Romana A

IMPLANT
Tija femurala Expersus

inaintea utilizarii produsului, utilizatorul este obligat s& studieze cu grij& Si s& respecte urmatoarele
recomandari si indicatii precum si indicatiile specifice produsului.

Distribuitorul acestor produse nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele nemijlocite sau consecutive
care rezultd dintr-o utilizare sau manipulare necorespunzatoare, mai ales din nerespectarea
instructiunilor de utilizare de mai jos sau din intretinerea sau repararea necorespunzatoare.

Aplicarea acestor implante este permis& numai medicilor cu cunostinte, experienta si deprinderi detaliate Tn
domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandaté pentru acest sistem si
aplicarea atenta a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil.

1 Descrierea produsului i materialele implantului

Tija femurala Expersus este o proteza de tija femurald pentru ancorare fara si cu ciment in femur. Varianta
necimentatad se confectioneaza din aligjul de titan Ti6AI4V (ISO 5832-3), iar varianta cimentata din aliajul
forjat CoCrMo (ISO 5832-12). Tija femurala Expersus este prevazuta cu un con de 12/14. Tia se poate
combina atét cu capete femurale de metal cét si de ceramica. Tija femurald Expersus necimentaté este
acoperitd complet cu un strat de spray pe baza de plasma cu titan si hidroxilapatita, cu exceptia zonei lustruite
a colului. Tija cimentat& are o suprafata netedd, complet lustruita.

Pentru diferitele variatii anatomice ale femurului pacientilor stau la dispozitie 9 marimi cu un model standard
de 125° si un model standard de 135°. Corpul tijei este modelat triplu conic pentru a preveni atét blocarea sa
cét si pentru a garanta concomitent stabilitatea rotationala necesara. Astfel rezulta un spectru larg pentru
reconstructia geometriei articulare naturale pe baza parametrilor biomecanici centru de rotatie, lungimea
piciorului si unghiul CCD.

Toate variantele de implant ale tijei femurale Expersus pot fi aplicate cu acelasi instrumentar. Raspelelor
modulare le corespund doua conuri de proba cu offseturi adecvate care servesc la repozitionarea
intraoperatorie de proba si, prin aceasta, la confirmarea marimii si variantei implantului selectat preoperator.
Raspelele sunt putin subdimensionate in raport cu toate tijele femurale Expersus necimentate, iar fata de
tijele femurale Expersus cimentate, ele prezinta o supradimensionare care corespunde la 1 mm de manson
de ciment uniform, circular.

Produsul, continutul pachetului si materialele utilizate sunt precizate cu ajutorul etichetelor produsului.
Implantul se aplica printr-o tehnica operatorie corespunzatoare, familiara operatorului. Pentru aceasta trebuie
respectate precizarile tehnicii operatorii aferente.

11 Prezentare sinoptica implante

']

Tija femurala Expersus cimentata
Tija femurala Expersus mar. 2 STD, 135°, cimentata ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1317

Tija femurala Expersus mar. 3 STD, 135°, cimentatd ISO 5832-12CoCrMo | 367-1318 )

Tija femurala Expersus méar. 4 STD, 135°, cimentatd | 1S0 5832-12CoCrMo | 367-1319 @ 2ol
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Numér de

Denumirea Material referinti
Tija femurala Expersus mar. 5 STD, 135°, cimentata ISO 5832-12CoCrMo | 367-1320
Tija femurala Expersus mar. 6 STD, 135°, cimentatd ISO 5832-12 CoCrMo 367-1321
Tija femurald Expersus mar. 7 STD, 135°, cimentata ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1322
Tija femurala Expersus mar. 8 STD, 135°, cimentata 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1323
Tija femurala Expersus mar. 9 STD, 135°, cimentata ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1324
Tija femurala Expersus mar. 10 STD, 135°, cimentata | ISO 5832-12CoCrMo | 367-1325
Tija femurala Expersus mar. 2 STD, 125°, cimentatd ISO 5832-12CoCrMo | 367-1326
Tija femurala Expersus mar. 3 STD, 125°, cimentata 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1327
Tija femurald Expersus mar. 4 STD, 125°, cimentata ISO 5832-12 CoCrMo | 367-1328
Tija femurala Expersus mar. 5 STD, 125°, cimentatd ISO 5832-12CoCrMo | 367-1329
Tija femurala Expersus mar. 6 STD, 125°, cimentatad ISO 5832-12 CoCrMo 367-1330
Tija femurald Expersus mér. 7 STD, 125°, cimentata 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1331
Tija femurala Expersus mar. 8 STD, 125°, cimentata ISO 5832-12CoCrMo | 367-1332
Tija femurala Expersus mar. 9 STD, 125°, cimentata 1SO 5832-12 CoCrMo | 367-1333
Tija femurald Expersus mar. 10 STD, 125°, cimentatd | 1SO 5832-12CoCrMo | 367-1334
Tija femurala Expersus necimentata

Tija femurala Expersus mar. 2 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Tija femurala Expersus mar. 3 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1401
Tija femurald Expersus mar. 4 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1402
Tija femurala Expersus mar. 5 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Tija femurala Expersus mar. 6 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Tija femurala Expersus mar. 7 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1405
Tija femurala Expersus mar. 8 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Tija femurala Expersus mar. 9 STD, 135°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1407
Tija femurala Expersus mar. 10 STD, 135°, necimentatd| 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Tija femurala Expersus mar. 2 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1409
Tija femurala Expersus mar. 3 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Tija femurala Expersus mar. 4 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1411
Tija femurala Expersus mar. 5 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1412
Tija femurala Expersus mar. 6 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1413
Tija femurala Expersus mar. 7 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1414
Tija femurala Expersus mar. 8 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1415
Tija femurala Expersus mar. 9 STD, 125°, necimentata | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Tija femurala Expersus mar. 10 STD, 125°, necimentatd| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417
Bariera pentru ciment

Bariera pentru ciment mar. 1, @ exterior 24 mm ISO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Bariera pentru ciment mar. 2, @ exterior 27 mm ISO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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1.2  Prezentare sinoptici instrumente

Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele OHST Medizintechnik AG prezentate in cele ce
urmeaza:

Denumirea Numar de referinta
Instrumentar tija femurald Expersus 367-1493
Instrumentar raspeld tija femurald Expersus 367-1492
Instrumentar de extractie tija femurald 206-010
13  Alte accesori

Denumirea Numar de referinta
Tehnica operatorie tja femurald Expersus necimentata 50000351

Tehnica operatorie tja femurala Expersus cimentatad 50000352

Sablon radiologic tija femurala Expersus necimentata STD 135° KD28 367-246

Sablon radiologic tija femurald Expersus necimentatd STD 125° KD28 367-247

Sablon radiologic tija femurald Expersus necimentatd STD 135° KD32 367-074

Sablon radiologic tjj& femurald Expersus necimentata STD 125° KD32 367-075

Sablon radiologic tija femurala Expersus cimentata STD 135° KD28 367-244

Sablon radiologic tija femurala Expersus cimentata STD 125° KD28 367-245

Sablon radiologic tija femurald Expersus cimentata STD 135° KD32 367-072

Sablon radiologic tija femurald Expersus cimentata STD 125° KD32 367-073

Indicatii de utilizare instrumentar de extractie 50000428

Instructiuni de utilizare instrument de repozitionare a tijei 50000427

Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaza numai cu partile de sistem originale aferente.
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inaintea utilizarii
instrumentelor trebuie consultate instructiunile de utilizare (50000354) aferente.

Atentie: Implantele trebuie pastrate intotdeauna in ambalajele lor de protectie complete, nedeschise.
Nu se expune amblalajul implantelor la lumina directd a soarelui. Inaintea insertiei
implantului trebuie examinat ambalajul cu privire la eventuale deteriorari, deoarece acestea
pot afecta sterilitatea.

La despachetarea implantului trebuie verificatéd concordanta sa cu denumirea de pe ambalaj (Nr. art. / Nr.
seriei / marimea).

In timpul scoaterii implantului din ambalaj trebuie respectate prevederile de igiend corespunzatoare.
Trebuie acordatd atentie protectiei tuturor suprafetelor implantului impotriva deteriorarilor, deoarece
acestea pot decide asupra eventualelor insuccese. De aceea, proteza sa nu vina in contact cu obiectele
care i-ar putea deteriora suprafata. Inaintea insertiei, fiecare implant trebuie verificat optic cu privire la
eventualele locuri deteriorate.

Prelucrarea sau indoirea unui implant poate nu numai s& scurteze durata de viatd a acestuia, ci sa Si
atraga dupa sine esecul imediat sau in timp al protezei la solicitare. De aceea, implantul nu se
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prelucreaza nici mecanic nici in vreun alt fel. Nu este permisa utilizarea implantelor din ambalaje
deteriorate, cele nesterile, contaminate, deteriorate sau manipulate necorespunzator sau implantele
prelucrate fara autorizatie.

Atentie: Implantele sunt prevézute pentru o unicé aplicare! Solicitérile individuale ale suprafetelor
functionale la un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incét reutilizarea
trebuie exclusa. Urmele solicitarilor de la nivelul suprafetelor functionale nu pot fi constatate
clar numai cu metode vizuale. De aceea, dupa explantare trebuie pornit de la deteriorari
prealabile care exclud reutilizarea.

22 Combinatia de componente permisa
Pentru montare impreuna cu implantul trebuie utilizate urmatoarele capete femurale:

" Atentie: Nu este permisa combinarea capetelor femurale Biolox® forte (1ISO 6474) cu tijele femurale
Expersus cimentate (ISO 5832-12).

@ nominal| Denumirea Lungimea colului Numér de referinta
Cap femural CoCrMo
@22 mm | ISO 5832-12, 12/14 -4/0/+4 mm 030-2200 pana la 030-2202
S/IM/L

Cap femural

otel pentru implanturi
ISO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

Cap femural CoCrMo
ISO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+3,5/+7 mm | 030-2800 péna la 030-2803
S/M/L/XL

Cap femural Biolox® forte*
ISO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 367-907 pana la 367-909
S/IM/L

Cap femural Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 367-1140 pana la 367-1142
S/IM/L

Cap femural ELEC®
ISO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 384-001 pana la 384-003
S/IM/L

Cap femural ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 110230, 110240, 110250
SIM/L

Cap femural ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 013-001 pana la 013-003
S/IM/L

-3,5/0/+3,5/+7 mm | 020-2800 pana la 020-2803

@28 mm
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3

@32 mm

Cap femural

otel pentru implanturi
1ISO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

4/0/+4/+8 mm

020-3200 pana la 020-3203

Cap femural CoCrMo
ISO 5832-12, 12/14
S/M/L/IXL

-410/+4/+8 mm

030-3200 pana la 030-3203

Cap femural Biolox® forte*
ISO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-910 péna la 367-912

Cap femural Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

4/0/+4/+7 mm

367-1143 pana la 367-1145,
367-1149

Cap femural ELEC®
ISO 6474-1, 12/14
S/IM/L

4/0/+4 mm

384-004 pana la 384-006

Cap femural ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/LIXL

4/0/+4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

Cap femural ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/LIXL

4/0/+4/+7 mm

013-004 péna la 013-007

@36 mm

Cap femural Biolox® forte*
ISO 6474-1, 12/14
S/M/L

4/0/+4 mm

367-930 pana la 367-932

Cap femural Biolox® delta
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

4/0/+4/+8 mm

367-1146 pana la 367-1148,
367-1150

Cap femural ELEC®
ISO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

384-007 pana la 384-009

Cap femural ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+8 mm

110300, 110310, 110320,
110330

Cap femural ELEC®plus
ISO 6474-2, 12/14
S/M/LIXL

4/0/+4/+8 mm

013-008 pana la 013-011

@40 mm
pana la
@60 mm

Cap de fractura mar. S
otel pentru implanturi
ISO 5832-9, 12/14

-4 mm

155-140 pana la 155-160
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@ nominal| Denumirea Lungimea colului Numér de referinta
Cap de fractura mar. M
otel pentru implanturi 0mm 155-040 pana la 155-060
ISO 5832-9, 12/14

Cap de fractura mar. L
otel pentru implanturi +4 mm 155-240 pana la 155-260
ISO 5832-9, 12/14

Garantam compatibilitatea produselor noastre numai in legétura cu produsele noastre proprii cu marcaj CE
precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care exista o aprobare adecvata a autoritatji
competente. In acest caz trebuie avute in vedere instructiunile de utilizare ale producatorului endoprotezesi
precum si matricea de combinare aprobata de OHST.

Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producatori, pentru care
nu exista o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de raspundere
pentru acestea.

2.3 Indicatii privind aplicarea

Aplicarea implantului are loc cu sau fara ciment. In cazul aplicarii cimentate trebuie utilizata o bariera
pentru ciment. Inaintea aplicrii barierei pentru ciment trebuie respectate instructiunile de utilizare
aferente. Implantul are un con de 12-14 pentru legarea sa de un cap femural.

La montare, conul tijei femurale si conul interior al capului femural trebuie sa fie curate si intacte. Conul
trebuie curdtit cu grija inaintea aplicarii capului femural. Capul femural potrivit trebuie aplicat apoi cu
mana si fixat pe con cu un instrument pentru aplicarea capului precum si cu o loviturd de ciocan
corespunzatoare. La utilizarea capetelor femurale din ceramica trebuie respectate si indicatiile de
utilizare aferente. Dupa repozitionare trebuie controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea
musculara.

Atentie: Se atrage atentia in mod explicit ca la nlocuirea intraoperatorie sau la revizia capului
femural trebuie utilizate numai capete femurale fara con ceramic. Acest lucru este valabil
indiferent din ce materiale a fost fabricata perechea de conuri precedente.

Atentie: i cazul deteriorarii sau fracturarii unei componente ceramice, se recomanda revizia
completd cat mai timpurie posibil a componentei protetice. in acest caz este contraindicata
utilizarea capetelor femurale metalice in cadrul unei revizii, deoarece se poate ajunge la
complicatii grave, care in parte pot periclita viata. Intraoperator, in cazul rar al unei
fracturari a componentei ceramice, este absolut necesara o debridare temeinica, cu
indepértarea tuturor particulelor cermice prezente, precum si o spalare din abundenta a
plagii.

Daca vreodata este nevoie sa se indeparteze intraoperator proteza originala deja aplicata, atunci sta la

dispozitie un extractor de tija femurala.

Patul implantului trebuie spalat din abundenta inaintea aplicarii implantului. La implantare trebuie

acordata atentie indepartarii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin

frictiunea instrumentelor) din patul pregatit al implantului.

Suprafetele cu invelis poros (TPS, Bonit®, CaP, HA) si suprafetele asprite ale implantelor nu trebuie sa

vind in contact cu imbrécdmintea sau cu alte materiale fibroase.
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Pentru efectuarea etapei de cimentare in concordanta cu instructiunile trebuie respectate indicatiile
producétorului referitoare la utilizarea cimentului pentru oase. Pentru a reduce riscul complicatiilor
cardiovasculare grave (cauzate de BCIS=Bone cement implantation syndrome), se recomanda utilizarea
cimentului osos amestecat in vid.

Atentje: Tn cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecventa fnaltd (de ex. cauterul) trebuie avut
grijé ca acestea s& nu se atinga de implanturi sau instrumente. in caz contrar, implanturile
sau instrumentele pot fi deteriorate atat de mult incét se poate ajunge la esec (de ex.
fracturare). Daca un implant a fost deteriorat, acesta nu poate ramane in corpul pacientului,
ci trebuie schimbat cu un implant nou si integru. Daca instrumentele au fost deteriorate,
atunci ele pot fi utilizate in continuare numai daca scopul utilizarii lor conform destinatiei
acestora exista fara niciun dubiu.

24 Tehnicaoperatorie

Dupé deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din cotil, acesta trebuie rezecat in analogie
cu planul preoperator, iar capul femural trebuie indepartat complet.

Pentru marcarea planului de rezectie std la dispozitie in mod optional un sablon pentru rezectia colului
femural. Apoi se deschide cavitatea medularé cu dalta pentru cavitati. Aceasta trebuie aplicatd mult spre
lateral si dorsal pentru a facilita actiunea ulterioara a raspelelor in directia axei femurale. Dalta pentru cavitati
trebuie aplicata corespunzator antetorsiunii dorite. Trebuie evitatd fracturarea trohanterului mare.
Deschizatura cavitatii medulare se poate largi cu poansonul.

Dupd deschiderea cavitati medulare urmeaza prelucrarea cu raspelul a tijei femurale. Primul raspel
determina orientarea marimilor urmatoare. Prin urmare trebuie avuta in vedere antetorsiunea corectad deja
de la prima etapa de prelucrare cu raspelul. Aceastd antetorsiune poate fi verificata cu ajutorul baghetei de
ghidare si a manerului ragpelului si se situeaza de regula la 10°-15°. Se incepe cu marimea cea mai mica a
raspelului care se conecteaza cu manerul acestuia. Apoi se utilizeaza celelalte raspele in succesiune
ascendentd pana se ajunge la marimea stabilitd preoperator. Specificatile de marime ale raspelelor
corespund marimilor implantelor. Pozitia corectd a raspelului in femur poate fi verificata cu ajutorul unui
converter de imagine. Dacd in timpul prelucrarii cu raspelul, marimea tjei nu corespunde marimii stabilite
preoperator, iar diferenta este de doua sau mai multe méarimi, atunci este vorba despre o eventuald
directionare gresita a axei sau de o anomalie osoasé. In acest caz, tja aleasa ar putea fi prea mica si de
aceea sa nu asigure stabilitatea necesara. Pentru diferitele cai de abordare sunt disponibile la solicitare si
manere speciale pentru raspele.

Raspelele sunt construite in asa fel, incét ele pot fi utilizate si pentru repunerea de proba. fn acest sens, prin
aplicarea diferitelor conuri de proba si a capetelor de proba se poate verifica lungimea piciorului, amplitudinea
miscarilor sitensiunea tendinoasa. Se indeparteaza manerul de la nivelul ragpelului care rdmane in femur si
se pune conul de proba pe raspel. Pentru repozitionarea de proba a diferitelor variante de tija stau la dispozitie
conuri de proba cu doud offseturi. Conurile de prob se inclicheteaza de indata ce ajung in pozitia lor corecta.
Apoi se aseaza manual capul de proba pe conul de proba. Pentru repozitionarea de proba stau la dispozitie
capete de proba de diametre diferite, cu lungimi ale colului intre S si XL. Dupa repozitionare trebuie controlate
stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea musculara.

in cazul tijei femurale Expersus cimentate se implanteaza mai intai bariera pentru ciment si apoi se aplica
cimentul; aceasta etapa a operatiei nu este necesara in cazul variantei necimentate a tijei femurale Expersus.
Bariera pentru ciment se aplicd in raport cu diametrul cavitéti medulare diafizare, mésurat preoperator.
Pentru aplicarea controlata la adancimea optima sta la dispozitie un instrument de aplicare special. Pentru
diametre ale cavitatii medulare intre 14 mm si 19 mm se recomandé bariera pentru ciment de mérimea 1,
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pentru diametre de 18 mm pana la 22 mm, marimea 2. Se insurubeaza bariera pentru ciment pe tja filetatd
a instrumentului de aplicare si se introduce astfel in cavitatea medulard. Adéncimea de introducere poate fi
citita pe scala de pe tija filetata si ea ar trebui s depaseasca cu cel putin 5 mm, dar cu nu mai mult de 20
mm lungimea tijei protezei de tij& femurala care se implanteaz. in plus, este posibild aprecierea pozitiei
barierei pentru ciment in tja femurald in cadrul unui control radiologic, pe baza pozitiei inelului de contrast
radiologic. Dupa aceasta trebuie indepartat din nou instrumentul de aplicare, desurubéndu-lin sens invers
faté de directia acelor de ceasornic. Dupa introducerea barierei pentru ciment, patul implantului trebuie spalat
si uscat. Implantarea barierei pentru ciment trebuie incheiatd inaintea aplicarii cimentului pentru oase.
Cimentul se introduce conform tehnicii moderne de cimentare, iar instructiunile de utilizare ale producatorului
cimentului trebuie neaparat respectate.

Proteza se introduce in patul implantului cu ajutorul impactoarelor pentru tija, pana la nivelul planului de
rezectie. fn cazul variantei cimentate, acest lucru trebuie s& aiba loc imediat dupa injectarea cimentului pentru
oase i trebuie exercitatd o presiune usoara in asteptarea intaririi complete a acestuia. Apoi se curéta si se
usca temeinic conul protezei si se aseaza capul femural cu lungimea colului stabilita in prealabil (S péana la
XL).

Atentie: Nu se utilizeaza capete femurale cu o lungime a colului mai mare de XL.

Apoi se repune tijaimpreuna cu capul femuraln cotil si se verifica amplitudinea miscérilor, lungimea piciorului
si tensiunea tendinoasa. Operatia se termind de obicei cu inchiderea strat cu strat a plagi

3.  Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o pungé transparenta tripld, din folie
de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga transparenta dubla
din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele se livreaza nesterile in
ambalaje de protectie si trebuie curatite si sterilizate Tnaintea utilizérii conform indicatiilor de utilizare
(50000354) aferente. Data indicatd a expirdrii presupune un ambalaj nedeteriorat, nedeschis si
depozitarea in conditii corespunzétoare.

Atentie: Nu este permisa resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor neimplantate al
caror ambalaj afost deschis este permisa numai producatorului deoarece trebuie parcurse
din nou unele procese validate.

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indeparteaza de cétre personalul nesteril. in cazul
pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie sa indeparteze numai cartonul. A doua pungé trebuie
deschisa in asa fel incét sa nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara se extrage si se
deschide de céatre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasta forma chirurgului care poate extrage
implantul steril in mod direct.

L} Planificarea preoperatorie $i ingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este obligatorie
si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor, combinatiile posibile ale
componentelor si ofera posibiltatea unei alegeri in prealabil @ marimii implantului care trebuie utilizat.
Operatia trebuie efectuatd numai atunci cand s-a lamurit toleranta materialului de catre pacient. Pentru
planificarea operatiei se utilizeaza sabloanele de raze X. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o
marire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie sabloane de raze X la scara 1:1, in forma digitala. Ar trebui sa stea
la dispozitie proteze de proba pentru verificarea poztiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare
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fn cazul in care sunt necesare alte mrimi sau implantul prevdzut nu poate fi utilizat. In cadrul ingriri
postoperatorii trebuie utilizate moduri de procedura consacrate.

9.

Indicatie

Uzura avansata a articulatiei coxofemurale datorita artritei degenerative, posttraumatice,
reumatoide sau a displaziei coxofemurale congenitale

Fractura sau necroza avasculara a capului femural

Stare rezultata dupa operatii anterioare, de ex. osteosinteza, reconstructie articulara, artrodeza
Hemiartroplastia sau proteza coxofemurala totala

Anumite cazuri de anchiloza

Infectie acutd sau cronicd, locald sau sistemicad

Afectiuni grave musculare, nervoase sau vasculare, care pericliteaza extremitatea afectata
Lipsa de substanta osoasa sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza stabilitatea protezei
Orice afectiune asociata, care poate periclita functia implantului

Hipersensibilitatea la materialele utilizate

La utilizarea capetelor femurale cu col XL, amplitudinea miscarii este redusa cu circa 30° si atinge la flexie si
extensie valori intre 80° si 100°.

1

Riscuri $i conditii care pot afecta succesul operatiei

Riscurile potentiale legate de interventie sunt:

8.

Tulburéri ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)

Aparitia fisurilor, in cazuri rare fractura osului femural

Tulburéri de vascularizatie ale extremitétii afectate

Tulburéri neurologice ale extremitétii afectate

Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

Supragreutate

Alcoolism sau dependenté de droguri

Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependenta

Sarcina

Stari de crestere la copii si adolescenti

Solicitéri extreme de asteptat, rezultate de ex. din muncé si sport

Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura

Deforméri articulare care ingreuneazé ancorarea implantului

Slabirea structurilor de suport prin tumora

Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
Tromboza venoasé profunda a membrelor inferioare si/sau embolie pulmonara in anamneza
Toate riscurile operatorii generale

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale
unei artroplastii — totale — de sold:

Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei
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- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Infectia

- Tromboza venoasé si embolia pulmonara

- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezii

- Senzatii de amortealad

- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Spasme musculare

- Rigiditate

- Zgomote la nivelul implantului

- Scaderea calitatii vietii (dureri, tulburari de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai ales
si in pozitie culcata)

- Inflamatji

- Edeme

- Metaloza

- Cregterea nivelului ionilor metalici in sdnge

- Coxa vara

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

- Aritmii cardiace, rezistenta vasculara pulmonara crescutd, stop cardiac (cauzat de BCIS=Bone
cement implantation syndrome)

9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Daca implantul este considerat drept
cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
la riscurile care sunt de asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului trebuie atentionati
cé durata de viata a implantului depinde de greutatea si gradul lor de activitate. Pacientul trebuie informat
despre activitétile cu care poate diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate in scris de catre medicul operator. Dupé operatie,
pacientului trebuie s& i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. La examinarile prin RMN pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt
printre altele artefactele, incalzirea implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. fnaintea
aplicarii trebuie studiate informatiile privind utilizarea, furnizate de productorul dispozitivului. in cadrul unei
evaludri a riscului individual, in caz de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN
respectiv in ceea ce priveste adecvarea lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simholurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 200).
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