs!, apTPOAES,
ocTeoTomMus  6egpa,  OCTeoToMMs  Tasa, peseKuMOHHas  apTponnacTuka,
nonyapTponiacTuka 1 npoyue.

obnactu

YMEPEHHOW  WMIM  TSDKENON  MOYEeYHOM
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+ K ycnosusM, copepxalluMM BbICOKUA PUCK, OTHOCSTCS Credylolime  COCTOSIHWS:
0CTEeornopo3, MeTabonmyeckue HapyLLeH!s, NPensTCTByiolmMe (hOPMUMPOBaHMIO KOCTel, a
TakKKe oCTeoMansums.

nonynsauusa NALUMEHTOB: Hawwu n3genus 6binv pa3paboTaHbl B pasfMyHbIX pa3mepax

B Liensix obecneyeHns reoMeTpuUeCKoi rapMoHUM Mexay SHAOMpoTe3aMu Ta306eApeHHOro

CyCTaBa U KOCTbO ANs NAaUMEHTOB, Y KOTOPbIX MMEET MeCTO pa3Has aHTPOMOMETpus. OHKn

npeaHa3HayeHbl AN YHUBEPCANIbHONO MpUMEHEHUs. I'Ipm COOTHeCeHmeHTaLun

MMMNaHTaTa NpUMEHSIOTCS ObLMe NMpUHLMMLI. BbiGop NpaBUAbHOrO MMMNaHTaTa SBASETCS

BECbMa BaXKHbIM MOMEHTOM. COOTBETCTBYIOLWMI TUM W pas3Mep CIEAYET OMNPEAENATh C YYETOM

BO3pacTa NauueHTa, ero CTeneHu NoABUXKHOCTY, BECA, COCTOSHUSI KOCTEN U MbillL, W TOro,

npoeoaunacb N1 Ang Hero onepauus B MpoOLW/IOM, a TakKXe MNPoYMxX aHATOMUYECKUX U

6romMexaHnyecknx (hakTopoB.

NPEAYMPE EHUA:
1. UmnnanTaTsl "3umen Meamkan" (Zimed Medikal) MOryT ncnonb30BaTbCst UCKMIOUUTENBHO
XUPYProM 1 NoAnexat UMNIAHTUPOBAHUIO B CTEPU/IbHBIX ONEPAUUOHHbIX YC/T0BUSX.
2. EcnM vMeeTcs MOAO3pEeHME Ha BbICOKYKD YyBCTBUTENBHOCTb MauMeHTa, TO nepea
MMMNaHTaumnel HeobxoaUMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLME TECTbI.
3. MpoayKuMs OT pasnnMyHbIX NPOU3BOANUTENEN HE AO/DKHA NMPUMEHATHCS B COYETAHUU.
4. KOMNOHEeHTbI, NoAnexalume NCrnosnb30BaHMI0 B COYETAHUN APYr C APYrOM B COOTBETCTBUM
co ctaHaapTom EN ISO 21534, MpunoxeHune-C, ykasaHbl HUXe:
» Ko6anbtoBbii cnnae CoCrMo (no ISO 5832-4)/ TutaHosbi cnnae (no 1SO 5832-3)
» Kob6anbToBbii cnnas CoCrMo (no ISO 5832-4)/ KobanbToBbil cnnas CoCrMo (no ISO
5832-4)
 VMnnaHTaumoHHas ctanb (no ISO 5832-1)/TurtaHosbii crinas (no ISO 5832-3)
+ MMnnaHTaumoHHas ctanb (no ISO 5832-1)/MMnnaHTaumoHHas cranb (no ISO 5832-
1)
KOMI'IOHeHTbI, KOTOpble SBNAKTCA HECOBMECTUMbIMU K NPUMEHEHUIO B @4E€TAHUU Apyr C
[PYroM, yKasaHbl HuxXe:
+ MMnnaHTaumoHHas cranb (no ISO 5832-1)/Kobanbtosbit cnnas CoCrMo (no ISO
5832-4)
5. EC/vt He yKa3aHO MHOE, TO UMMNaHTaThl CIeAyeT yTUAU3MPOBATb B KAUECTBE MEAULIMHCKUIA
M3AENWiA B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPaMU MEANLIMHCKUX YUPEXAEHN.
6.Y nauueHTa MOXeT 6blTb BbiCOKas YyBCTBUTENBHOCTb WM anieprus Ha Matepuanbl
WUMMNIaHTaToB, B YaCTHOCTU, Ha UOHbI METANNOB. Tvn MaTepuana Ans Kaxxgoro uMniaHTata
yKasaH Ha 3TUKeTKe Kopobku. B paMmkax npeaonepauyoHHOro niaHMpoBaHus nevalumii Bpay
[IOMKEH MPOBECTU @HKY W MPOMH(OPMMUPOBaTL MaLMeHTa O BO3MOXHbIX pHCKaX,
CBAA3aHHbIX C BbICOKOI‘”I YyBCTBUTENBHOCTLIO K MaTepuanaMm UMniaHTaTa.
7. U3penus npeaHasHayeHbl 418 0AHOPa30BOro NpuMeHeHus. MIcnonb3oBaHHoe nsaenve He
MOANIEXUT MOBTOPHOMY MPUMEHEHUIO.

COCTOAHUA, KOTOPbLIE CNOCOBHbI MNOBJIMATb HA NPEANOJIATAEMbIE
PE3Y/IbTAT

Nepen onepaumeii:

1.7p1 COOTHECEHUM MALMEHTOB C U3AENUSIMW CNEeayeT yuuTbiBaTh Creaylolume (akTopbl,
KOTOpble MOTyT NOCAYXWTb MPUYMHON YBESMYEHWMIO PUCKA HEYAauHOro MpoBeaAeHWs
npoueayp, a Takke UMeTb peLlatoLLee 3HaueHne Ans YCrewWwHoro pesynsTara npoueaypsi:
BEC MauMeHTa, YPOBEHb aKTUBHOOM POA 3aHATWIA, ynoTpebneHue naumeHToM
anKOroNbHbIX HAMWUTKOB, TaBauHbIX U3AENUIA U T. N. MoAO6HbIE NEPEMEHHbIE MOTYT NOBUSTL
Ha CPOK CNyxBbl WM AONrOBEYHOCTb M3A4EeNWiA. [MAUMEHT C M36LITOYHBIM BECOM MOXET
Yype3MepHO Harpy>aTtb U3Aenune, 4YTo NpuBeaeT K ero BbIXo4y M3 CTpos.

2. Ype3BbluaitHO BaXKHbIM SIBAISIETCS BbIGOP 3HAONPOTE3a, MOAXOASALLEr0 ANS TUNa nepenoma.
Mepen onepauueit XMpypr [O/KeH BbiGpaTh MOAXOAALLMIA SHAOMNPOTE3 MO PEHTrEHOBCKOMY

C €1 984

B cnyuae

«3UME/, MEAVIKAN
(ZIMED MEDIKAL)
WHCTPYKLIUA NO NMPUMEHEHUIO

SHAOMNPOTE30B TASOBEAPEHHOIO CYCTABA

[ins MHdopMaummn xupypra
(RU)

cHuMKy. [pu nepenomax Tuna 31A1 pekoMeHAyeTcs MCMoNnb3oBaTb GecLeMeHTHBbIN
6€ApEHHbIN CTEPXKEHD.

3. Xupypr AomKeH nNpeaynpeanTb NauMeHTa 0 TOM, YTO SHAONPOTE3 He CrocobeH 3aMeHUTb
HOpMaribHYIO 370pOBYIO KOCTb, @ TakXe O TOM, YTO 3HAOMPOTE3 MOXET C/IOMaTbCs UM
MOBpeAUTbCS B pesynbTaTe  Kakux-iMbo [BWKEHUA WM TpaBM, U O TOM, YTO
npeqnonaraeMblﬁ CPOK MUCMNOJIb30BAHUAABNAETCA OrpaHUYEHHbIM U MOXET nmpeﬁosan:ca
ero 3ameHa B 6yayLueM.

4. Xvipypr [OMKeH Takxke NpoMH(OPMMPOBaTh MalMeHTa O NPOYMX PUCKax, O KOTOpbIX, MO
€ro MHEHUIo, cnesyeT COobWmUTb NaLMneHTy.

5.Cnenyet cobniofaTb Mepbl NMPeAoCTOPOXHOCTU MPU  TPaHCMOPTUPOBKE W XpaHEHWUW
MMMNaHTaToB. ECM MOBEPXHOCTb MMMMaHTaTa SIBASIETCS W30OrHYTOM, PacCeqeHHOn wnn
WUMEKTCA uapanuHbl, B UMNAAHTATE MOXET 3HAYUTENbHO CHU3UTLCA COMPOTUBNEHME K
W3HOCY, COMPOTMB/IEHME B OTHOLIEHUM MPOYHOCTU W/MIM  WHblE XapaKTEPUCTUKM,
KacaloLuecs usHoca.

OHM MOryT 6bITb HE 3aMeyeHbl HEBOOPYXXEHHBIM B3rNSAOM, TO €CTb MPOUCXOAUTL BHYTPU
W3Aenuii B BUAE HarpysoK, KOTOpble MOryT MPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUii U3 CTpos.

6. Mo 3anpocy npefocTaBnseTcs UHOPMaLMS O XMPYPrUYECKUX MeToAax NleyeHuns. Xupypr
AOMKEH 6bITb O3HAKOMJIEH C XUpypruyeckumMn Merogamu.

7. HepocTaTouHblii AMANasoH ABWKEHWI MOXET BO3HWKATb MO MPUYMHE HEnpaBUIbHOTO
noAGopa 1M pacronoxeHnsi KOMMNOHEHTOB, CUHAPOMa 6eAPEHHO-BEPTNYXHOTO COyAapeHus,
a TaKke KanbLumduKaumuu nepuapTvKynsipHbIX TKaHew.

8. licnonb3yemble B XMpYpPruv pyyHble WMHCTPYMEHTbI, MEBHAEMbIE NPU UMNAAHTaUWK,
MOFYT CAYXXWTb MPUYNHON BO3HUKHOBEHMIO AedeKTOB, KOTOPblE, B CBOIO O4Yepeab, MoryT
MPUBECTYU K OTKa3y YCTPOICTBa B pe3yNbTaTe OKasblBaEMbIX Harpy3oK B BUAE NPUIOKEHHOMO
paHee Aasnenus. Mo 3ToW NpuUuYMHe nepes NPUMEHEHWEM XUPYPrUYECKUX WHGTENTOB
cneayeT NpoBepUTb MX Ha MpEeAMET WM3HOCa M MNOBPEXAEHWH. HuKoraa He ucnonb3yinte
XUPYpruveckue NHCTPYMEHTDI, UMEIOLLINE NOBPEXAEHUS.

9. MNepes onepaumel cneayet NPoBEpUTL YNAKoBKM HA MPeaMET PaspbiBOB U MOBPEXAEHM.
Ecnu cTepunbHblii 6apbep HapyLueH, oTnpaBbTe NPOREKLUMIO 06paTHO B KOMMaHuio "3umesn
Meavkan" (Zimed Medikal).

Onepauus

1.7lpn COOTHECEHUM MALIMEHTOB M M3BECTHBLIX XMPYPrUYECKUX MPUHLIMMOB MPUMEHSIOTCS
obwue NpuHUMMBL. BbIGOp MpaBMAbHOMO WMMMaHTaTa SIBASETCS UYPe3BblYaliHO BaXHbIM
MoMeHTOM. COOTBETCTBYIOWMIA TUN W pasMepIsAenuii cneayeT noabupartb NpuHUMas Bo
BHMMaHMe Takne (hakTopbl, Kak NpeaLlecTBytoLwmMe onepaumm, NPoBeAeHHbIE AN NaLUUEeHTa,
onepauumn, NpoBeAEHWe KOTOPbIX SIBNSETCS BO3MOXHBIM B GyaylieM, aHaTOMUueckue u
61oMexaHnyeckmne hakTopbl, @ TaKXKe BO3PacT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BE C, COCTOSIHWE KOCTEN
n  Mblll. Kak npaBuno, nNpeanoyTUTENbHbIM ABSETCA KOMMOHEHT C HanbonbLUMM
ronepeyHbIM ceyeHneM, obecrneumBaloLLmMin AOCTaTOYHYIO MOAAEPXKY KOCTU. 3TO MOXET
noTpe6oBaTh OLEHKM NOCPEACTBOM PEHTFEHOCKOMUM.

2. Xvpypr [O/MKEH MPUMEHATb MEeTOoAbl  YCTAHOBKM WMMMNMAHTATOB, YKa3aHHble B
YCTaHOB/IEHHBIX XWUPYPrUYECcKUX MeToaax nedenus. Ecnu 3anmpoc 6bin caenaH C y4eToM
YCTaHOB/IEHHBIX XUPYPrUYECKUX METOAOB JIeYeHUs, WMniaHTaT GyAeT MCrosb3oBaThCs
Hanbornee 6e3onacHbIM U 3cbeKTUBHLIM 06pa3oM.

3. BecbMa BaXKHbIM SIBNSIETCA BbIGOP MPaBUILHOTO PaCMONOXEHWUsI KOpNyca M HOXKW B
3aBMCMMOCTY OT ANMHBI LWENKK. MbllueyHas cnabocTb U/unn cMeLLeHne KOMMOHEHTOB MOTyT
MOC/YXUTb MPUYMHON pacLIaTLIBAHWIO, YaCTUYHOMY CMELLEHWMIO W/WUNK BbIXOAY M3 CTpOs
uMnnaHTaToB. Bonblioe paccTosHWe [0 WelKM M HAKIOHHOE pasMeLLeHUBYWBEN
HarpysKy Ha cTepxeHb. KOMNOHeHTbI AOMKHBI GbITb MPOYHO 3aKpemneHbl Ha CBOWX MecTax C
MOMOLLBIO PYYHBIX MHCTPYMEHTOB, WCMOMb3YEMBIX B XUPYPriM, @ B Cllydae COMHEHUN WX
cneayeT NpoBepuUTb NOCPEACTBOM NPOBEAEHUS PEHTIEHOCKOMNUK.

nto6oii He6nar
poussopuTenem. Moapo6Has nHdpopMaumusa o NnpoussoauTeNe cneayer Huxe
ﬂPOMBBOAMTEHb «3UME[ Meaunkan CaH. Be Tugx. Jita. LWtn.» (ZIMED Medikal San. ve T/c Ltd. Sti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 asuaHTen-Typuus
Ten: 0 342 238 43 44 dakc: 0 342 238 44 11 Be6-caiiT: www.zimed.com.tr 3. nouta: info@zimed.com.tr
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4.TlockonbKy ~BHYTPEHHIOO Harpysky B PpaHee WMMIaHTMPOBaHHOM 3HAOMpoTe3e
HEBO3MOXHO YBWMAETb HEBOOPYXEHHbIM [N1a30M, MMMNNAHTAT MOXET MpeXxaeBpeMeHHO
M30THYTbCS UM BBIWTU U3 CTPOSi, M MOSTOMY paHee WCMOMb30BaHHbIE SHAOMPOTE3bI HE
NoANexaT NOBTOPHOMY NMPUMEHEHMUIO.

5. Mp1 “MNNaHTaumm, B YaCTHOCTY, B Cllyyae @aboli KOCTHOM CTPYKTYpbl, NPUOBGPETEHHOM
BC/IEACTBME TPaBMbl W NEPErpy3ku, MOXKET NPon30iTH nepdopaums/nepenom 6eapa wnm
BEPT/YXXHOI BMaauHbI.

6.Bo BpeMs OCyLECTBNEHNS ONEpaTUBHOrO BMELLATENbCTBA PYYHbIE WMHCTPYMEHTbI,
MCNonb3yeMble B XUPYpruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPeCHyTb. Xupypruueckve
MHCTPYMEHTbI, KOTOpble WCMONb3YIOTCS MHTEHCMBHO WMAW C MPUMEHEHUEM Ype3MEPHOro
ycunus, MoryT Takxe crioMmatbCs. [eped npoBeseHMeM onepauuu pyyHble UHCTPYMEHTbI
AOMKHbI 6bITb NpoBepeHbl Ha NpeaMeT U3HOCa U NMOSIOMOK.

MocneonepaunoHHbIii nepuoa

1.MauveHT fomkeH 6biTb MPouMHGOPMMpPOBaH 06 OrpaHWMYEHWsiX B  OTHOLUEHUM
BOCCTaHOB/IEHMS!, @ Takxe 06 obecrneyeHn 3aLumTe SHAONPOTESA OT NOSTHOLIEHHbIX Harpy30K
[0 Tex nop, noka He GyAeT AOCTUrHyTa YAOBNETBOPUTENbHAs (UKCALMS U 3aXUBNEHWE.
MauveHTa cnepgyeT npepynpeavts O HEO6XOAMMOCTM  OrpaHWYEHUst  aKTUBHOCTMU,
obecrneyeHuns 3alWuTbl 3aMEHEHHOrO CycTaBa OT HEOBOCHOBAHHbIX Harpy3oK U BO3MOXHOMO
paclaTblBaHu1s, nepenoMa W/UaM UCTUPaHWs, a Takke O HeobxoauMmocTu cobnioaeHus
yKasaHwWii Bpaya B MiaHe fieqeHns.

2. MaumneHT fomxkeH 6biTb NpeaynpeXaeH aoM, YTO SHAOMPOTE3 He CrnocobeH 3amMeHUTb
HOPMaribHYIO 30POBYIO KOCTb, YTO SHAOMPOTE3 MOXET BbINTU 13 CTPOS UM NOBPEANTLCS B
pesynbTaTe OMpefeNieHHbIX ABWXKEHUA WM TpaBMbl, YTO MPearnoniaraeMblit  Cpok
NCNONb30BaHUSA ABNAETCA OrpaHUYEHHbIM U YTO MOXET I'IOTpeGOBaTbC;I €ro 3amMeHa B
6ynywem.

3. /3HOC KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTMU K MOBbILLEHHOMY PacLLaTbIBAHUIO U MOBPEXAEHMIO
KOCTW.

4. PeKOMeHAyeTCsi NMpOBOAUTL MEPUOANYECKUI MOHUTOPUHI Ha [AUTENbHOW OCHOBE ANs
HabnoAeHNS 3a PacronOXeHNEM U COCTOSHUEM KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a M COCTOSIHMEM
npuneratowleii  Koctu.  [epuoanyeckne  MNOCMEONEPALIMOHHBIE  PEHTrEHOrpaMMbl
PEKOMEHAYIOTCS K MpOBEAEHWIO  ANs  TWATENbHOrO  CPaBHEHWS € paHHUM
NOCNEONePaLMOHHbIM COCTOSIHMEM, YTOObl HaiTX A0BOAbI B OTHOLUEHWUWM AOMTOCPOYHbBIX
M3MEHEHWIH B 4acTu CMelleHus, ocnabnenus, narnba unm pacTpe&uBaHnsi KOMMOHEHTOB.

5. ins npoaykuuu "3umen Meavkan" (Zimed Medikal) He npoBoaMnack oLieHka B OTHOLLEHWUN
obecneyeHns 6e30MacHOCTV U COBMECTUMOCTU B YCIIOBUSIX NpUMeHeHnst MPT.

6. YpesBbluaiiHO BaXKHBIMU SBSIOTCS TaKKe NpeaynpeXxxaeHus, BblgaBaeMble naumeHTaMm co
CTOPOHbI XMPYProB Mocre onepaumu.

7. MNocneonepauyoHHoe neveHne AOMKHO OblTb YCTAHOBSIEHO TakWM 06pa3oM, YTOGb
obecrneunTb MOCTEMNEHHOE BOCCTAHOB/IEHME CUM B MbllLAX B 06racTu TasobeApeHHOro
cycTaBsa.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI:

1. BO3MOXHO BO3HMKHOBEHWE HapyLUeHWi CepAeYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI, BKIlOYast
BEHO3HbIN TPOME03, NIErOUHYI0 SMBOMMIO UM MHAAPKT MUOKApAA.

2. BoamMoxHO noBpexaeHue CocyaoB Un nosiB/ieHNne reMaToMmel.

3. MNpu 3aMeAIeHHOM 3aXKUBNEHUN PaH MOXET BO3HWUKHYTb rnyGokas paHeBas UHdbeKums (Ha
paHHel WNM Mo3aHelt CTaauu), B pesysbTaTe Yero MOXeT noTpeboBaTbCs yaaneHue
3HAonpoTesa. B peakux cnyyasx MoxeT notpebosaTbCs apTpoaes MOpaXeHHOro CycTasa
WM aMnyTaumus KOHEYHOCTU.

4. Octeonu3 (nporpeccupylolias KoctHas pe3opbuus). OcTeonus MOXeT npoTekaTb
6eCccMMNTOMHO, M NO3TOMY PYTUHHOE NEPUOAMYECKOe PeHTreHomrmyeckoe obcneaosaHne
ABNAETCA XXU3HEHHO BaXXKHbIM A/15 NPeA0TBPaLleHUs Cepbe3HbIX OCHOM(HEHVII‘;I B naaneﬁLueM.
5. MoXeT Npou3oiiT HexenaTenbHoe YKOPOUEHWE U YASIMHEHWUE KOHEYHOCTW.

6. I3HOC KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a B BUAE MEPESIOMa MOXET MPOM30ITM B pesynbTate
TPaBMbl, BEAEHUS HANPSXKEHHOMN AEATENbHOCTU C Harpy3kamu, CMELLEHWs], HEMOIHOLEHHOM
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YCTaHOBKW MMMNaHTaTa, OTCYTCTBUS aKTUBHOCTW, MOTEpU UKCaLWW, HecpalleHns unu
Ype3MepHbIX BECOBbIX HAarpy3ok.

7.HecpalieHne npu  BepTefbHOM MepesioMe MOXET MNpoM30oiTM B pesynbTaTe
HECOOTBETCTBYIOWEN MOBTOPHON UKCALUMWU  W/MAKN  NPEXAEBPEMEHHOTO NPUMEHEHNS
HarpysoK, 1 no 3ToM Npu4MHE B SHAOMNPOTE3E MOXKET 06Pa30BaThCs BriagnHa.

8. BepTeNbHblii paspbiB MOXKET NPOU30MTU B pe3ynbTaTe Ype3MEpPHOro HAMPSHKEHNUS MbILULL,
npeXxAeBpeMeHHOl NoTepy Beca UM Cy4aliHOro MHTPAoNepaLMOHHOTO UCTOLUEHNS.

9. BpeMeHHOE WM MOCTOSIHHOE MOBpEeX/JeHWe Hepea, nepudepuyeckue HeBponatun u
NOBPEXAEHNE HepBa CyBK/IMHUYECKOTO XapakTepa MOryT BO3HWMKaTb KakK BO3MOXHbI
pesynbTaT TpaBMbl, MONYYEHHOW MPU XWUPYPrUYECKOM JSIEYeHUM, KOTOPOe NPUBOAWT K
BO3HWKHOBEHWIO 60U UM OHEMEHMIO B MOPAXXEHHON KOHEYHOCTW.

10. YyBCTBUTENBHOCTb K MeTanny, rmcTofiormyeckas Unu annepruyeckas peakums, mnu
HebnaronpusiTHasi peakuusi Ha MHOPOAHOE BELLECTBO MOryT BO3HWKHYTb Kak CrneacTsue
MMMaHTaUun MHOPOAHOTO MaTepuana.

11. BO3MOXHbIM SBNSIETCSH NOSIBNIEHNE TKAHEBbIX peaKuMﬁ Ha UMNMaHTaTbl, B TOM 4ucne
peakumn Makpodaros 1 Ha MHOPOAHbLIE Macchl B 0611aCTU UMNaHTaTa.

12, Y kpaliHe ManonoaBMXHbIX MaLMEHTOB MOXET HabnoaaTbcst aMGonus.

MU3BNEYEHUE WMIMJIAHTATA: [1pofo/mKUTENbHOCTb HAXOXAEHWUS UMMNaHTata Yy
nauueHTa MOXeT BapbMpoBaTbCsl B 3aBUCHMOCTU OT €XEeAHEBHOW aKTMBHOCTW MalMeHTa.
Cpok cnyx6bl WMMMNMaHTaTa ycTaHaBnuMBaeTcs kak 15 neT. WMnnaHtatbl MoryT 6biTb
M3BJIeYEHbI MO PELLEHMIO XUPYProB.

CTEPUNTU3ALNA:
MMNnaHTaThl MOCTaBNSIOTCS B CTEpUIbHOM Buae. Crnocob CTepunusaumu ykasaH Ha
3TUKETKE, WUMEIOLEINCs Ha ynakoBke. Bce MMMNaHTaThl, CTEPUIM30BaHHbIE MOCPEACTBOM
MeToAa raMMa-n3rnyyeHusl, NOABEPratloTCs BO3AEUCTBUIO raMMa-n3nyyeHns MUHUMYM 25 KIp.
CTepunbHble U3Aenns OCTalTCs CTEPUBHBIMU, €CTIM LIENOCTHOCTb YMaKoBKW He HapylueHa.
lpoaykums MocTasBiseTcs B ka4 ecTse cTepn/ibHoM10BTOPHaNA CTEL i

«3UMEQA MEAUKAJT»
(ZIMED MEDIKAL)
MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

SHAOMNPOTE30B TASOBEAPEHHOIO CYCTABA

Ana nHbopMauun xupypra
(RU)

JloroTvn KoMnaHum

[JokymeHT N2: IFU.05.07/00

14.06.2022

(O6eperaTb OT BO3AENCTBUSI CONMHEYHbIX
Inyuei

Obeperatb OT AOXAS

Homep ynonHOMo4YeHHOro opraHa
«1984»

IXpynkoe u3genue, nepeHocuTb C
OCTOPOXKHOCTbIO

MeaunumHckoe npucnocobnexHmne

Homep naptum

[TeMnepaTypHble orpaHu4eHus

IOCTOPOXHOCTb

UDI-Homep

(Homep npucnocobnenus B EamHom
peecTpe naeHTUUKaLMOHHBIX
HOMepoB)

CrnpaBouyHbIii HOMep NpoayKuun/Homep
no kartanory

nekTpoHHas (opMa UHCTPYKLMM Mo
NpUMeHeHmIo

MHbopmMaums o npoussoaunTene

3aynsa 134
AB/IAETCA HEAOMYCTUMBIM. [TpOCb6a COOBLUYNTD PONIBOANTETIO O HAPYLLIEHHN CTEPUITNZALMN
npoayKymm.

CPOK rogHOCTH:

CpoK rofiHOCTM HAONPOTE30B Ta306eApeHHOro CycTaBa, CTEPU/IM30BAaHHBIX METOAOM
raMmma-u3anyyeHus, COCTaBnseT 5 NeT, a Npy STUNEHOKCUAHON CTepUAM3aumMmn — 3 roga.
[Ipocb6a rpoBepuTs AaTy UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH. B Cllydae ecim rpoayKuMs OKaxeTcs
TPOCDOYEHHOV CBSIKUTECH C MPOM3BOANTENIEM.

YC/10BUA CKNAAUPOBAHUSA N XPAHEHUS:

VMnnaHTaThl CneayeT XpaHWUTb B CyXOM, YACTOM MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT NonaaaHus npsiMbIx
COMHEYHbIX Nlyyell, a Takxke OT BO3AeMCTBUS (DAaKTOPOB NeperpeBa U BAAKHOCTM.
PekomeHayeMble yCnoBus XpaHeHUs CTepunbHbIX NpoaykToB 15-35°C.

KPUTUYECKUE ABJIEHUA: O KpUTUYECKNX SBNEHNAX B OTHOLUEHWWM UMMNIAHTaTOB
cnenyeT coobliaTtb NPOU3BOAUTENIO U YNOMHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa, B
KOTOPOM HaxoAWTCs No/b30BaTesb U/UNK NaLMeHT.

UHOOPMALMUSA HA STUKETKE: STUKETKM NMOArOTOBNEHbI B COOTBETCTBUM C [JUPEKTUBOM
93/42/EC no Bonpocy MeauumMHCKoro obopyaoBaHus u ctaHgaptom ISO 15223, Huxke
npuBeAeHa Tabnuua ONWCAHWMSIMKM  3HAKOB, UMEKOLLMXCS Ha 3TUKETKe U Kopobke. Kog
CTPaHbl B COOTBETCTBMM C S13bIKaMMIHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHMIOYKa3aH CO CCbIKOWM Ha
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncaHus 3HaKkos )

c €1 984

[laTa ucrteyeHuns cpoka rogHoCTu

BapbepHasi cuctema ansi ABOMHOMN
cTepunsaumnm

BEY
el
&I [aTa npo13BoACTBa

CTepunusaums METOAOM ramma-
STERILE ﬂ N3NyYeHus

STUNEHOKCMAHAa cTepununsaums

&wl’ Mcnonb30BaTh Mo HasHauYeHuto
VIMMnaHTaThl NpeAHasHaueHb! ans
® O[HOPa30BOrO MPUMEHEHNS!

@ He cTepunusosaTb NOBTOPHO

He ncnonb3oBatb NOBPEXAEHHYIO
YNaKoBKy
B cnyvae nro6oii He6nar " cMTyauum B CBAI3M C u3aenmemM, npocb6a cBsi3aTbes C

0 nNpousBoguTesie cneayeT HUXxe.

p Tenem. Moap dop !
NPOU3BOAUTENb: «3UME[ Meavkan CaH. Be Tupx. Jita. Wtn.» (ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.)
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BbIAE/IEHHbIE XHUPHBIM  KYPCHBOM, SIB/SIOTCS
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