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Instructiuni in atentia chirurgilor si personalului blocului operator

SISTEM DE PROTEZA PENTRU UMAR GEO
IMPLANT STERIL DE UNICA FOLOSINTA

1. DESCRIERE
Sistemul de proteza pentru umar GEO este modular si este format din urmatoarele componente:
Denumire Referinta Material

GEO — Componenta glenoida necimentata acoperita Ti+HA A41-GGHxx G2
GEO — Componenta glenoida de revizie acoperita Ti+HA A41-GGHR35x G2
GEO — Hemisfera glenoida A41-GSxx G
GEO — surub pentru componenta glenoida A41-VSA5xx A
GEO — surub cortical A41-VTC35xx G
GEO — Epifiza humerala cimentata A41-EPCxx G
GEO — Epifiza humerala necimentata acoperita Ti + HA A41-EPHxx G2
GEO — Cupa pentru epifiza AL T-xxyy A+F
GEO — Distantier +9mm pentru cupa A41-20xx A
GEO —Tija diafizara cimentata — L100 A41-QCxx100 B
GEO —Tija diafizara necimentata, acoperita HA — L100 A41-QHxx100 B1
GEO —Tija diafizara de revizie cimentata A41-QRCxxyyy B
GEO —Tija diafizara de revizie necimentata A41-QRHxxyyy B1
GEO — Surub de zavorare pentru tija diafizarda GEO A41-VCLxx A

Nota:
- « X » si « y » aratd dimensiunea sau marimile.

Materiale:
): Aliaj titan TA6V I1SO 5832-3 sau TA6V ELI ASTM F136
B): Otel inoxidabil ISO 5832-1

F): UHMWPE (polietilena cu masa moleculara ultra-inaltd) ISO 5834-2

G): Otel inoxidabil ISO 5832-9

(A

(

(B1): (B) + invelis hidroxiapatita (HA)

(

(G):

(G2): (G) + acoperire titan si hidroxiapatita (Ti+HA)

Dispozitivele medicale mai sus mentionate sunt marcate CE 1639 conform Directivei 93/42/CEE.

2. COMPATIBILITATE

Toate componentele sistemului protetic pentru umar GEO sunt intercompatibile si formeaza o solutie
completd pentru urmatoarele indicatii. Este strict interzisa utilizarea altor dispozitive Tin combinatie cu

sistemul de proteza pentru umar GEO.

Componentele sistemului GEO in versiunea cimentatd sunt destinate sa fie utilizate Tn asociere cu un
ciment osos bazat pe PMMA (cu sau fara antibiotice) pentru fixarea protezelor articulare, conform

standardului ISO 5833. A se vedea instructiunile fabricantului de ciment osos.




3. OBIECTIV
Sistemul de proteza pentru umar GEO este indicat pentru inlocuirea sau revizuirea totala a umarului.
Obiectivul principal al protezei articulare este reducerea durerii siimbunatadtirea mobilitatii pacientilor.

4, INDICATII

Sistemul de proteza pentru umar GEO este destinat pentru pacienti adulti avand urmatoarele indicatii:
—Omartoza excentricd sau artritd gleno-humerala cu afectarea coafei rotatorilor si capital osos glenoid
suficient;

—Umar pseudo-paralizat persistent din cauza unei rupturi masive si ireparabile a coafei rotatorilor;
—Fracturi complexe la pacienti in varsta cu coafa deficienta sau risc de deficientd a coafei rotatorilor;
—Sechele ale unor fracturi severe, anumite consolidari osoase defectuoase dupa fracturd;

—Revizia protetica la un umar cu deficiente a coafei rotatorilor.

5. CONTRAINDICATII/FACTORI DE RISC

Conditii care pot afecta grav succesul realizarii implantului:

—Deficit osos glenoidian semnificativ, osteopenie si/sau osteoporoza severa.
—Muschi deltoid deficient.

—QOrice infectie locald, acuta sau cronica. Orice boala infectioasa. Febra sau leucocitoza.
—Tulburari sistemice si metabolice. Orice tulburare psihica sau neuromusculara.
—Tumoare inoperabila sau reziduala.

—Adictie si/sau abuz de droguri, tutun si/sau alcool.

—Sensibilitate doveditd sau suspectata la materiale.

—Activitate fizica intensa.

—Sarcing, obezitate sau supragreutate (BMI >25).

—Dezvoltare incompleta a scheletului.

Aceste contraindicatii sunt de ordin general si nu exhaustiv, iar medicul chirurg va trebui sa evalueze
fiecare pacient, pentru a determina riscurile specifice interventiei chirurgicale si beneficiile pentru
pacientul respectiv.

6. PRECAUTII DE UTILIZARE

—Trebuie sa se efectueze o radiografie / scanare CT preoperatorie pentru a estima stocul osos glenoid,
rezultatul acestuia putand contraindica implantarea unei proteze inversate.

—Componentele care vor fi asamblate trebuie curatate inainte de asamblare pentru a elimina tesuturile
moi sau alte materiale.

—Pentru a determina dimensiunea implanturilor, mediul chirurg trebuie sd utilizeze preoperator
sabloanele transparente puse la dispozitie.

—Verificati integritatea ambalajului si etichetelor inainte de a deschide ambalajele.

—Implanturile trebuie manipulate si/sau instalate de medici chirurgi cu pregatire speciald, calificati,
cunoscand instructiunile de utilizare si avand cunostinte si experienta detaliatd in tehnicile operatorii si
pre-operatorii si in legatura cu riscurile potentiale asociate interventiei chirurgicale realizate.

—Tn timpul manipuldrii implanturilor, evitati orice contact sau soc cu alte materiale sau instrumente care
ar putea afecta sau deteriora suprafata implantului.

—Alegerea corespunzdtoare a tipului si dimensiunilor implantului, localizarea sa si zona de fixare sunt
de maximd importanta pentru a asigura succesul clinic al interventiei chirurgicale.

—Medicul chirurg trebuie sa utilizeze instrumentarul recomandat conform tehnicii operatorii descrise in
documentatia fabricantului.

—Verificati daca exista zgarieturi, fisuri sau murddrie pe implant Thainte de instalare.



—Utilizarea in situ si intraoperatorie a oricarui produs medicamentos ITmpreuna cu implantul se face sub
responsabilitatea medicului chirurg.

—Tnainte de utilizare trebuie verificatd functionalitatea corect3 a instrumentelor.

—Nu permiteti contactul implanturilor cu metale incompatibile conform EN ISO 21534.

—Durata de viata a implantului in corp depinde de o serie de factori, nefiind posibil sa se garanteze ca
acesta rezista pe termen nedeterminat la solicitarile pe care le suporta in mod normal osul sanatos. Este
sarcina chirurgului sa ofere pacientului inainte si dupa interventia chirurgicala toate informatiile utile
referitoare la conditiile care afecteaza succesul implantului si limitele asigurate de implanturi, in
principal in legaturd cu orice exces fizic in activitate (cum ar fi munca fizicad grea, miscari violente,
sporturi), pentru ca pacientul sa adopte un comportament si reguli de viata corespunzdtoare pentru a
limita riscurile efectelor adverse si esecului implantului. A se vedea § 9. Informatii furnizate pacientului.
—Se recomanda asigurarea unei monitorizari clinice si radiologice regulate pentru a identifica orice
complicatie, migratie si/sau uzura excesiva a implantului.

—Aparitia de artefacte in imaginile RMN se poate produce prin utilizarea implanturilor metalice. Pentru
a reduce artefactele, se pot utiliza tehnici de corectie a imaginilor RMN.

7. AVERTIZARI

—Nu utilizati un implant deteriorat, contaminat sau manipulat in mod incorect.

—Dupa implantarea produsului acesta nu trebuie sa fie reutilizat, chiar daca nu arata nici o deteriorare
vizibila, deoarece poate provoca infectie, durere sau risc de reinterventie. BIOTECHNI isi declina orice
responsabilitate pentru o asemenea utilizare.

—Singura metoda valabild de sterilizare este cea realizata de producator. BIOTECHNI isi declind orice
responsabilitate in cazul resterilizarii de catre utilizator.

—Tn nici un caz implantul nu trebuie indoit, curbat, modificat, adaptat sau prelucrat, pentru a evita
compromiterea rezistentei la uzura si antrenarea ruperii sale imediate sau premature.

—Instalarea incorecta a implantului poate duce la instabilitate, dislocare si/sau deformare, mobilizarea
sau ruperea componentelor implantului.

—BIOTECHNI va recomanda in mod expres sa nu utilizati implanturi fabricate de un tert in combinatie
cu implanturi de la BIOTECHNI. BIOTECHNI fsi declind orice responsabilitate pentru performanta acestei
combinatii si posibilele consecinte asupra sanatatii pacientului.

8. EFECTE ADVERSE

—Instabilitatea, dislocarea protezei din cauza absentei sau excesului de activitate, traumatisme sau
factori biomecanici.

—Osificdri heterotopice care ar putea limita mobilitatea rotirii.

—Mobilizarea implantului poate fi indusa de o intarziere a vindecarii, incdrcare prematura, o fixare
initiald necorespunzatoare a implantului si/sau imobilizare postoperatorie, o infectie sau un traumatism.
—Fisurarea, fracturarea sau perforarea osului se pot produce ca urmare a numerosi factori, cum ar fi
densitatea osoasa slaba, implantul si/sau tehnica de implantare inadecvate sau un traumatism.

—Daca se utilizeaza suruburi osoase, este esential sa se aleagd lungimi corespunzatoare pentru a evita
vatamarea tesuturilor moi sau a organelor si riscul de hemoragie interna.

—Infectii, neuropatii periferice, vatamari vasculare, vatamari ale nervilor.

—Fiecare pacient programat sa suporte o operatie chirurgicald poate fi subiectul unor complicatii
neprevazute intra- sau postoperatorii. Toleranta interventiei chirurgicale, a medicamentelor si a unui
corp strdin poate fi diferita de la un pacient la altul. Reactiile si complicatiile care pot aparea in timpul
interventiei chirurgicale si utilizarii implantului trebuie sa fie discutate cu pacientul, iar acesta din urma
trebuie sd le inteleaga pe deplin.

—Alergie, sensibilitate la materiale.

—Dacd apare o infectie sau daca pacientul reactioneaza la implantarea unui corp strdin, trebuie instituit



un tratament adaptat la fiecare caz. Daca infectia sau alergia nu pot fi tratate prin metodele prescrise,
se recomanda indepartarea implantului.

9. INFORMATII TRANSMISE PACIENTULUI

—Medicul chirurg trebuie sa-l informeze pe pacient in legatura cu potentialele riscuri si efectele adverse
legate de instalarea unui dispozitiv artificial si sd obtind acordul acestuia privind operatia propusa.
Pacientul trebuie sa fie informat in legdtura cu potentialele complicatii post-operatorii.

—Medicul chirurg trebuie sa-l informeze pe pacient de faptul cad o articulatie artificialda nu trebuie sa fie
supusa aceluiasi stres mecanic ca articulatia naturala.

—Medicul chirurg trebuie sa-l informeze pe pacientul caruia i se implanteaza dispozitivul ca siguranta si
durabilitatea implantului depind de conduita acestuia, in special in legdtura cu orice sarcina excesiva
purtatd, greutatea pacientului si/sau activitatea acestuia (cum ar fi munca fizica grea, miscarile violente,
sporturile violente).

—O suprasarcind rapida extrema, cum ar fi un traumatism, un accident, poate duce la o fracturare,
uneori mult timp dupa incident.

—Pacientul trebuie sa-si informeze medicul chirurg in legaturd cu orice eveniment care ar putea
compromite integrarea reusitd a implantului si trebuie sd efectueze controale periodice post-operatorii.
—Riscuri de interferenta in timpul fizioterapiei: Cereti pacientului s& mentioneze in mod sistematic ca
este purtdtorul unui implant.

—Riscuri de interferentd in timpul RMN: Materialul PEEK de la BIOTECHNI este compatibil cu RMN. Toate
celelalte implanturi pot fi considerate ca fiind compatibile cu RMN 3 T. Cu toate acestea, BIOTECHNI
recomanda intotdeauna consultarea cu producatorul echipamentului RMN pentru a confirma
compatibilitatea Thainte de utilizare.

Nota: toate articulatiile artificiale sunt supuse imbatranirii, iar medicul chirurg poate fi nevoit sa facad o
noud operatie. Particulele cauzate de uzura pot provoca metaloza si osteoliza. Chirurgul este responsabil
pentru complicatiile cauzate ca urmare a unei prescrieri incorecte, tehnici de operare defectuoase sau
lipsa asepsiei. Aceste complicatii nu pot fi Tn nici un caz atribuite BIOTECHNI.

10. AMBALARE SI STERILIZARE

—Informatiile mentionate pe eticheta acestui produs permit asigurarea trasabilitatii fabricatiei sale.
Implanturile sunt ambalate individual si sunt sterilizate cu radiatii gamma (R).

—Sterilizarea este garantatd atata timp cat ambalajul este intact si pana la data de expirare indicata pe
pachet.

—Verificati etanseitatea perfecta a ambalajelor (pungile etanse, blisterele si membrane de sigilare) si
integritatea globald inainte de a utiliza implanturile.

—Nu utilizati un produs cu ambalajul deteriorat sau eticheta de inviolabilitate rupts. Tn acest caz,
produsul trebuie returnat.

—Nu utilizati un implant daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat in afara blocului operator.
—Atunci cand utilizati sistemul de bariera sterila (ambalajul aflat in contact direct cu implantul), purtati
manusi sterile si utilizati instrumente sterile.

—Indicatorul de sterilizare de pe pachetul exterior care confirma sterilizarea cu raze gama trebuie sa fie
rosu; aceasta culoare poate fi alterata ca urmare a conditiilor necorespunzatoare de depozitare: caldurg,
umiditate, luming, etc. in orice caz, un indicator lipit de culoare portocalie poate indica un produs
nesteril si, in acest caz, produsul nu trebuie utilizat. Data de expirare este indicata pe eticheta
produsului.



11. MANAGEMENTUL DESEURILOR

Implanturile scoase si deseurile medicale rezultate din ambalaje trebuie incredintate unui serviciu
specializat pentru o eliminare in conditii de siguranta din punctul de vedere al mediului, in conformitate
cu regulile stricte de igiend aflate in responsabilitatea centrului medical si cu respectarea cerintelor
locale.

Un produs scos din cauza unui defect trebuie returnat fabricantului dupa decontaminare.

Nota: Orice incident serios produs in legdtura cu dispozitivul si instrumentarul asociat trebuie raportat
fabricantului si autoritdtii competente al Statului Membru relevant.

Pentru orice informatii suplimentare, va rugam sa contactati reprezentantul legal sau fabricantul.

Textul de referintéd este textul in limba francezd.
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