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Total Diz Eklem Protezleri, asinmis olan eklem yzlerinin, agrisiz eklem hareketi igin
tasarlanmig, metal ve polietilenden imal edilen 6zel pargalar ile kaplanmasiyla olusturulan
yapay bir eklem seklidir. Arka (posterior) gapraz bagin korundugu (C-R) ya da kesildigi (P-
S) her iki durumda da uygulanabilir 6zellikte oldugundan, yar kisitlayici (Semi-Constrained)
, sabit Diz Protezleri grubunda yer almaktadir. Femoral bilesenler, pat ellar bilesen, Tibial
bilesen, tibial insert olmak Uizere 4 temel bilesenden olugsmaktadir. Metal bilegenler
gimentolu ve gimentosuz(HA,Dual,Poroz kaplamall) uygulamalar igin elverislidir.

Femoral bilesen; CoCrMo Alloy (ISO 5832-4) malzemeden Uretilmektedir. Anatomik
yaplya sahiptir, sag ve sol olarak ayrilmaktadir. Bag kesen (P -S) ve bag koruyan (C-R)
ozellikte farkli tirleri bulunmaktadir. Cimentolu ve gimentosuz (HA,Dual,Poroz kaplamali)
uygulamalar igin elveriglidir.

Tibial bilesen, CoCrMo Alloy (ISO 5832-4) malzemeden Uretilmektedir. Anatomik yapiya
sahip degildir, sag -sol ayrimi bulunmamaktadir.

Tibial insert, viicut anatomisi elverisli olan hastalarin, daha genis bir diz esneme araligina
sahip olmasini saglamak amaciyla, Total Diz Protezlerinde baglayici olarak kullaniimaktadir.
Arka gapraz baglari koruma (C-R) ya da arka gapraz baglari kesme (P-S) fonksiyonlarina ve
120° tam fleksiyona izin verecek, hyperflex ézelligine sahiptir.

Patellar bilesen; oval-dome seklinde tasarlanmistir. Bu 6zelligiyle femoral bilesen ile tam
uyumlu temas saglayarak esit yik gerilimi olusturur. Rotasyonu onleyen 3 gikintili bir
mekanizmaya sahiptir. Ultra Yuksek Molekdl Agirlikli Polietilen (UHMWPE) malzemeden
Uretilmektedir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR:

Total Diz Protezleri, siddetli diz agrisi ve gesitli nedenlerle meydana gelen sakatlik yasayan
hastalar igin uygulanmaktadir. Dizde hasara ve/veya sakatliga neden olan durumlar;

- Romatoid artrit, osteoartrit, travmatik artrit, poliartrit.

- Kolajen bozukluklari ve / veya femoral kondilin avaskdiler nekrozu.

- Orta valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri.

- Daha 6nce yasanmig basarisiz cerrahi girisimleri veya fleksiyonda tatmin edici stabilite elde
edilememesi.

Kaplamali femoral ve tibial bilesenler cimentolu ve gimentosuz( biyolojik fiksasyon) kullanima
uygundur. Tim polietilen bilesenler (UHMWPE) ¢imentolu kullanim icin endikedir.

Uriinii burada yazilmis endikasyonlar haricinde kullanmayiniz.

KONTRENDiKASYONLAR:
Kontrendikasyonlar igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:
Implant desteginin yeterli miktarda saglanmasini engelleyen veya engelleme egiliminde
olan veya uygun boyutta implantin kullanimini 6nleyen kosullar, 6rnegin:
Kan miktari sinirli ise;
Yetersiz miktarda ve kalitede kemik destegi, 6rnegin; osteoporoz veya kemik olugmasini
zayiflatan metabolik bozukluklar ve osteomalazi
Enfeksiyonlar veya ilerlemis kemik rezorpsiyonuna gétiiren diger kosullar.
Hastanin aktivite sinirlama kabiliyetini ve istegini bozan zihinsel ve sinirsel bozukluklar.
Diz eklem gevresindeki aktif veya stipheli enfeksiyonu olan hastalar,
Implantlara agiri yiik binmesini saglayan fiziksel durumlar ve hareketler. Ornegin; Charkot
eklemleri, kas eksiklikleri, goklu eklem kabiliyet bozukluklari, vs.
iskelet gelismemisligi,
Herhangi bir vaskiiler yetmezlik, miiskiiler atrofi ya da ciddi néromuskiiler hastaligi olan
hastalar,
Bilinen orta veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalar,
AIDS ya da yiksek doz kortikosteroid gibi hastaliklar sebebiyle bagisiklik sistemi
baskilanmis olan hastalar,
Morbid obezite gibi fiziksel rahatsizliklar,
Aktif veya latent enfeksiyon inflamasyon (sistemik veya lokalize) ve ates varligi,
Siddetli osteopeni (veya herhangi bir tibbi veya cerrahi kosulda); implantlarin potansiyel
yararlarina engel oldugu durumlarda
Gebelik;
Psikolojik veya fizyolojik olarak yetersiz hastalar
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] Hastalarin ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmemesi,
Kontra endikasyonlar degisken veya kesin olabilir ve hasta dikkatli bir sekilde incelenmeli
ve miimkiinse alternatif prosediirler uygulanmalidir. Ornegin; ameliyatsiz tedavi, artrodez
ve digerleri.
Yiiksek risk igeren kosullar sunlari igerir: osteoporoz, kemik olusumunu 6nleyen metabolik
bozukluklar ve osteomalazi.
Supheli veya metal alerjisi veya intoleransi belgelenmis;
Diger Ureticilerin implant bilesenlerinin karistirimas;

HASTA POPULASYONU: Farkli antropometriye sahip hastalarda, diz eklem protezleri ile
kemik arasindaki geometrik uyumun saglanmasi amaci ile Urinlerimizin gesitli boylari
tasarlanmisti. Evrensel kullanm amaglanmaktadi. Hasta ve implant segiminde genel
prensipler uygulanir. Dogru implant segimi gok onemlidir. Hastanin yasi, hareket seviyesi,
kilosu, kemik ve kas durumlari, daha 6nceden operasyon gegirip gegirmedigi vb. Anatomik
ve biyomekanik faktorler gz 6niine alinarak uygun tip ve 6lgl tayin edilmelidir.

UYARILAR:
1. Zimed Medikal implanlar yalnizca yetkili uzman hekim tarafindan kullanilabilir ve steril
ameliyathane kosullarinda implante edilebilir.
2, Hastada duyarlilik siiphesi mevcut ise implantasyondan dnce mutlaka testler yapilmalidir.
3. Farkl Ureticiye ait Grlinler 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)
1 CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)/ CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)
0 Implant Geligi (ISO 5832-1)/Titanyum Alagimi (ISO 5832-3)
0 Implant Celigi (ISO 5832-1)/Iimplant Celigi (ISO 5832-1)
Birbiri ile kullanilmasi uygun olmayan komponentler;
[ implant Celigi (ISO 5832-1)/ CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)
5. Aksi belirtilmedigi stirece implantlar, saglik tesisi proseddrleri 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 belirtilmistir. Uzman hekim,
preoperatif planlamanin bir pargasi olarak implant malzemelerine karsi hassasiyetlerle ilgili
olasi risklerini degerlendirmeli ve hastaya bildirmelidir.
7. Uriinler tek kullanimliktir. Kullanilmig Griinii yeniden kullanmayiniz.

AMACLANAN PERFORMANSI ETKiLEYEBILECEK DURUMLAR:

Operasyon Oncesi:

1. Hasta segimi basarisizlik riskini arttirabilecek ve proseddiriin nihai basarisi igin kritik 5neme
sahip olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirligi, aktivite diizeyi ve meslegi,
hastanin alkol ve sigara kullanimi vb. Uriin dmrii ve dayanikligi bu degiskenler tarafindan
etkilenebilir. Kilolu bir hasta urin tzerinde agir yikler olusturarak Uriiniin basarisiz olmasina
yol agabilir.

2. Uzman hekim tarafindan hastaya, protezin normal saglikl kemigin yerine gegcemeyecedi,
protezin bazi hareketler veya travma sonucunda kirilabilecedi veya zarar gorebilecegi,
beklenen kullanim suresinin sinirli oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag olabilecegi
konularinda uyari yapiimalidir.

3. Uzman hekim ayni zamanda hastaya beyan edilmesi gerektigini diistindiigu baska riskler
hakkinda bilgi vermelidir.

4. implantin taginmasinda ve depolanmasinda son derece ézen gdsteriniz. implant yiizeyinin
biikiilmesi, kesilmesi veya gizilmesi durumunda implant yorulma direncini, dayanim direncini,
ve/veya asinma karakteristiklerini dnemli derecede dstirebilmektedir.

Bunlar gézle gorillemeyen i¢ geriimeye donisebilir ve bu da dUrlinlerin kirilmasina neden
olabilir.

5. Istek olmasi durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi verilmektedir. Uzman hekim
ameliyat teknigine asina olmalidir.

. . . . verilmigtir.
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6. 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
gormiis cerrahi el aletleri kesinlikle kullaniimamalidir.

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

Operasyon

1. Bilinen cerrahi prensipler ve hasta segiminde genel ilkeler uygulanir. Dogru implant segimi
son derece 6nemlidir. Hastanin gegirdigi ameliyatlar; gelecekte gegirebilecegi ameliyatlar,
yasl, aktivite seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumu gibi anotomik ve biyomekanik faktorler
g6z oniinde bulundurularak hasta igin uygun tip ve 6lgl segilmelidir. Genellikle, yeteri kadar
kemik destegi saglayacak en blytik 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 givenli ve etkin
bir sekilde kullaniimig olur.

3. Daha 6nce implante edilen bir protezin ig gerilimi gézle goriilemediginden dolayr erken
biikiilebilir veya kirllabilir bu nedenle daha 6nce kullaniimis protezler kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir.

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

Operasyon Sonrasi

1. Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklari 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. Bilegenlerin aginmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gérmesine yol agabilir.

3. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek tzere
periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir. Bilesenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, edilmesi
veya gatlamasiyla ilgili uzun vadeli degisikliklere iliskin kanitlar bulmak tizere erken ameliyat
sonrasi kosullarla yakin karsilastirma amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye
edilir.

4.Zimed Medikal
degerlendirilmemistir
5. Ameliyat sonrasi uzman hekimler tarafindan hastalara verilen uyarilar son derece
Onemlidir.

6. Operasyon sonrasi tedavi; kullanim bdlgesindeki kas kuvvetini yavas yavas geri
kazandiracak sekilde diizenlenmelidir

UrGnleri MR ortaminda gilivenlik ve uyumluluk agisindan

YAN ETKILER:

1.Vendz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisi dahil kardiyovaskdler
bozukluklar olusabilir.

2. Kan damarlari veya hematom hasari olusabilir.

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

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

6. Protez komponentlerin yorulma kirilmasi travma, yorucu aktivite, yanlis hizalama, eksik
implant yerlesimi, hizmet stiresi, fiksasyon kaybi, kaynamama veya asiri agirlik sonucu
olusabilir

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

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletisime geginiz. Uretici bilgisi detayi asagida
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8. Yabanci bir maddenin implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya
alerjik reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.

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

10. Agsir hareketsiz hastalarda emboli goriilebilir.

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

STERILIZASYON:

implantlar steril halde saglanir. Sterilizasyon metodu paket iizerindeki etiket (izerinde
belirtilmistir. Gama iginiyla steril edilen tim implantlara minimum 25 kGy ‘lik bir gamma igini
uygulanmaktadir. Steril iriinler paket biitiinligii bozulmadikca steril kalir. Uriinler steril
sunulmaktadir: Uriinlerin yeniden steril edilmesi uygun dedildir. Sterili bozulmus drtineri
liitfen dreticiye bildiriniz.

RAF OMRU:

Gama sterilizasyonu gergeklestirilen Total Diz Protezi icin raf émrii 5 yil, etilen oksit ile
sterilizasyonu gergeklestirilenler igin 3 yildir.

Son kullanma tarihini liitfen kontrol ediniz. Son kullanma tarihi dolmus driin soz konusu
oldugunda dreticiyle iletisime geginiz.

DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI:
Implantlar, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan giines 1si1gi, asir sicaktan ve nemden
korunarak saklanmalidir. Steril Grtinler igin dnerilen depolama sartlari 15-35°C dir

CiDDi OLAYLAR: implantla iliskili olarak ortaya cikan ciddi olaylar, Greticiye ve kullanici
ve/veya hastanin bulundugu (ye 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 agiklamali tablo agagida
verilmistir. Kullanima kilavuzu dillerine gore tilke kodu ISO 639-1 standardi referans alinarak
yazilmigtir.

(Bknz. Sembol Agiklamasr)
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ZE‘ Uyari

"1984"” Onaylanmig Kurulus Numarasi

Tibbi Cihaz

Kullanim Kilavuzunu Okuyunuz

Lot Numarasi

Uriin Referans/Katalog Numarasi

UDI numarasi
(Tekil Cihaz Tanimlama Numarasi )

Uretici Bilgisi

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Cift Steril Bariyer Sistemi

Isinlama kullanilarak steril edilmistir

Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir

Regete ile kullaniniz

Implantlar tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyiniz

Hasarli paketi kullanmayiniz
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Glines 1s1gindan uzak tutunuz

Yagmurdan uzak tutunuz

Kirilabilir dikkatli taglyiniz

o e )

Sicaklik sinirlari

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

" .. . verilmistir.
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Total Knee Joint Prostheses are artificial joints designed for painless articular movements of
eroded articular surfaces and are made from metal and polyethylene coated with special
parts. Since it can be used in situations that posterior cruciate ligament is retained (C-R) or
cut (P-S), it is classified as semi-constrained in the fixed Knee Prostheses group. It consists
of 4 basic components as the Femoral components, patellar component, Tibial component
and the tibial insert. Metal components are suitable for cemented and uncemented (HA,
Dual, Porous coated) applications.

Femoral component is made from CoCrMo Alloy (ISO 5832-4). It has anatomic structure
and right and left sides are differentiated. It has different types that the ligament is cut (P-
S) or retained (C-R). It is suitable for cemented and uncemented (HA, Dual, Porous coated)
applications.

Tibial component is made from CoCrMo Alloy (ISO 5832-4). It has anatomic structure
and has no right/left differentiation.

Tibial Insert is used as a connector in Total Knee Prostheses with the purpose of providing
wider flexion range in patients with eligible anatomy. It allows the retaining of the posterior
cruciate ligaments (C-R) or cutting the posterior cruciate ligaments (P-S) and is hyper-
flexible so as to allow 120° full flexion.

Patellar component is designed in oval-dome form. Thanks to this feature, it ensures
full-compatible contact with the femoral component and equally distributes the load. It has
a mechanism of 3 protrusions to prevent rotation. It is made from Ultra High-Molecular
Weight Polyethylene (UHMWPE).

INTENDED USE AND INDICATIONS:

Total Knee Prostheses are used in patients with severe knee pain and disability related to
various reasons. Conditions leading to damaging in knee and/or disability include the
following:

- Rheumatoid arthritis, osteoarthritis, traumatic arthritis, polyarthritis,

- Collagen disorders and/or avascular necrosis of the femoral condyle,

- Valgus, varus or flexion deformities of medium level,

- Previously failed surgical interventions or failure in obtaining satisfactory stability in
flexion.

Coated femoral and tibial components are suitable for cemented and uncemented (biologic
fixation). All the polyethylene components (UHMWPE) are indicated in cemented
applications.

Do not use the product rather than the indications stated here.

CONTRA-INDICATIONS:

Contra-indications include, but are not limited with, the following:
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 knee joint,
Physical conditions and movements resulting in the overloading of implants, for example,
Charcot joints, missing muscles, multiple joint motility losses, etc.
Skeletal immaturity,
Patients with any vascular insufficiency, muscular atrophy or serious neuromuscular
disorders,
Patients with known medium-level or serious renal insufficiency,
Patients with suppressed immune systems because of AIDS or use of corticosteroid in
high dosages,
Physical disorders such as morbid obesity or limited motility,
Active or latent infection/inflammation (systemic or localized) and fever,
In cases where severe osteopenia (under any medical or surgical conditions) prevents
the potential benefits of implants;

ZIMED MEDIiKAL

Submitted to the Attention of Surgeons
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[ Pregnancy;
Psychologically or physiologically incompetent patients,
Failure of patients in following the doctor’s instructions for care in the postoperative
period,
Contra-indications can be relative or definitive. Patients must be examined very carefully,
and alternative procedures must be used where possible, including for example,
nonsurgical treatment, arthrodesis, and others.
Conditions involving high risks include the following: osteoporosis, metabolic disorders
preventing bone formation and osteomalacia.
Suspicious or documented metal allergy or intolerance;
Use of implant components of other manufacturers with these components.

PATIENT POPULATION: Our products are designed in several sizes with the purpose of
ensuring the geometric conformity between the knee joint protheses 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. In case of suspected hypersensitivity in the patient, tests must be carried out by all
means before the implantation.
3. Products of different manufacturers must not be used together.
4. Components that can be used together according to EN ISO 21534 Annex-C:
1 CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)/ Titanium Alloy (ISO 5832-3)
[ CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)/ CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)
[ Implant Steel (ISO 5832-1)/Titanium Alloy (ISO 5832-3)
[ Implant Steel (ISO 5832-1)/Implant Steel (ISO 5832-1)
Components that are incompatible with each other:
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:

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.The surgeon must warn the patient that the prosthesis cannot replace the 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.

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

4. 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.

INSTRUCTIONS FOR USE OF TOTAL KNEE PROSTHESES

Document No: IFU.08/00
14.06.2022

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

6. 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.

7. 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. 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.

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

3. 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.

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

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

6. 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, pulmonary embolism and
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.

Please contact the manufacturer in case of any adverse event associated with the product. Details of the manufacturer
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EN G 6. Fatigue fractures of the components of the prothesis can arise from trauma, exhausting

physical activity, misalignment, defective implantation, service period, loss of fixation, i

Caution
BN nonunion or overloading.

At 7. 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. Logo of the Firm
8. 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. c €

9. Macrophages against the implant or tissue reactions containing foreign material 19684
reactions can be seen around the implant.
10. Embolism can occur in patients who have extreme sedentary lifestyle. M D Medical Device

Note: Expressions written in bold italics are special warnings that the user must
pay meticulous attention.

"1984" Notified Body Number

Please Read the Instructions for|
Use

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.

Lot Number

Product Reference/Catalog Number

UDI Number
(Single Device Identification Number)

Details of the Manufacturer
SHELF LIFE:

The shelf life for Total Knee 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 manufacturer for products expired.
Non-sterile products do not have shelf lives.

Date f Production

Expiry Date

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.

Double Sterile Barrier System

Sterilized with irradiation.

E@m&LEEEE

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.

STERILE Sterilized with ethylene oxide
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
to the ISO 639-1 standard in the languages of the Community.

(See: Description of Symbol)

Used only with prescription.

=
é

Implants are for single use.

Do not re-sterilize.

® ®®

Do not use damaged packages

L,

"?f,ﬁ

Keep away from direct sunlight

Keep away from precipitation.

Fragile: Handle with care

a9

Temperature limits

i,
Rl

are given below.
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La Protesis Total de Articulacion de Rodilla es una articulacion artificial formada por el
recubrimiento de las superficies articulares desgastadas con piezas especiales de metal y
polietileno, disefiadas para un movimiento articular indoloro. Puesto que ofrece la
posibilidad de aplicarla tanto en los casos en los que el ligamento cruzado posterior esta
conservado (C-R) como en los que esta cortado (P-S), se incluye en el grupo de las Protesis
de Rodilla fijas semicontraidas (Semi-Constrained). Esta formada por 4 componentes
basicos: componentes femorales, componente rotuliano, componente Tibial e inserto tibial.
Los componentes metalicos se adaptan a las aplicaciones cementadas y no cementadas
(HA,Dual,Porous coated).

El componente femoral; esta fabricado con material de aleacion de CoCrMo (ISO 5832-
4). Cuenta con una estructura anatémica y se divide en derecha e izquierda. Existen
diferentes tipos con caracteristicas de corte de ligamentos (P-S) y de proteccién de
ligamentos (C-R). Es apropiado en aplicaciones cementadas y no cementadas
(HA,Dual,Porous coated).

El componente Tibial; esta fabricado con material de aleacién de CoCrMo (ISO 5832-4).
No dispone de una estructura anatoémica, no hay distincion entre derecha e izquierda.

El inserto Tibial se utiliza como conector en las Prétesis Totales de Rodilla para ofrecer un
mayor rango de flexion de la rodilla a los pacientes con una anatomia corporal favorable.
Dispone de las funciones de proteccion de los ligamentos cruzados posteriores (C-R) o de
corte de los ligamentos cruzados posteriores (P-S) y de una funcion de hiper-flexion para
permitir una flexion completa de 120°.

El componente rotuliano; esta disefiado en forma de clpula ovalada. De esta forma se
consigue un contacto totalmente compatible con el componente femoral, creando una
tension de carga igual. Dispone de un mecanismo de 3 salientes que impide la rotacion.
Esta fabricado con material de Polietileno de Peso Molecular Ultra Alto (UHMWPE).

USO PREVISTO E INDICACIONES:

La Protesis Total de Rodilla se aplica a los pacientes con fuertes dolores de rodilla y
discapacidades causadas por diversos motivos. Condiciones que provocan dafios en la
rodilla y/o discapacidad;

- Artritis reumatoide, artrosis, artritis traumatica, poliartritis.

- Trastornos del coldgeno y/o necrosis avascular de condilo femoral.

- Deformidades en valgo medio, varo o deformidades de flexion.

- Intervenciones quirdrgicas previas sin éxito o imposibilidad de lograr una estabilidad
satisfactoria en flexion.

Los componentes femorales y tibiales recubiertos son apropiados para su uso cementado y
no cementado (fijacion bioldgica). Todos los componentes de polietileno (UHMWPE) estén
indicados para el uso cementado.

No utilice el producto fuera de las indicaciones escritas aqui.

CONTRAINDICACIONES:

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

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

Suministro de sangre limitado;

Soporte 6seo inadecuado en cantidad y calidad, por ejemplo, osteoporosis o trastornos
metabdlicos que perjudican la formacién del hueso y osteomalacia

Infecciones u otras condiciones que conduzcan a una reabsorcion dsea avanzada.

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

para limitar su actividad.

Pacientes con infeccion activa o sospechosa alrededor de la articulacion de la rodilla,

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,

Pacientes con cualquier insuficiencia vascular, atrofia muscular o enfermedad

neuromuscular grave,

Pacientes con insuficiencia renal moderada o grave conocida,

c €1 984
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Pacientes que tienen el sistema inmune debilitado por enfermedades como el SIDA o por

altas dosis de corticosteroides,

Molestias fisicas como la obesidad mérbida,

Presencia de inflamacion infecciosa activa o latente (sistémica o localizada) y fiebre,

Osteopenia grave (o cualquier condicion médica o quirdrgica); si interfiere con los

beneficios potenciales de los implantes

« Embarazo;

- Pacientes incapacitados psicoldgica o fisiolégicamente

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, el tratamiento no quirtrgico, la artrodesis y otros.

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

« Personas con alergia o intolerancia a los metales, sospechada o documentada;

+ Mezcla de componentes de implantes de otros fabricantes;

.

POBLACION DE PACIENTES: Con el fin de asegurar la armonia geométrica entre
protesis de articulacion de rodilla 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 anatdmicos y biomecénicos 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 segin la norma EN ISO 21534 Anexo C;
« Aleacién de CoCrMo (ISO 5832-4)/ Aleacion de Titanio (ISO 5832-3)
« Aleacién 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, 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 algin

Pdngase en contacto con el fabricante cuando experimente una situacion negativa con el producto. Informacion del fabricante
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movimiento o traumatismo, que la vida Util prevista es limitada y que tal vez sea necesario
sustituirlo en el futuro.

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

4. 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.

5. En caso de que se solicite, se proporcionara informacion sobre las técnicas quirirgicas.
El cirujano tiene que conocer la técnica quirurgica.

6. 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 quirirgicos deben ser inspeccionados para
detectar el desgaste y los dafios antes de su uso. No se debe utilizar nunca el instrumento
quirdrgico dafiado.

7. 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 quirdrgicos reconocidos y
principios comunes. La seleccién del implante adecuado es sumamente importante. Se
debe seleccionar el tipo y el tamafio adecuados para el paciente, tomando en consideracion
los factores anatdmicos 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,
condicién dsea y muscular. Habitualmente, se prefier e el componente con la mayor seccién
transversal que proporcione un soporte éseo adecuado.

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

3. Puesto que la tension interna de una prétesis previamente implantada no es visible para
el 0jo, puede doblarse o romperse prematuramente, por lo que las prétesis previamente
utilizadas no deben reutilizarse nunca.

4. En la intervencion quirlrgica, los instrumentos quirtirgicos manuales pueden romperse y
agrietarse. Es posible que se rompan los instrumentos quirlirgicos que se utilicen de forma
intensa o con excesiva fuerza. En este sentido, los instrumentos manuales deben ser
revisados antes de la operacidn 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
actividades y proteger la articulacion sustituida de tensiones excesivas y de un posible
aflojamiento, fractura y/o abrasién, y de que debe seguir las instrucciones del cirujano con
respecto al tratamiento.

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

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

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

5. Son muy importantes las advertencias que los cirujanos dan a los pacientes después de
la cirugia.
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6. El tratamiento postoperatorio debe organizarse para restaurar gradualmente la fuerza
muscular en la zona de uso.

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 articulacion afectada o la amputacion de la extremidad.

4. Ostedlisis (reabsorcion 6sea 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 protesis como resultado
de un traumatismo, una actividad extenuante, una mala alineacién, una colocacion
incompleta del implante, el tiempo de servicio, la pérdida de la fijacion, la no consolidacion
o el peso excesivo.

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

8.Debido a la implantacidn de una sustancia extrafia es posible que se produzca
sensibilidad al metal o una reaccion histoldgica o alérgica o una reaccion adversa a
sustancias extrafias.

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

10. 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:

Los implantes se suministran estériles. El 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 fabricant e de los productos con dafios en
esterilizacon.

VIDA UTIL:

La vida Util es de 5 afios para los Protesis Total de Rodilla con esterilizacion gamma y
de 3 afios en caso de esterilizacion con dxido de etileno.

Por favor, revise la fecha de caducidad. Pongase e n 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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Precaucion
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“1984"” Nimero de Instituto Acreditado

Dispositivo Médico

Lea el Manual del Usuario

Nlmero de Lote

Referencia  del  Producto/Nimero  de|

ICatélogo

NGmero de UDI
(Numero Unico de Identificacion del
i

)
P voy

Informacion de Fabricante

Fecha de Produccién

Fecha de Vencimiento

Sistema de Doble Barrera Estéril

Esterilizado mediante irradiacion

Esterilizado con 6xido de etileno

Utilizar con receta médica

Los implantes son desechables

No utilice si el paquete esta dafiado.

@ No re-esterilizar

'A\ Mantenga lejos de luz solar.

Es fragil, maneje con cuidado

s
T Mantenga lejos de la lluvia.

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

Nota: Los textos escritos en negrita son advertencias especiales a las que el

usuario debe prestar atencion.




N ¢/
VA

=
I

amn)

La Protesi Totali del Ginocchio & una forma di ginocchio artificiale costruita in metallo e
polietilene rivestiti da parti speciali, & progettata per fornire un movimento articolare
indolore delle superfici articolari usurate. Puo essere applicata in entrambi i casi in cui il
legamento crociato posteriore (posterior) & conservato (C-R) o tagliato (P-S). Grazie a
questa caratteristica, € inclusa nel gruppo delle Protesi Fisse di Ginocchio semi-limitate. Si
compone in 4 componenti di base come componente femorale, componente patellare,
componente tibiale e inserto tibiale. I componenti in metallo sono adatti per applicazioni di
protesi di ginocchio cementate e non cementate (rivestite con HA, Dual, Poroz).

Componente Femorale: E prodotto da materiale in lega CoCrMo (ISO 5832-4). Ha una
struttura anatomica ed € diviso in destra e sinistra. Esistono diversi tipi con proprieta di
taglia legame (P-S) e di conserva legame (C-R). Adatto per applicazioni di protesi di
ginocchio cementate e non cementate (rivestite con HA, Dual, Poroz).

Componente Tibiale: E prodotto da materiale in lega CoCrMo (ISO 5832-4). Non ha una
struttura anatomica e non é diviso in destra-sinistra.

L'inserto Tibiale viene utilizzato come legante nelle Protesi Totali di Ginocchio per
consentire ai pazienti con un'anatomia corporea favorevole di avere un'area di flessione del
pili ampia. Ha delle funzioni di protezione dei legamenti crociati posteriori (C-R) o di taglio
dei legamenti crociati posteriori (P-S) e una caratteristica iperflessibile che consentira una
flessione completa di 120°.

Componente Patellare: E progettato a forma di cupola-ovale. Con questa caratteristica,
crea uguale tensione di carico fornendo un contatto completamente compatibile con la
componente femorale. Ha un meccanismo a 3 punte che impedisce la rotazione. E prodotto
da materiale in Polietilene ad Ultra Alto Peso Molecolare (UHMWPE).

SCOPO D'USO E INDICAZIONI:

Le Protesi Totali del Ginocchio vengono applicate a pazienti con grave dolore al ginocchio e
disabilita per vari motivi. Condizioni che causano danno e/o invalidita al ginocchio;

- Artrite reumatoide, osteoartrite, artrite traumatica, poliartrite.

- Disturbi del collagene e/o necrosi avascolare del condilo femorale.

- Deformita in valgo medio, varo o in flessione.

- Incapacita di ottenere una stabilita soddisfacente in flessione a seguito di precedenti
interventi chirurgici infruttuosi.

I componenti femorali e tibiali rivestiti sono adatti per I'uso cementato e non cementato
(fissazione biologica). Tutti i componenti in polietilene (UHMWPE) sono indicati per uso
cementizio.

Non utilizzare il prodotto in modo diverso dalle indicazioni qui scritte.

CONTROINDICAZIONI:

Include, ma non si limita, le seguenti 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:
Se la quantita di sangue & limitata;
Quantita e qualita insufficienti del supporto osseo, per esempio; osteoporosi o disordini
metabolici che indeboliscono la formazione ossea e osteomalacia
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 del ginocchio,
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,
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 I'obesita patologica,
Presenza di infezione attiva o latente, infiammazione (sistemica o localizzata) e febbre,
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1 Condizioni in cui gli impianti interferiscono con i loro potenziali benefici come grave
osteopenia (o qualsiasi condizione medica o chirurgica);

[ Gravidanza;

Pazienti psicologicamente o fisiologicamente incompleti

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

[ 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 e altri.

[ Le condizioni ad alto rischio includono: osteoporosi, disordini metabolici che impediscono

la formazione ossea e osteomalacia.

Allergia o intolleranza ai metalli sospetta o nota;

Miscelazione di componenti di impianti di altri produttori;

POPOLAZIONE PAZIENTE: I vari formati dei nostri prodotti sono stati progettati per lo
scopo di garantire I'armonia geometrica tra protesi articolari del ginocchio 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. Leta, 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)
] Lega in CoCrMo (ISO 5832-4)/Lega in CoCrMo (ISO 5832-4)
Acciaio per impianti (ISO 5832-1)/Lega di titanio (ISO 5832-3)
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. Per la 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 pud applicare carichi eccessivi sul prodotto,
causandone il fallimento del prodotto.

2.1l 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.

3. Il chirurgo specialista deve inoltre informare il paziente di altri rischi che ritiene debbano
essere comunicati.

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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4. Prestare la massima attenzione nel spostamento e nella conservazione dell'impianto. Nel
caso di piega, taglia o graffia sulla superficie dell'impianto puo 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.

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

6. 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.

7. 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. 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.

4. 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 seguire le istruzioni del medico in merito al trattamento.

2. L'usura dei componenti puo causare l'aumento dell’allentamento e danni alle ossa.

3. 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.

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

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

6. Trattamento post-operatorio; deve essere organizzato in modo da ripristinare
gradualmente la forza muscolare nella zona di utilizzo.

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 l'artrodesi dell'articolazione interessata o I'amputazione dell'arto.
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4. Osteolisi (riassorbimento osseo progressivo). Puo verificarsi I'osteolisi asintomatica e
quindi una visita e I'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. 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.

8. 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.

9. Possono risultarsi reazioni tissutali agli impianti, inclusi macrofagi e reazioni di massa
estranea attorno all'impianto.

10. 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
l'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 Totali del Ginocchio & 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.

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 I'utilizzatore e/o il paziente.

INFORMAZIONI ETICHETTATURA: Le etichette sono state preparate con riferimento
alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EC e ISO 15223. Di seguito viene disposta una
tabella esplicativa relativa ai simboli imposti sull'etichetta e sulla scatola. Il codice del paese
& scritto con riferimento alla normativa ISO 639-1 a secondo le lingue dell'istruzione d'uso.
(Vedi Descrizioni dei Simboli)
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Logo della Compagnia

"1984" e il
Approvata

Numero  dell'Azienda

Dispositivo Medico

Leggere Istruzioni d'Uso

Numero di Lotto

Numero di Riferimento/Catalogo del
Prodotto

Numero UDI
(Numero di Identificazione per Singolo Dispositivo)|

Informazioni sul Produttore

Data di Produzione

Data Scadenza

Sistema a Doppia Barriera Sterile

Sterilizzato mediante irradiazione

E sterilizzato utilizzando I'ossido di etilene.

Utilizzare con Prescrizioni

Gli impianti sono monouso.

Non eseguire la risterilizzazione.

Non utilizzare la confezione danneggiata

Tenere lontano dalla luce solare

Tenere lontano dalla pioggia

Fragile, maneggiare con cura

In caso di

gativa con il p ),

produttore sono riportati di seguito.
PRODUTTORE: ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinlar Mah. 03070 Cad. No:4 Sehitkamil 27580 Gaziantep-Tiirkiye
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Limiti di temperatura

Attenzione

A
JAN

produttore. I dettagli delle informazioni sul

Nota: I testi scritti in corsivo grassetto sono avvertenze speciali a cui 'utente
dovrebbe prestare massima attenzione.
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La prothése totale d‘articulation du genou est une forme d'articulation artificielle créée en
recouvrant les surfaces articulaires érodées avec des piéces spéciales en metal et en
polyéthyléne, congues pour un mouvement articulaire indolore. Puisqu’elle est applicable
dans les deux cas ou le ligament croisé derriére (postérieur ) est conservé(C-R) ou coupé
(P-S), elle se trouve dans le groupe des prothéses fixes de genou semi-contraintes. Elle se
compose de 4 composants de base: composants fémoraux, composant rotulien, composant
tibial et insert tibial. Les composants métalliques sont favorables aux applications en ciment
et sans ciment (HA, Dual, Revétement Poreux) .

Composant Fémoral est produit en alliage CoCrMo (ISO 5832-4) . Il a structure
anatomique et divisé en droite et en gauche. Il y a différents types comme une rupture de
liason (P-S) et une préservation de liason (C-R). Il est favorable aux applications en ciment
et sans ciment (HA,Dual, Revétement Poreux).

Composant Tibial est produit a partir d'un matériau en alliage CoCrMo (ISO 5832-4). II
n‘a pas de structure anatomique, il n'y a pas de distinctiom droite-gauche.

Linsert tibial est utilisé comme une connecteur dans la Prothése totale du genou pour
assurer d'avoir une distance de flexion du genou plus large aux patients ayant une
anatomie corporelle favorable. Il a des fonctions de protection du ligament croisé
postérieur (C-R) ou de coupe du ligament croisé postérieur(P-S). Il a une fonction hyperflex
qui permettra une flexion compléte de 120°.

Composant Rotulien a été congu en forme de dome ovale. Avec cette caractéristique, il
constitue une tension de charge égale en fournissant un contact entiérement compatible
avec le composant fémoral. Il a d'un mécanisme 3 saillant qui empéchg la rotation. II est
produit a partir d'un matériau en polyéthyléne, Poids Moléculaire Ultra Elevé (UHMWPE).

UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS:

La prothése totale du genou est appliquée aux patients ayant douleurs sévéres au genou et
de blessure a cause des diverses raisons. Conditions qui causent des dommages et/ou une
blessure au genou;

- Polyarthrite rhumatoide, arthrose, arthrite tramatique , polyarthrite.

- Troubles du collagéne et/ou nécrose avasculaire du condyle fémoral .

- Déformations varus, valgus moyen et flexion.

- Tentatives chirurgicales antérieures échouées ou incapacité a obtenir une stabilité
satisfaisante en flexion .

Les composants fémoraux et tibiaux revétus sont favorables a une utilisation en ciment et
sans ciment (fixation biologique). Tous les composants en polyéthyléne (UHMWPE) sont
indiqués pour une stabilisation en ciment.

Ne pas utiliser le produit sauf les indications écrites ici.

CONTRE-INDICATIONS:

Les contre-indications incluent, mais ne sont pas limitées a:
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 dune quantité et qualité insuffisantes par exemples ;
I'ostéoporose ou les troubles métaboliques qui affaiblessent la formation osseuse et
I'ostéomalacie;
Infections ou autes conditions qui menent une résorption osseuse avancée.
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 du genou,
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 ,
Patients dont le systéme immunitaire est affaibli en raison de maladies telles que SIDA ou
de corticostéroide haute dose,

o
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A I'attention du médecin spécialiste
(FR)

(1 Physical ailments comme I'obésité morbide ,
Présence d'infection active ou latente , d'inflammation (systémique ou localisée) et de
fievre,
Ostéopénie severe (ou quelconque médicale ou chirurgicale) ; ol il empéche avec les
avantages potentiels des implants

[ Grossesse;
Patients psychologiquement ou physiologiquement déficients
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 non chirurgical , arthrodése et autres.

[1 Les conditions élevés risques comprennent: I'ostéoporose, les troubles métaboliques qui
empéchent la formation osseuse et I'ostéomalacie.

[1 Allergie suspectée aux métaux ou intolérance prouvée;

[ Melanger des composants d'implants d’autres fabricants;

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. Il 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 de Titane (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 conformément 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 I'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 I'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
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
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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 I'implant, I'mplant 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.Les outils a 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.

7. 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. 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.
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.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.

4.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

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.Ll'usure des composants peut causer a l'augmentation de mobilité et aux dommages
0SSeuX.

3.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

En cas de situation négative avec le produit , veuillez contacter le fabricant. Les informations du fabricant sont données
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a long terme relatifs au deplacement , a la mobilité, a I'inclinaison ou a la fissuration des
composants.

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

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

6.Un traitement post-opératoire doit étre fourni afin de restaurer progressivement la force
musculaire dans la région d'utilisation.

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.L'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.Des Iésions 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.

8.Une sensibilisation au metal ou une réaction allergique ou histologique ou une réaction
adverse a une substance étrangére peuvent se produire a cause de l'implantation d’une
substance étrangére.

9.1l peut y avoir des macrophages et des réactions tissulaires aux implants qui contiennent
une réaction de masse étrangére autour de I'implant

10.0n 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 proauits.. Veuillez
Iinformer le fabricant des produits stérilisés qui se sont détériores.

DUREE DE CONSERVATION:

La durée de conservation est de 5 ans pour les Prothése Totales de Genou 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 périmé, contactez le fabricant. Les
condiitions de stockage recommandées pour les produits stériles sont de 15 a 35°C

ZIMED MEDIiKAL

MANUEL D'UTILISATION DES PROTHESES TOTALES DU GENOU

A I'attention du médecin spécialiste
(FR)
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.

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

INFORMATIONS DE L’ETIQUETTE: Les étiquettes 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

Lire le manuel d'utilisation

INuméro du lot

Numéro de Produit Référence/ Catalogue

Numéro UDI (Numéro d'identification unique|
de l'appareil )

Information de fabricant

Date de production

Date d'expiration

Systéme a double barriere sterile

Stérilisé par irradiation

Stérilisé a I'oxyde d’ éthyléne

Utiliser avec la prescription

Les implants sont a usage unique

Ne pas restériliser
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N‘utilisez pas le colis endommagé

@

i

Gardez a la lumiére du soleil

{0

Gardez de la pluie

Fragile porter avec le soin

Limites de température

Prudence

> e ek

Note: Les textes en gras et en italique sont des avertissements 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
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(RU)

ToTanbHbIN 3HAOMPOTES KOJIEHHOIO CyCTaBa NpeACcTaBnseT cob0M UCKYCCTBEHHYIO hopMy
CycTaBa, 06pa3oBaHHyt0 NOCPEACTBOM MOKPLITUS UCTEPTLIX CYCTaBHbIX MOBEPXHOCTEN C
MCNOoNb30BaHWEM CneunasnbHbIX Ae‘raneﬁ U3 MeTanna n Noan3TUNeHa, KoTopble
npeaHasHayeHbl Ans obecrneyeHns 6e36one3HeHHOro ABUXEHUS B CycTaBe. Mzaenve
OTHOCWTCS K rpynne nonyorpaHnunTenbHbix (Semi-Constrained) ukcaumMoHHbIX
3HAOMNPOTE30B KOJIEHHOIO CyCTaBa, TaK Kak SBSETCS NPUMEHUMbIM B 060MX Cryyasix,
Koraa 3apHsas (posterior) kpectoobpasHast cesizka coxpaHeHa (C-R) unum pasopsaHa (P-S).
Vi3penve coCTouT U3 4 CNeayroWmX OCHOBHBIX KOMMOHEHTOB: 6eAPEHHbI KOMMOHEHT,
HaAKONEHHWK, 60/blLebepLoBbIM KOMMOHEHT U 60bLLE6EPLIOBLIN BKNAAbIL.
MeTansmyeckue KOMMOHEHTbI MOAXOAST NS LIEMEHTHBIX U 6ecLIeMEHTHbIX NPUMEHEHUI (C
nokpbiTvem 3 matepuanos HA, Dual u Poros).

KC T: Vi3nenve npoussoanTcs U3 kobansToBoro cnnasa CoCrMo (o
craHnapTy ISO 5832-4). M3penue TaKoke UMeET aHaTOMUYECKYIO CTPYKTYpY, a Takxke
paznuyHble OpMbl B Ka4eCTBE NPAaBOCTOPOHHUX U NIEBOCTOPOHHMX. CyLLECTBYIOT TaKxXe
pasnnyHble TUMbI, COOTBETCTBYIOLLME XapaKTEPUCTHKaM paspbisa cBsizku (P-S) u
coxpaHeHus cBsiku (C-R). M3penme noaxoanT Anst LEMEHTHbIX U 6eCLeMEHTHBIX
npuMeHeHui (C NokpbiTeM 13 Matepuanos HA, Dual u Poros).

Bo. 6. i T: Vi3penve nponsBoanTCs U3 kobanbToBOro Criasa
CoCrMo (no craHgapty ISO 5832-4). M3genue He UMEET aHAaTOMUYECKOW CTPYKTYPbI, U
pasnnyHble hopMbl B KaYECTBE NPABOCTOPOHHUX U IEBOCTOPOHHUX OTCYTCTBYIOT.
BonbluebepLioBbIii BKNaAbILL NPUMEHSIETCS B KaYECTBE CBS3YIOLLEro 3ieMeHTa npu
TOTaIbHOM 3HAO0MPOTE3NPOBAHUM KOIEHHOro CyCTaBa, 4yT06bl NO3BONUTL nauueHTam c
61aronpusTHON aHaToOMUEN Tena UMeTb 6onee WUPOKMIA AnanasoH CrubaHms KONEHHOTO
cycTaBa. M3genvie Takke BbINONHAET PYHKLUWM 3aLUMThl 33[JHUX KPeCTOOBpasHbIX CBS30K
(C-R) nnu pacceuveHuns 3aaHnx KpectoobpasHbix cBsi3ok (P-S), a Takke dyHKUMIo
runepdnekca (cBepxrnbkocTu), KoTopas obecneunBaeT nonHoueHHoe crubaHue Ha 120°.

H OBbIiA HEHT: V3aenne paspabotaHo B (hopMe OBanbHOro Kyrnona.
Bnarogaps cBovM yHKUMSM W34enue CO3AaeT PaBHOE HATSXKEHWE Mpu Harpyske C
obecreyeHneM MONHOCTbIO COBMECTUMOTO C 6eApeHHbIM KOMMOHEHTOM KOHTakTa. W3penve
Takke MMeeT 3-3y6uaThbiii MexaHM3M, KOTOpbIM MNpefoTBpallaeT BpalueHue. Wspenue
NpOW3BOANTCS U3 CBEPXBbICOKOMOJIEKYSIPHOrO nonuatuneHa (UHMWPE).

HA3HAYEHME U NMOKA3AHUSA:

ToTtanbHble SHAONPOTE3bIKO/IEHHOINO CyCTaBa MPUMEHAKTCA ANA MauMEHTOB, Y KOTOPbIX
NPUCYTCTBYET CuibHast 6OMbIo B KOMEHe, @ Takxke NauMeHToB C AedeKkToM, NpUoBpeTeHHbIM
no pasHbiM MpuunHaM. COCTOsSHWS, Bbi3blBalolLMe MOBPexaeHne u/unn aedekT KoneHa
nepeyncierbl HUxXe:

- PeBMaTOMAHbIN apTPUT, OCTE0APTPO3, TPaBMaTUYECKUIA apTPUT, NOUApPTPUT

- HapyleHuss BCneacTBue KOMIAreHoBbIX 3ab0NeBaHWi WM/WUM  aBacKynspHbIA HEKPO3
Mbllesika 6eapeHHoN KocTu

- BanbrycHasi, BapycHasi unu crubatenbHas fedopmaums cpeaHeii TsxecTn

- Mpeablaylive HeypauHble XWMPYpruyeckue BMeLaTenbCTBa WM HEBO3MOXHOCTb
[IOCTVXKEHWS! YAOBETBOPUTENBHOI CTabUIBHOCTY NpU CrnbaHum.

BenpeHHble 1 GonbluebepLoBble KOMMOHEHTHI C MOKPLITUEM MOAXOAST ANS LEMEHTHOMO U
6ecLeMeHTHOro  mpuMeHeHust  (Buonoruueckon  dukcauun). Bce  monMaTUNEHOBbIE
koMnoHeHTbl (UHMWPE) nokasaHbl 47151 LEMEHTHOTO NMPUMEHEHUS.

He ncrnons3yite npogyKunio B LENIX MHbIX MOK i, KDOMe YK X B
HacTosLeM 4OKYMEHTE.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

npOTI/IBOI'IOKa3aHMﬂ BK/TIOYAOT Cneaytowne, HO He OrpaHNYNBaOTCa UMK

+ COCTOsHWS, KOTOPbIE NPENSTCTBYIOT UM UMEIOT TEHAEHLMIO NPENSTCTBOBAaTL aAeKBaTHON
NOAAEPXKe nMnnaHTaTta, wnn npensaTcTeByOT NPUMEHEHUIO nMNaHTaTa
COOTBETCTBYIOLEro pa3Mepa, Hanpumep:

Ecnun konnyectso KpoBM ABNAETCA OrpaHUYEHHbIM

C €1 984

«3NME/, MEAVIKAN
(ZIMED MEDI KAL)
WHCTPYKLIUA NO NMPUMEHEHUIO

TOTAJIbHOIO 3HAOMNPOTE3A KOJIEHHOIO CYCTABA

Ana vHdopMauun xupypra
(RU)

HepnocraTouHoe KOMMYECTBO M KAyecTBO KOCTHOW MOAAEPXKKM, HanpuMmep, npu
OCTEOMNOPO3e WM METHONMUECKMUX HAPYLLEHMSX, KOTOPbIE CMOCOBCTBYIOT OcnabneHuto
KOCTeo6pa3oBaH1s 1 OCTeOMansLmUm

VIHbeKumMm nnm apyrue cocTosiHus, NPUBOASLUME K YCUNEHHOM KOCTHOW pe3opbuuu
Mcuxmyeckne M HepBHblE PacCTpOICTBa, MPUBOASILLME K HapYLIEHMIO CMOCOGHOCTU U
XKeNnaHus naumeHTa orpaHNIMTb akTUBHOCTb

MauneHTsl, UMEIOLLME aKTUBHYIO MU NOAO3PEBAEMYIO MHMEKLMIO B 06/1aCTU KONEHHOTO
cycTaBa

Ddu3nyecKne YCnoBMS 1 ABUXKEHUS, KOTOPblE NeperpyxaroT UMNNaHTaTbl, Hanpuvep, B
clydae cyctaBoB Llapko, a Takke Mpy MbllEYHON AUCTPODUM, MHOXKECTBEHHbIX
HapyLueHnsiX PyHKLUMOHANbHOCTM CyCTaBoB U T. M.

Hepopa3ssutocTb ckeneta

MauueHTb! ¢ Nto6OI COCYANCTON HEAOCTATOYHOCTbIO, MbILLEYHON aTPOdUEN UMK TSHKENbIM
HEPBHO-MbILLEYHBIM 3a60eBaHNEM

MaumeHTbl C AMarHOCTUPOBAHHON YMEPEHHOMN UMK TSHKENOW NOYEYHOM HEAOCTaTOUHOCTLIO
MaumeHTbl, UYbs WMMyHHasi cuCTeMa SIBASIETCS MOAABNEHHON BCNEACTBME  TakWX
3a6oneBaHuii, kak CMIA nnn npuemMa KOPTUKOCTEPOMAOB B BLICOKWX [103aX

dusmnyeckue 3a6oneBaHus, Takve Kak NaTonormyeckoe OXupeHue

Hanuune akTUBHON MK NaTEHTHOW WHGEKLMKW, BOCManUTeNbHOro npoLiecca (CUCTEMHOro
WM NIOKaNN30BaHHOIO) U INXOPaAKN

Tskenas octeoneHus (Unu n6oe MeAULMHCKOE UK XUPYPruyeckoe COCTOsIHUE), npu
KOTOPO¥4 cO3AaeTCs NPENnsSTCTBUE NOTEHLMaNbHBIM NPEUMyLLECTBaM UMNIaHTaToB
BepeMeHHOCTb

Mcuxonornyeckn unm GuUanonornyeckn HeaeecrnocobHble NauneHTbI

MauueHTbl, He cobrioaatoLmMe nokasaHus No NocseonepaLmoHHOMY YXOAY
I'IpomaonoxasaHmn MoryT 6bITb NepeMEHHbIMU UIN TOYHBIMKU, N MNAUUEHT A0SDKEH 6bITb
ofcnenoBaH TWaATENbHO, @ TakKe, €CNU 3TO BO3MOXHO, TO AOMKHbI 6biTb BbINOMHEHbI
anbTepHaTVBHbIE NPoLieAypbl, HanpuMep, 6e3onepaLoHHbIe BUAbI NIEUEHUs, apTPoaes 1
npouve

« K ycnosusM, copepxaluMM BbICOKUN PUCK, OTHOCSTCS CreaytoliMe COCTOSHUS:
0CTe0nopo3, MeTabonnyeckue HapyLLeHus, NpensTCTByoWwme hopMUPOBAHUIO KOCTEN, a
Takxe ocTeoMansums

Mpennonaraemas WM NOATBEP>XKAEHHAS annepris UM HeNnepeHoCUMOCTb MeTanoB
CoyeTaHMe KOMMOHEHTOB MMMIAHTATOB C usgennaMn ot Apyrux I'IpOl/IBBOAVITEﬂel‘;I.

nonynsauus NALMEHTOB: Hawwu nuspenus 6binv paspaboTaHbl B pa3nuyHbiX pamepax
B Uensx obecrieyeHns reoMeTpUYECKOW FapMOHUM MeXAYy SHAOMPOTe3aMW KOJIEHHOro
CyCTaBa U KOCTbIO AN Na UWEHTOB, Y KOTOPbIX MMEET MeCTO pa3Has aHTPOMOMETpuUs. OHu
npefHasHayeHbl AN YHUBEPCANbHOTO MpUMeHeHWs. [pu  COOTHECEHUM MauueHTa W
MMnnaHTaTa NpUMeHsIoTCs oblimMe NpUHLMMLI. BbiGop npaBuibHOrO MMMNaHTaTa sBNsieTcs
BECbMa BaXXHbIM MOMEHTOM. COOTBETCTBYIOLLUMI TUM U Pa3Mep CIEAYET ONPEAENATh C YUYETOM
BO3pacTa NauueHTa, ero CTeneHun NoABMXKHOCTH, BECa, COCTOSHUS KOCTEN U MbILUL, U TOro,
nposoaunace 1 Ana Hero onepauvs B NpPoOLWIOM, a TakKXe NpoyMx aHaTOMUYeCKMx un
6romexaHnyecknx hakTopos.

NPEAYNPEXXAEHNS:

1. mnnaHTaThl "3umes Meaunkan" (Zimed Medikal) MoryT ucnonb3oBaTbCsi UCKIIOUMTENBHO
XUPYProM 1 NoAnexat UMNIAHTUPOBAHUIO B CTEPU/IbHbBIX ONEPAUUOHHbIX YC/T0BUSX.

2. EcnM vMeeTcs nopo3peHMe Ha BbICOKYIO UyBCTBUTENbHOCTb MauWeHTa, TO Nepea
MMI/IaHTaUmMeln HeobXoAMMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLME TECTbI.

3. MpoayKuusi OT pasfINYHbIX MPOU3BOAUTENEN HE AO/MKHA NMPUMEHSTHCS B COUETAHUM.

4. KOMNOHEHTbI, Noaexalume UCrnonb30BaHUIO B COMETAHUN APYr C APYrOM B COOTBETCTBUM
co ctaHpapTom EN ISO 21534, MpunoxeHune-C, ykasaHbl HUXe:
» KobanbToBbili cnnas CoCrMo (no ISO 5832-4)/ TutaHoBbI cnnas (no I1SO 5832-3)
» KobanbToBbiii cnnaB CoCrMo (no ISO 5832-4)/ KobanbToBbili cninas CoCrMo (o ISO

5832-4)

B cnyvae BOJHVIKHOBeHVIﬂ no60ii He6NaronNpUATHO CUTyauuK B CBA3M C M3aeNIMeM, Npocb6a CBA3aThCs 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
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+ VMnnaHTaumoHHas ctanb (no ISO 5832-1)/TutaHoBbil crnnas (no ISO 5832-3)
* WmnnaHTaumoHHas ctanb (no ISO 5832-1)/MMnnaHTaumoHHas cranb (no ISO 5832-1)
KOMI'IOHEHTbI, KOTOpble SABMATCA HECOBMECTUMBIMU K MPUMEHEHUIO B COYETAHUU APYr C
[PYroM, yKasaHbl HuxXe:
« VMnnaHTaumoHHas ctanb (no ISO 5832-1)/KobansTosbiii cnnas CoCrMo (no ISO
5832-4)
5. EC/vt He yKa3aHo MHOE, TO MMMMaHTaThl CeayeT YTUAM3UPOBaTh B KAUECTBE MEANLIMHCKUIA
M3AENWiA B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPaMU MEANLIMHCKUX YHPEXAEHNIA.
6.Y nauueHTa MOXeT 6bITb BbICOKas YYBCTBUTENBHOCTb UNW anneprus Ha matepuansl
WUMMNaHTaToB, B YaCTHOCTU, Ha UOHbI METANNIOB. Tvn MaTepuana Ans Kaxxgoro uMniaHTaTa
yKasaH Ha 3TuKeTke Kopobku. B paMmkax npeaonepaLyoHHOro niaHUpoBaHUs nevalumii Bpay
[IOMKEH TMPOBECTU OLEHKY M MPOMH(OPMMPOBaTb MaLUMEHTa O BO3MOXHBIX pUCKaX,
CBAA3aHHbIX C BbICOKOVI YyBCTBUTENBHOCTbIO K MaTepuanaM UMniaHTaTa.
7. Viapenus npeaHasHayeHbl Ans OAHOPa30BOro NpUMeHeHws. Mcnonb3oBaHHOe U3zenue He
MOANIEXUT MOBTOPHOMY MPUMEHEHMUIO.

COCTOSAHUA, KOTOPLIE CMOCOBHbl MNOBIUATL HA NPEAMNOJIATAEMbIE
PE3Y/IbTATbI:

Nepepn onepaumeii:

1. Mpu COOTHECEHUN MALMEHTOB C UAENUSIMU CriedyeT yunTbiBaTb Creaytolime hakTopel,
KOTOPbIE MOrYT MOCAYXUTb MPUYMHON YBESIMHYEHUIO PUCKA HEYAAYHOro MpOBEeAEeHWs
npoeayp, a Takke UMeTb pellatoLLiee 3HaueHVe Ans YCnewwHoro pesysbTaTa npoueayphbl:
BEC MauMeHTa, YpOBEeHb aKTUBHOOA PpoA  3aHsTWiA, ynoTpebneHue naumeHTOM
anKorosbHbIX HaMWUTKOB, TabayHbIX M3AENHii 1 T. N. MoAoGHbIE NepeMeHHbIe MOTYT NOBUSTL
Ha CPOK CNyxBbl WM AONrOBEYHOCTb M3A4EeNWiA. [MAUMEHT C M36LITOYHBIM BECOM MOXET
Ype3MepHO HarpyxaTb U3aenne, YTo NPUBEAET K ero BbIXoAy U3 CTPosi.

2. Xvipypr AO/KeH NpeaynpeAnTb NauMeHTa 0 TOM, YTO SHAONPOTES He CrOCOBeEH 3aMeHUTb
HOpMasbHYIO 3[0POBYIO KOCTb, @ TakXke O TOM, YTO 3SHAOMPOTE3 MOXET C/IOMaTbCst MU
NOBPeAUTbCS B pesynbTaTe Kakux-nMbo [ABWMXKEHWA WM TpaBM, M O TOM, 4TO
npeanonaraemblii CPOK MCMOMBOBaHNS SBASIETCS OFPaHUYEHHBIM U MOXET MoTpeboBaTbCs
ero 3ameHa B Gyayluem.

3. Xupypr SOMmKeH Takke NpouHGOPMUPOBATL MaUMEHTa O NPOYMX pUCKaX, O KOTOPbIX, MO
€ro MHeHWto, cneayeT CoobLWUTb NaLMeHTy.

4. CnepyeT cobnioaatb Mepbl NPefoOCTOPOXHOCTU MpU TPaHCMOPTUPOBKE U XPaHEHWUU
MMMNaHTaToB. ECMM MOBEPXHOCTb MMMNaHTaTa SBASETCS M30MHYTOM, PacCEeYeHHOW Wnn
MMEIOTCA LiapanuHbl, B WMMJAHTaTe MOXET 3HAYUTENbHO CHU3UTLCSI COMPOTUB/EHWE K
M3HOCY, COMPOTUBNEHME B OTHOLIEHUM MPOYHOCTM W/WMAWN  WHbIE XapaKTEPUCTUKY,
KacatoLmecs n3Hoca.

OHM MOryT 6bITb He 3aMeyeHbl HEBOOPY>KEHHbIM B3r/SIAOM, TO €CTb NMPOUCXOAUTL BHYTPU
M3AEenWii B BUAE Harpysok, KOTopble MOryT NMPUBECTU K BbIXOAY WU3AENUii U3 CTPos.

5. Mo 3anpocy npepocTaBnseTcs MHMOPMALMS O XMPYPryecknx MeToaax nedeHuns. Xvpypr
AOoMKeH 6bITb 03HAKOMJIEH C XUPYpPruyeckuMm MeTodamu.

6. /icnonb3yemble B XWPYPruM pyyHble UHCTPYMEHTbI, MPUMEHsieMble NpU WUMMAaHTauum,
MOFYT C/TyXWTb MPUYMHON BO3HWKHOBEHUIO edeKTOB, KOTOpble, B CBOIO OYepeab, MoryT
NPUBECTM K OTKa3y YCTPOWCTBA B pe3ysibTaTe OKasblBAEMbIX HAarpy3oK B BUAE NPUNOXEHHOMO
paHee AaBneHus. Mo 3TOM MpUuMHE nepes NPUMEHEHWEM XWMPYPTUYECKUX WHCTPYMEHTOB
CnefyeT MpoOBEpUTb MX Ha MpeAMeT WM3HOCa M MOBPEXAEHWIA. Hukoraa He wcnonb3yiTte
XUPYPruyeckue UHCTPYMEHTHI, UMEOLLIME MOBPEXAEHUS.

7. MNepep onepauueii cneayeT NPOBEPUTL YNAKOBKM Ha MPeAMET paspbiBOB 1 MOBPEXAEHNN.
Ecnu cTepunbHbIii 6apbep HapyLueH, OTnpaBbTe NpOoAyKUMio 06paTHO B KOMMaHuio "3uMen
Megukan" (Zimed Medikal).
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Onepauus

1.7p1 COOTHECEHWUM NALIMEHTOB U WM3BECTHBIX XMPYPrUYeCKUX MPUHLIMMIOB MPUMEHSIOTCS
06u.w|e NpUHUMNbI. Bbl60p NPaBUILHONO MMNNAHTAHABIAETCA qpessbmaﬁHo Ba)XHbIM
MoMeHTOM. COOTBETCTBYIOWMI TUM M pasMep U3Aenuin cregyeT noabupatb MpUHUMas BO
BHMMaHue Takue akTopbl, Kak NpeALecTBytoLmMe onepaLnmi, NpoBeaeHHbIe ANS NaLveHTa,
onepauuu, NpoBeAeHUe KOTOPbIX SIBNSIETCS BO3MOXHBLIM B 6GyaylieM, aHaTOMU4eckue U
61oMexaHnyeckue hakTopbl, @ Takke BO3pacT, YPOBEHb aKTUBHOCTH, BEC, COCTOSHWE KOCTel
M Mblwy. Kak npaBuno, nNpeanoyTUTENbHBIM SIBASETCS KOMMOHEHT C  Haubonbwum
nonepeyHbIM ceueHneM, obecneunBaloLmii JOCTATOUHYIO MOAAEPXKKY KOCTU.

2. Xvpypr [O/MKEH MPUMEHATb METOAbIAHYBRM  UMMNAHTaToB, YKa3aHHble B
YCTaHOB/IEHHBIX XMPYPruyeckux MeToAax nevenus. ECnn uspenve npuMeHsieTcs ¢ ydetom
XUPYPrYecKUX METOAOB JleYeHWs, uMnnaHTaT 6yaeT  WCnonb3oBaTbCs  Haubonee
6e30mnacHbIM U 3¢hdEKTUBHLIM 06pazoM.

3.T0CKOMbKY ~ BHYTPEHHIOIO Harpy3ky B PaUERITVPOBAHHOM 3HAOMpPOTE3e
HEBO3MOXHO YBUAETb HEBOOPYXXEHHbIM [11a30M, MMMMAHTAT MOXET MpexAeBpeEMEHHO
M30THYTbCS UM BBLIWTU M3 CTPOSi, M MOSTOMY PaHee WCMOMb30BaHHLIE SHAOMPOTE3bI HE
noanexart NOBTOPHOMY NMPUMEHEHUIO.

4.Bo BpeMsi OCYLIECTBNIEHWUS OMEPATUBHOTO BMeLLaTeAbGPBUHbIE WUHCTPYMEHTI,
ucnonb3yeMble B XUPYpPruM, MOryT BbIATU W3 CTPOSi W TPECHYTb. XWpyprudeckue
WHCTPYMEHTLI, KOTOpble WCMO/b3YIOTCA WMHTEHCUMBHO WM C MNPUMEHEHWEM 4Ype3MepPHOro
ycUnus, MoryT Takxe crioMatbCs. [eped npoBeseHMeM onepauuu pyuyHble UHCTPYMEHTbI
[I0/KHbI BbITb MPOBEPEHBI Ha NPeAMET U3HOCa M MOIOMOK.

Moc F nep

1.MauveHT fomkeH 6biTb MPOUMH(OPMMPOBaH 06 OrpaHUYEHWsiX B  OTHOLLEHUM
BOCCTaHOB/IEHMSI, @ Take 06 obecrneyeHn 3aLumTe SHAONPOTESA OT NOSTHOLIEHHbIX Harpy30K
[0 Tex nop, noka He 6yAeT AOCTUrHyTa YAOBTE®PUTENbHAs (UKCALMs U 3aXUBEHUe.
MauveHTa cnepgyeT npepynpeavTs O HEOBXOAMMOCTM  OrpaHUYEHUst  aKTUBHOCTMU,
obecreyeHuns 3aluTbl 3aMEHEHHOrO CycTaBa OT HEOBOCHOBAHHbIX Harpy3oK U BO3MOXHOMO
pacwaTblBaHWsi, NepenoMa W/WanM UCTUPaHWS, a Takke O HeobXoaMMOCTW cobnioaeHws
yKasaHuii Bpaya B MniaHe fieqeHns.

2. /3HOC KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K MOBLILLEHHOMY PacLLaTbIBAHUIO U MOBPEXAEHMIO
KOCTU.

3. PekoMeHAyeTCsi NMpOBOAUTL MEPUOANYECKUI MOHUTOPUHI Ha [ASIUTENbHOW OCHOBE ANs
HabnoAeHNs 3a PacronoXeHeM U COCTOSHUEM KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3& COCTOSHUEM
npuneralowein  koctu.  [lepuoanyeckme  MOCAEONEPaLMOHHbIE  PEHTreHOrpaMMbl
PEKOMEHAYIOTCA K MPOBEAEHWMIO  ANS  TWATENbHOrO  CPaBHEHWS € paHHUM
NOCNEONePaLMOHHbIM COCTOSIHUEM, YTOObl HaiiTX A0BOALI B OTHOLUEHWUWM AOMTOCPOYHbBIX
I/I3MeHeHVIl7I B 4acCTu CMeLleHns, ocna6neumn, nsrnba unmn pacTpecknBaHns KOMMOHEHTOB.
4. Ans npoaykumm "3umes Meankan” (Zimed Medikal) He npoBoaunacsk oLeHKa B OTHOLIEHUM
obecneyeHns 6e30MacHOCTV U COBMECTUMOCTU B YCIIOBUSIX NpUMeHeHnst MPT.

5. YpesBblyaliHo BaXKHBIMU SIBISIOTCS TakKe NpeAynpexaeHus,, BbliaBaeMble NaLuneHTav co
CTOPOHbI XMPYProB Mocrne onepaumu.

6. MocneonepaLMoHHOe fleyeHne [OMKHO 6biTb YCTaHOBMEHO TakuMm o6pasoM, 4TO6bI
obecneunTb NoCTeneHHOe BOCCTAHOBMIEHNE CUA B MbILULI@X B 0611aCTW NPUMEHEHUS.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI:

1. BO3MOXXHO BO3HWUKHOBEHWE HApYLIEHU CEpPAEYHO-COCYAUCTON CUCTEMbI, BK/IOYAst
BEHO3HbIN TPOME03, NIErOUHYI0 SMBOMMIO UM MHAAPKT MUOKApAA.

2. Bo3MOXHO NOBpEXAEHUe COCYA0B UMW NOSIBIEHUE reMaToMbl.

3. MNpy 3amMeaIeHHOM 3aXKMBNEHUM PaH MOXKET BO3HUKHYTb Fybokast paHeBas WHdekumus (Ha
paHHen WM MO3aHel CTaguu), B pesy/ibTaTe Yero MOXeT NnoTpeboBaTbCs yAaneHue
3HAonpoTesa. B peakux ciyyasx MoOXeT noTpe6oBaTbCsi apTpoAe3 MOpaXKeHHOro CycTaBa
WM aMnyTaumus KOHEYHOCTU.

c €1 984

«3UMEQl MEAUKAJT»
(ZIMEDMEDI KAL)
MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

TOTAJIbHOIO 3HAOMNPOTE3A KOJIEHHOIO CYCTABA

Ana vHdopMauun xupypra
(RU)

4. Octeonu3 (nporpeccupytowasl KocTHasi pe3opbumsi). OCTeonus MOXeT npoTekaTb
6eccMNTOMHO, 1 MO3TOMY PYTUHHOE MepUoAMYecKoe peHTreHoarnyeckoe obcneaosaHne
SIBNISIETCS XKU3HEHHO BaXKHbIM [/151 NPEAOTBPALLEHNS CEPbE3HBIX OCTIOXKHEHWI B AaNbHENLIEM.
5. MOXeT Npou30i TN HexenaTenbHoe YKOPOUYEHHUE N YATIMHEHUE KOHEYHOCTH.

6. VI3HOC KOMMOHEHTOB 3HAOMPOTE3a B BMAE MEPESIOMA MOXET MPOM3OMTW B pesynbrate
TPaBMbl, BEIEHNSI HANPSXXEHHON AESTENbHOCTU C HarpyskaMu, CMeLLeHUs!, HeNoHOLEHHOM
YCTaHOBKW MMMNaHTaTa, OTCYTCTBMSI aKTUBHOCTW, MOTEpU WKCaLMM, HECpaLleHus umu
Ype3MePHbIX BECOBbIX HArpy3ok.

7.BpeMeHHOE WM MOCTOSIHHOE MOBPeXAeHWe Hepsa, nepudepuyeckve HesponaTum
noBpexaeHne HepBa Cy6K/IMHUYECKOTO XapaKTepa MOryT BO3HMKaTb Kak BO3MOXHbIii
pesynbTaT TpaBMbl, MONYYEHHOW MPU XUPYPrUHECKOM NEYEHUM, KOTOpOe MPUBOAUT K
BO3HWKHOBEHMIO 60/1M UM OHEMEHWIO B HOpaM(eHHOVI KOHEYHOCTU.

8. YyBCTBMTENBHOCTL K MeTanny, rUCTONorMyeckasl UM annepruyeckas peakums, wam
HebnaronpusiTHas peakuust Ha WHOPOAHOE BELEeCTBO MOryT BO3HUKHYTb Kak CrneacTeue
UMnAaHTauuMm MHOPOAHOro MaTtepuana.

9. Bo3MOXHbIM SIBNSIETCS MOSIBIEHME TKaHEBbIX peakuuii Ha WMMiaHTaTbl, B TOM 4ucne
peakumumn Makpoaros U Ha MHOPOAHbIE Macchl B 061acTu UMMNaHTaTa.

10. Y KpaiiHe ManonoABMXXHbIX NALMEHTOB MOXKET HabmoAaTbes 3M60MS.

U3BNEYEHUE WMMJIAHTATA: [poAo/mKUTENbHOCTb HAXOXAEHWS WMMNMaHTata Yy
nauMeHTa MOXET BapbMpOBaTbCA B 3aBUMCUMOCTU OT e)Ke,ClHeBHOﬁ AKTMBHOCTU NauueHTa.
Cpok cnyx6bl MMMNaHTaTa ycTaHaBnuMBaeTcsi kak 15 net. MMnnaHTaTbl MoryT 6biTh
W3B/IEYEHbI MO PELIEHNIO XMPYProB.

CTEPWIN3ALUSA:

MMnnaHTaTbl MOCTaBNstOTCA B CTepunbHOM Buge. Cnocob cTepunusaumy ykasaH Ha
9TUKETKe, MMEIOWENCs Ha ynakoBke. Bce uMnnaHTaTbl, CTEPUNN30BaHHbIE MOCPEACTBOM
METOAA raMMa-n3/yyeHus, NOABEPraloTCst BO3AEHCTBUIO raMMa-n3ydeHnst MUHUMYM 25 KIp.
CTepunbHble U3AeNNUs OCTaloTCH CTEPUIIbHBIMYU, €CAIN LIENIOCTHOCTL YMaKoBKW He HapylueHa.
TIpogyKums oCTaBASETC B Ka4eCTse CTepw/IbHOV [10BTOPHASA CTEPHIN3AUNS M3nemii
SAB/ISETCS HEAOMYCTUMBIM. [IpOCbOa COOBLYNTE IPOM3BOAUTESTIO O HaPYLLIEHUN CTEPUIIN3ALMN
npoAYKUMA.

CPOK rogHOCTH:

Cpok rogHocT TOTanbHOro 3HAOMPOTE3a KOJIEHHOrOo CyCTaBa, CTEpPUIN30BaHHOMO

METOA0M raMMa-W3nyyeHus, COCTaBnseT 5 NeT, a Npu STUNEHOKCUAHOW CTEPUNM3aLmm — 3
roga.

[Ipocbba npoBepuTs 4aTy NCTEYEHNUS CPOKA FOAHOCTH. B Cly4ae ecim npoayKUmNs OKaxeTcs
POCDOYEHHON CBSXKUTECH C MPOM3BOANTENEM.

YC/1I0BUSAl CKJIAANPOBAHUNSA N XPAHEHUS:

MMnnaHTaThl CNeayeT XpaHUTb B CyXOM, YACTOM MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT NonaaaHus NpsiMbIx
COSIHEYHbIX flyyeil, @ Takke OT BO3AEUCTBUS (PaKTOpPOB Neperpesa M BAAKHOCTU.
PekomeHayeMble yCnoBuWsi XpaHeHUs CTEPUIbHBIX NpoAykToB 15-35°C.

KPUTUYECKUE ABJIEHUA: O KpMTUYECKMX SBNEHNAX B OTHOLIEHWUM UMNNAHTaTOB
cnepyeT coobLaTb NPOM3BOANTENIO M YNOMHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTea-uneHa, B
KOTOPOM HaxoAMUTCS MO/b30BaTeNb U/WN NaLMEHT.

WHOOPMALIUSA HA STUKETKE: 3TVKETKM NOArOTOB/NEHbI B COOTBETCTBUM C [MpEeKTUBOIA
93/42/EC no Bonpocy MeauuuHckoro obopyaoBaHus u crtaHaaptoM ISO 15223, Huxe
npuBeAeHa Tabnuua ©OMUCAHUSMU  3HAKOB, UMEIOLMXCS Ha 3TUKETKE M kopobke. Koa
CTpaHbl B COOTBETCTBMM C 5I3bIKAMMIHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHUIOYKa3aH CO CCbINKON Ha
craHgapt ISO 639-1.

(CM. onncaHNnsi 3HaKosB )

B cnyvae Bozummosenmi no60ii He6NaronNpUATHO CUTyauuK B CBA3M C M3aeNIMeM, Npocb6a CBA3aThCs C

poussopuTenem. Moapo6Has nHdpopMaumusa o NnpoussoauTeNe cneayer Huxe
ﬂPOM3BOAVITEJ1b «3UME[ Meaunkan CaH. Be Tugx. Jita. LWtn.» (ZIMED Medikal San. ve T/c Ltd. Sti.)
Keaptan «AiigbiHnap». 03070 npocn. N2:4 «LlexuTkamunb» 27580 MasuaHTen-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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Homep ynonHoMo4eHHoro opraHa «1984»

MeavumHckoe npucnocobneHne

[pOUTUTE UHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHMIO

Homep naptum

CnpaBoyHbIii HoMep NpoayKLv/Homep no
Katanory

UDI-Homep
(Homep npucnocobnenus B EanHom
peecTpe MAeHTUGNUKALIMOHHBIX HOMEPOB)

WHdopmauns o npoussoautene

[laTa Npou3BoaCTBa

[laTa ucteyeHus cpoka rogHoCTM

bapbepHasi cucteMa Ans ABOMHOIA
CcTepunmMsaumm

Crepunusaumsi METOAOM raMMa-usnyyeHust

STERILE |E ©

STuneHokcuaHas cTepunusaums

B‘Uﬂ!y.

Mcnonb30Bath Mo HasHaveHno

®

WMnnaHTaTthl NpeaHasHaveHsl ans
‘0AHOPAa30BOro NpUMeHeHus

&

He cTepunuzoBaTh NOBTOPHO

®

He ucnonb3oBaTh MOBPEXAEHHYIO YNakoBKy
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«3UME[ MEOAWUKAJT»
(ZIMED MEDI KAL)

MHCTPYKLUMA MO MNPUMEHEHUIO
TOTAJIbHOIO 3HAOMNPOTE3A KOJIEHHOIO CYCTABA
Ana nHdopmauun xupypra
(RU)

Ob6eperaTthb OT BO3AEICTBIS CONHEYHbIX
nyyeit

O6eperaTb OT AOXAS

Xpynkoe usaenue, nepeHocuTb ¢
OCTOPOXHOCTBIO

[TeMnepaTypHble OrpaHuyeHus

IOCTOpOXHOCTb

lpumeyvarne: TEKCTol, BbIAE/IEHHBIE XHPHBIM KYPCUBOM, SIBISAIOTCS

creynasibHbIMu PpeAYINPEX[EHUIMH,
110/130BaTE/A.

c €1 984

TDECYIOLYNMU 0COBOro BHUMAHHUS

B criyyae BO3HMKHOBEHMs N1060i HE6/1aronNpUATHOM CMTyauUnK B CBA3M C u3aenneM, npocbba cBA3aThCs C
npoussoauTenem. Moap dop onp ! yer Huke.
NPOU3BOAUTENb: «3UME[ Meavkan CaH. Be Tupx. Jita. Wtn.» (ZIMED Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.)
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