INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Numele si descrierea produsului
Aceasta cutie contine un cap femoral modular. Acesta este 0 componenta a protezei totale de sold
atunci cand se inlocuieste articulatia naturala a soldului.
Aceasta gama este compusa din urmatoarele parti:

Nume Cod
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206C22
@22.2/-2/12-14 - COL SCURT
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206M22
@22.2/0/12-14 - COL MEDIU
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206L22
@22.2/+2/12-14 - COL LUNG
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206028
@28 /-5/12-14 — COL FOARTE SCURT
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206C28
@ 28/-3.5/12-14 — COL SCURT
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206M28
@28/0/12-14—-COL MEDIU
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206L28
@28 /+3.5/12-14 - COL LUNG
CAP FEMURAL CoCr 5°42 PO206E28
@ 28 /+7 / 12-14 — COL FOARTE LUNG
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206228
@28 /+10.5/12-14 — COL XXL
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206032
@ 32/-6/12-14 — COL FOARTE SCURT
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206C32
@32/-4/12-14 — COL SCURT
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206M32
@32/0/12-14—-COL MEDIU
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206L32
@ 32 /+4/12-14 - COL LUNG
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0O206E32
@ 32 /+8/12-14 — COL FOARTE LUNG
CAP FEMURAL CoCr 5°42 P0206232
@32/+12/12-14 — COL XXL

2. Materiale utilizate pentru implant

Nume Material Standarde

CAP CoCr P0206xxx Carbon scazut — contine cobalt crom | NF ISO 5832-12:2007

3. Alegerea implantului



Capetele femurale trebuie sa fie utilizate cu o tija femurala are un col 12/14 la 5°42 (SpD2=12.6) si o
cupa acetabulara cu cuplu de frecare polietilend/metal.

Indicatii
e Se utilizeaza pentru artroplastia totala de sold cu cuplu de frecare polietilena/metal.

Performanta asteptata
Pentru perfomanta acestui dispozitiv medical, va rugam sa vedeti performanta implantului femural sau
cotilod cu care acesta va fi utilizat.

Contraindicatii
¢ in combinatie cu un insert metalic sau ceramic.
e Alergie la una din componentele implantului.

Factori care pot compromite succesul implantului si performanta dispozitivului
e Deformatii semnificative, dizlocatie congenitala

e Instabilitatea ligamentului sau contracturi musculare serioase sau netratabile
e Istoricul pacientului privind infectiile sau esecuri repetate.

Reactii adverse

e intoate cazurile de inlocuire a articulatiei, se poate observa resorbtia progresivd asimptomatica a
osului (osteoliza) in jurul componentelor protetice ca urmare a reactiilor declansate de particule la
corpul strain. Aceste particule sunt generate de interactiunea dintre diferite componente, precum si
de interactiunea dintre componente si os, in principal prin mecanismul de uzura, adeziune sau
oboseala. Alte particule pot si produse de uzura unui alt corp. Osteoliza poate duce la complicatii
successive care necesitd scoaterea si inlocuirea componentelor protetice.

e Desirare, in urma insertiei articulatiilor protetice au fost observate cazuri de intolerantd la metal. in
cazuri rare, implantarea unui material strdin in tesut poate duce la reactii histologice care implica
formarea de macrofage si fibroblaste.

e Poate apdrea dizlocarea sau subluxatia componentelor protetice datorita pozitionarii
necorespunzatoare si/sau migrarii componentelor. Laxitatea musculara sau a tesutului fibros poate
de asemenea contribui la aceste conditii.

e Componentele protetice se pot slabi sau migra in urma unei traume.

Durata de viata si sterilitatea

Implanturile sunt furnizate sterile si impachetate individual in ambalaj dublu. Sterilizarea se efectueaza
prin expunere la o doza de minim 25 kGy de radiatii gamma.

Data de expirare este imprimata de eticheta. Nu utilizati implanturi dupa data de expirare.

NU RESTERILIZATI IMPLANTURILE

Nu poate fi garantata performanta dispozitivului daca implanturile sunt resterilizate (deoarece partile
din plastic se pot deforma saa modifica structural in timpul procesului de sterilizare, si se deterioreaza



suprafetele; mai mult, nu poate fi garantata eficacitatea metodei de decontaminare si integritatea
invelisului).

10. Instructiuni de utilizare specifice

Ambalajul nu trebuie sa arate semne care ar putea indica un defect de sterilizare si/sau integritatea
dispozitivului medical.
Nu utilizati implanturi deteriorate sau expirate. Daca se reutilizeaza, nu poate fi garantata
performanta pe termen lung a restaurarii functiei si mobilitatii. In plus, utilizarea unui implant
expirat poate contamina pacientul.
Cand manevrati implanturile in sala de operatie, luati toate masurile de precautie necesare pentru a
reduce riscul de deteriorare a implanturilor (zgarieturi, etc).
Pentru ca Conul Morse sa functioneze corect, partile masculine si feminine ale ansamblului conic nu
trebuie sa fie murdare.
Implantarea trebuie sa fie efectuata de catre un medic ortoped cu experienta in chirurgia
membrelor inferioare.
Pentru inserarea tijelor femurale utilizati instrumentarul proiectat de catre producator.
Pentru acest system protetic nu utilizati produse din alte sisteme si/sau de la alti producatori, altii
decat cei enumerati la punctul 11.
Capetele de 22.2mm P0206C22, P0206M22, P0206L22 nu sunt compatibile si nu trebuie sa fie
utilizate cu urmatoarele cupe si inserturi Zimmer:

o Cupe Muller si Brunswick

o Insert Alpha (asociat cu cupele Allofit)

o Inserturi Trilogy 20 grd (asociate cu cupele Trilogy si cupele Modulare Metal Trabecular)
Nu au fost determinate posibile efecte ale acestui dispozitivin mediu RMN. Produsul nu a fost supus
testelor de incadlzire sau migrare in mediu RMN.
Implanturile murdare trebuie sa fie manuite ca deseuri biologice.

11. Dispozitive medicale compatibile

Orice tija femurala Biomet cu un con care indeplineste urmatoarele specificatii:

- Con cu unghi 5°42’

- SpD2=12.6

Cupe acetabulare Biomet Group cu cuplu de frecare polietilend/metal cu diametru corect si
instrumentarul aociat.

Cupe Zimmer (cu exceptia celor de la punctul 10):

- Continuum

- Trilogy

- Allofit

- Allofit IT

- Modular Metal Trabecular

- Muller

Intrumentar pentru tijele Biomet Group cu un con care indeplineste specificatiile mentionate mai
sus.

12. Depozitare



Produsele trebuie sa fie depozitate in ambalajul lor original.
13. Instructiuni suplimentare pentru chirurgi
Chirurgul trebuie sa tind seama ca caracteristicile anatomice, chimice si fizice ale tesutului viu limiteaza
posibilitatile privind forma si alegerea materialului. Prin urmare, trebuie notat ca, precum osul care nu
isi mai poate efectua functiile, protezele au si ele limitele lor.
Implantarea corecta a capului femoral este esentiala pentru succesul artroplastiei si rezultate pe termen
lung.
Trebuie efectuate teste roentgen regulate pentru a evita complicatii viitoare serioase.

14

Informatii pentru pacient

Este foarte importanta ingrijirea postoperatorie. Nerespectarea de catre pacient a instructiunilor
postoperatorii privind reabilitarea poate compromite succesul procedurii. Pacientul trebuie sa fie sfatuit
despre limitarea reconstructiei si de nevoia de protectie a implantului de suprasarcina pana cand are loc
fixarea si insanatosirea adecvata.

Miscarea si/sau activitatea excesiva, neobisnuita si/sau incomoda, trauma, greutatea excesiva si
obezitatea au fost implicate in esecul prematur ale unor anumite implanturi prin slabire, fracturs,
dizlocatie, subluxatie si/sau uzura. Slabirea implantului poate duce la cresterea particulelor de uzura,
precum si accelerarea deteriorarii osului, facand mai dificil succesul chirurgiei de revizie.

Pacientul trebuie sa fie atentionat si avertizat inainte de riscurile operatiei, posibile reactii adverse si sa
urmareasca instructiunile medicului, inclusive vizitele de urmarire. Pacientul trebuie atentionat ca
dispozitivul nu Tnlocuieste osul normal sanatos si ca implantul se poate sparge sau deteriora ca rezultat a
unei suprasarcini sau trauma. Pacientul trebuie sa informeze medicii care il vor trata in viitor despre
prezenta implantului.

Uzura si coroziunea componentelor metalice poate cauza o reactie adversa a tesutului local sau o reactie
adversa la resturi de metale, lucru care poate deteriora osul si tesutul osos din jur. Resturile pot cauza
necroza tesutului moale si pot afecta reztultatele chirurgiei de revizie.

Toate marcile comerciale din aceste instructiuni sunt proprietatea Zimmer Biomet sau afiliatilor sai daca nu este
specificat altfel.



