Roména A

IMPLANT
Cap femural

fnaintea utilizrii produsului, utilizatorul este obligat sa studieze cu grija si s respecte urmatoarele
recomandari i indicatii precum si indicatiile specifice produsului.

Distribuitorul acestor produse nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele nemijlocite sau consecutive
care rezulta 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 permisa numai medicilor cu cunostinte, experienta si deprinderi detaliate
in 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 si materialele implantului

Capetele femurale servesc ca si partener de articulare intre tija femurala si acetabul si sunt confectionate
din otel de implanturi (1ISO 5832-9) sau dintr-un aliaj de CoCrMo (ISO 5832-12). Capetele femurale din
otel de implanturi sunt disponibile Tn varianta standard, cu conus de 12/14 si cu diametre exterioare de
28 mm si 32 mm, cu lungimi diferite ale colului. Capetele femurale din aliaj de CoCrMo sunt disponibile
in varianta standard, cu conus de 12/14 si cu diametre exterioare de 22 mm, 28 mm, 32 mm, cu lungimi
diferite ale colului.

Produsul, continutul pachetului si materialele utilizate sunt specificate 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

Denumirea Material Numar de referinta
Cap femural @ 28mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2800
Cap femural @ 28mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2801
Cap femural @ 28mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2802
Cap femural @ 28mm 12/14 XL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2803
Cap femural @ 28mm 12/14 XXL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2804
Cap femural @ 32mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3200
Cap femural @ 32mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3201
Cap femural @ 32mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3202
Cap femural @ 32mm 12/14 XL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3203
Cap femural @ 32mm 12/14 XXL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3204
Cap femural @ 22mm 12/14 S ISO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Cap femural @ 22mm 12/14 M ISO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Cap femural @ 22mm 12/14 L ISO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Cap femural @ 28mm 12/14 S ISO 5832-12 CoCrMo y
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Denumirea Material Numér de referinta
Cap femural @ 28mm 12/14 M ISO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Cap femural @ 28mm 12/14 L ISO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Cap femural @ 28mm 12/14 XL ISO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Cap femural @ 28mm 12/14 XXL ISO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Cap femural @ 32mm 12/14 S ISO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Cap femural @ 32mm 12/14 M ISO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Cap femural @ 32mm 12/14 L ISO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Cap femural @ 32mm 12/14 XL ISO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Cap femural @ 32mm 12/14 XXL ISO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 Prezentare sinontica instrumente

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

urmeaza:
Denumirea Numér de referinta
Piesa de mana a impactorului, cu maner de silicon gri, L= 192mm 506-060
Cap @22/@26 M8 pentru impactor 506-061
Cap @28/32mm pentru impactor 506-062
Cap @36mm pentru impactor 506-1212
Ciocan de 1100g cu maner de silicon gri, L=250mm 506-072
1.3  Alte accesorii
Denumirea Numar de referinta
Sablon radiologic cap femural @22 12/14 367-2007
Sablon radiologic cap femural @28 12/14 367-2008
Sablon radiologic cap femural @32 12/14 367-2009
Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiunigenerale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeazd 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 péastrate 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 verificatd 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
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care i-ar putea deteriora suprafata. Inaintea insertiei, fiecare implant trebuie verificat optic cu privire la
eventualele locuri deteriorate.

Prelucrarea unui implant poate nu numai sa scurteze durata de viata a acestuia, ci sa si ducé la esecul
imediat sau in timp al protezei la solicitare. De aceea, implantul nu se 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 fard autorizatie.

Atentie: Implantele sunt prevdzute pentru o aplicare unicd Solicitarile individuale ale
suprafetelor functionale |a un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incat
reutilizarea trebuie excluséd. 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.

2.2  Combinatia de componente permisi

Garantam compatibilitatea produselor noastre numai in legatura cu produsele noastre proprii, cu marcaj
CE precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care existd o aprobare adecvata.
In acest caz trebuie avute in vedere instructiunile de utilizare ale producatorului endoprotezei 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.

23  Indicatii privind aplicarea

Atentie: Conusul interior al capului modular al protezei trebuie neapérat sa corespunda cu
conusul tijei modulare a protezei. La montare, conusul tijei femurale si conusul interior
al capului femural trebuie sé fie curate si intacte.

Atentie: Se atrage atentia in mod explicit ca la inlocuirea 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: in cazul deteriorarii sau fracturarii unei componente ceramice, se recomanda revizia
completa 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 complicatji grave, care in parte pot periclita viata. Intraoperator, in
cazul rar al unei fracturari a componentei ceramice, este absolut necesara o debridare
temeinica, cu indepartarea tuturor particulelor cermice prezente, precum si o spalare
din abundenta a plagii.

Patul implantului trebuie spélat din abundenta inaintea aplicarii implantului. fn acest context trebuie
acordata atentie indepartarii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin
frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.

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

24 Tehnicaoperatorie

Dupé deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din acetabul, acesta se rezeca in
analogie cu planificarea preoperatorie, iar capul femural se indeparteaza complet.

Pregatirea tijei femurale se efectueaza corespunzator instructiunilor operatorii adecvate sistemului de
tija femurala aplicat.

Dupd pregatirea tijei femurale, prin repunerea de probd se poate verifica lungimea piciorului si
amplitudinea de miscare. Aceasta se efectueaza cu capetele femurale de proba. in plus, pentru
repunerea de proba sunt adecvate raspelele sistemelor de tije femurale OHST.

Mai intai se indepéarteazad manerul raspelului care ramane in femur si, daca este cazul, se ataseaza
conusul de proba de raspel. Apoi se ageaza capul femural de proba corespunzétor lungimii colului
stabilitd preoperator pe raspel respectiv pe conusul de proba. Dupé repunere trebuie controlate
stabilitatea definitiva, mobilitatea, amplitudinea de migcare, lungimea piciorului si tensiunea musculara.
Dupa repunerea de proba se indeparteaza componentele de proba si se continua implantarea tijei
femurale corespunzator tehnicii operatorii aferente sistemului de tija femurala respectiv.

Dupé aceasta, conusul protezei se curatd bine si se usca. Apoi capul femural cu lungimea colului
determinata anterior se aplica pe conusul protezei de tijd femurala implantata, prin utilizarea piesei de
ména a impactorului si a capului impactorului.

Dupa implantare se repune tija femurald impreuna cu capul femural in acetabul si se controleaza
amplitudinea de miscare si lungimea piciorului. La final se inchide plaga strat cu strat, in modul preferat.

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o punga transparenta tripla, din
folie de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o pungé
transparentd 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 fnaintea utilizarii conform
indicatiilor de utilizare (50000354) aferente. Data indicaté a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat,
nedeschis si depozitarea in conditii corespunzatoare.

Atentie: Nu este permisd resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor
neimplantate al caror ambalaj a fost deschis este permisd numai producétorului
deoarece trebuie parcurse din nou unele procese validate.

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

4 Planificarea preoperatorie si ingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este
obligatorie si furnizeazd informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor,
combinatiile posibile ale componentelor si oferd posibilitatea unei alegeri in prealabil a marimii
implantului care trebuie utilizat. Operatia se efectueaza numai dacé s-a clarificat problema tolerantei
materialului implantului de catre pacient. Pentru planificarea operatiei se utilizeazd sabloanele
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radiologice. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o mérire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie
sabloane radiologice la scara 1:1, in forméd digitala. Ar trebui sa stea la dispozitie proteze de proba pentru
verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare in cazul in care sunt necesare
alte marimi sau implantul prevdzut nu poate fi utilizat. In cadrul ingrijirii postoperatorii trebuie utilizate
moduri de procedura consacrate.

9. Indicatie

- Uzura avansata a articulatiei soldului datorita artritei degenerative, posttraumatice sau
reumatoide

- Fractura sau necroza avasculara a capului femural

- Stare rezultatd dupd@ operatii anterioare, de ex. osteosinteza, reconstructie articulard,
artrodeza

- Hemiartroplastia sau proteza coxofemurala totala

- Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice

- Afectiuni grave musculare, nervoase sau vasculare, care pericliteaza extremitatea afectata

- Lipsa de substanta osoasa sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza pozitia stabila a
protezei

- Orice afectiune asociata, care poate periclita functia implantului

- Hipersensibilitate la substanta de fabricatie utilizata

- Tumori osoase locale

La utilizarea capetelor femurale cu col (XL si XXL) amplitudinea de miscare este redusa cu circa 30° si
atinge la flexie si extensie valori intre 80° si 100°.

in cazul fracturérii unui cap femural ceramic, la revizie este contraindicatd cuplarea metalului (capul
femural) cu polietilena (componenta acetabulara) precum si cea a metalului cu metal.

1 Factori de risc i conditii care pot afecta succesul operatiei

Atentie: Experienta clinica arata ca in cazul prezentei uneia sau mai multora dintre urmatoarele
circumstante (factori de risc) se poate ajunge la reduceri ale duratei de viata, complicatii
mai frecvente sau la un rezultat general mai slab al unei artroplastii de sold. Aceasta
lista nu este exhaustiva.

Factori de risc si conditii generale:

- Supragreutate

- Alcoolism sau dependenta de droguri

- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependenta

- Sarcina

- 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

Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:
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8.

Tulburéri ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)
Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

Tulburari de vascularizatie ale extremitatii afectate

Tulburéri neurologice ale extremitétii afectate

Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

Stari de crestere la copii si adolescenti

Solicitari extreme de asteptat, rezultate de ex. din munca si sport
Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura
Deformari articulare care ingreuneaza ancorarea implantului
Slabirea structurilor de suport prin tumora

Efectele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente urméri ale unei operatii:

Infectia

Tromboza venoasa si embolia pulmonara
Tulburari cardiovasculare

Hematoame

Parestezii

Senzatii de amorteald

Tumefiere

Lezarea nervilor

Edeme

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
Luxarea protezei

Fracturarea implanturilor

Spasme musculare

Rigiditate

Scaderea calitatii vietji (dureri, tulburari de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai ales
si Tn pozitie culcata)

Metaloza

Cregterea nivelului ionilor metalici in sdnge
Osteoliza

Osificare heterotopica

Pseudotumori

Datoritd aparitiei efectelor specifice nedorite, poate deveni necesard o operatie de
revizie.

Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.
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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 [amuriti 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
ca durata de viata a implantului depinde de greutatea lor si de gradul lor de activitate. Pacientul trebuie
informat despre activitatile prin care se pot diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate in scris de catre medicul operator. Dupé operatie,
pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. Pentru documentarea implantului utilizat sunt anexate etichete autocolante. La examinarile prin RMN
pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt printre altele artefactele, incalzirea
implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Inaintea aplicarii trebuie studiate informatiile
privind utilizarea, furnizate de productorul dispozitivului. in cadrul unei evaluari 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 simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 130).

87



		2021-06-29T09:25:59+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




