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Instructiuni in atentia chirurgilor si personalului blocului operator

Cupe acetabulare IGLOO SI MULTI
IMPLANTURI STERILE DE UNICA FOLOSINTA

1. DESCRIERE

BIOTECHNI proiecteaza, fabrica si comercializeaza cupe acetabulare cu inserturile, suruburile si
dopurile asociate.

Cupe acetabulare necimentate IGLOO 18° (CIG-xxTH) si MULTI (MU-Txx) sunt realizate din aliaj
de titan (TA6V ISO 5832-3). Tipul de acoperire este mentionat pe eticheta produsului: Ti pentru
titan poros (ISO 13179-1), HA pentru hidroxiapatita (ISO 13779-2). Inserturile asociate sunt
disponibile Tn ceramica de alumina (ISO 6474-2) BIOLOX® Delta (ICERAMxx-yy) sau polietilena
UHMWPE (MU-DBxx-yyyy) (ISO 5834-2). Insertul din polietilena contine un marker radiografic
din otel inoxidabil (ISO 5832-1). Dopul (CIG-B1) pentru cupa IGLOO si suruburi pentru cupa
MULTI suntdin aliaj de titan.

Materialele sunt mentionate pe fiecare eticheta a produsului.

2. |IDENTIFICAREA IMPLANTURILOR
Dispozitivele medicale listate in continuare sunt marcate CE conform Directivei 93/42/CEE.
Nota: « x » si « y » reprezinta diferite dimensiuni:

Referinte Descriere
CIG-xxTH Cupa acetabulard IGLOO 18° necimentata
ClG-B1 Dop pentru cupa acetabulara IGLOO 18°
MU-Txx Cupa acetabulara MULTI necimentata
MU-VISxx Surub pentru cupa acetabulard MULTI
ICERAMXxx-yy Insert ceramic pentru cupa acetabulara
MU-DBxx-yyyy Insert din polietilend pentru cupa acetabulara

3. COMPATIBILITATE

Cupa acetabulara IGLOO si MULTI suntpe deplin compatibila cu capetele si tijele femurale
prezentate in tabelul de mai jos si furnizate de BIOTECHNI. Dispozitivele medicale listate in
continuare sunt marcate CE 1639 conform Directivei 93/42/CEE.



Referinte

Insert ceramic
ICERAMXX-yy

Insert si cupa

din polietilena

MU-DBxx-yyyy
IDMxx-yy+
C6DBxx-yy

Cap femural
din otel
inoxidabil
5°43’
INxx.Oyy

Cupa bipolara
Cl60xx
Cle0xx-22

Cap femural
BIOLOX® Delta
5°43’
CERxxx-yy

F1040xx

Tija femurala
FILLER-3ND
135°
necimentata
acoperita Ti+HA

FICO40xx

Tijd femurala
FILLER-3ND
135° cu guler
necimentata
acoperita
Ti+HA,

F1043xx

Tija femurala
FILLER-3ND
130° varizata
necimentata
acoperita Ti+HA

FI044xx

Tija femurala
FILLER-3ND 130
lateralizata
necimentata
acoperitd Ti+HA

FI050xx

Tija femurala
FILLER-3ND
necimentata
acoperita Ti

FI041xx

Tija femurala
FILLER-3ND
necimentata

F1020xx

Tija femurala
FILLER lunga,
acoperita HA

TTHR5xx

QHxx-yyy
VCxx




tije femurale
modulare
pentru revizie
si reconstructie
necimentata &
surub de
zavorare
EASYxxyy-zzzD
EASYxxyy-zzzG
tije femurale
monobloc X X X X X
pentru revizie
si reconstructie
necimentata
INxx.0yy

Cap femural din
otel inoxidabil
5°43’
CERxxx-yy

Cap femural
ceramic Biolox®
Delta 5°43’

Tabelul de mai jos descrie compatibilitatea dintre cupele acetabulare si suruburile, dopurile si
inserturile asociate:

Cupd MULTI Cupd IGLOO  Cupd GYPTIS

| i i/B
nserturi/Suruburi/Buson MU-Txx CIG-xxTH C6DBxx-yy

ICERAMXX-yy X X /
MU-DBxx-yyyy X X /
MU-VISxx X / /
CIG-B1 / X /

4. DOMENIU DE UTILIZARE

Cupe acetabulare IGLOO si MULTI sunt indicate pentru a fi utilizata cu capul si tija femurala
pentru inlocuirea articulatiei soldului. Principalul scop al unei proteze de articulare este
reproducerea anatomiei articulatiei precum si reducerea durerii si Tmbunatatirea mobilitatii
pacientului. O articulatie artificiald trebuie indicata doar pentru pacienti pentru care optiunile
de tratament nechirurgical au fost epuizate.

5. INDICATII

Cupe acetabulare IGLOO si MULTI sunt indicate n inlocuirea totald a articulatiei soldului
pentru:

- Fracturi ale capului sau colului femural;

- Osteonecroza aseptica a capului femural;




- Artroza, artritd reumatoida si artroza post-traumatica;

- Revizia protezei partiale sau totale a soldului;

- Tnlocuirea nereusitd a cupei acetabulare.

Cupele acetabulare sunt indicate pentru pacienti adulti (cu schelet matur).

6. CONTRAINDICATII/FACTORI DE RISC

Factori care ar putea afecta grav succesul implantului:

- Orice infectie locald, acutd sau cronica. Orice boala infectioasa. Febra sau leucocitoza.
- Tulburari sistemice si metabolice. Orice tulburare mentald sau neuromusculara.

- Deficit de capital 0sos, osteopenie si/sau osteoporoza.

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

- Dezvoltarea neterminata a scheletului

- Activitate fizicad intensa.

- Sensibilitate dovedita sau suspectata la materiale.

- Tumoare inoperabild sau reziduala.

- Sarcind, obezitate sau supragreutate (BMI >25).

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

- Pentru inserturile BIOLOX® Delta (ICERAMxx-yy): pentru o pozitie a cupei care nu
corespunde valorilor recomandate (a se vedea § 7. Precautii), nu trebuie utilizat insertul
BIOLOX® Delta. (Se pot face exceptii pentru sistemele proiectate in mod specific cu elemente
anti-luxatie, spre exemplu inserturi asimetrice sau inclinate). in cazul cupelor implantate in
retroversie, nu este recomandat insertul BIOLOX® Delta. Posibilele consecinte sunt cresterea
presiunii superficiale la marginea cupei, putand duce la degradarea insertului BIOLOX® Delta
fmpreuna cu o uzura puternica a ceramicii. Uzura excesiva a ceramicii prin frictiune poate duce
la reactii la nivelul tesuturilor, mobilizarea protezei si, in cazuri extreme, spargerea ceramicii. In
timpul implantarii, asigurati-va cd exista o tensiune suficienta asupra articulatiei, deoarece
luxatia poate antrena, de asemenea, efectele adverse prezentate mai sus. Pentru a vedea alte
riscuri si efecte secundare, va rugam sa consultati notificarea de utilizare a sistemului protetic
corespunzator asociat insertului BIOLOX ® Delta.

7. PRECAUTII DE UTILIZARE

- Pentru a determina dimensiunea implanturilor, mediul chirurg trebuie sa utilizeze
preoperator sabloanele transparente.

- Verificati integritatea ambalajului si etichetelor Thainte de a deschide ambalajele.

- Implanturile trebuie manipulate si/sau instalate de persoane cu pregatire specialg,
calificate, cunoscand instructiunile de utilizare si avand cunostinte detaliate si experienta in
tehnicile operatorii si pre-operatorii de chirurgie ortopedica siin legatura cu riscurile potentiale
asociate interventiei chirurgicale care urmeaza a fi realizata.

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

- Alegerile corespunzatoare privind tipul si dimensiunile implantului, pozitionarea sa si
modul de fixare sunt de maxima importantd pentru a asigura succesul clinic al interventiei
chirurgicale.

- Medicul chirurg trebuie sa utilizeze instrumentarul recomandat conform tehnicii



operatorii descrise de fabricant.

- Verificati daca exista zgarieturi, fisuri sau murddrie pe implant inainte de instalare.

- Utilizarea In situ si intraoperatorie a oricarui produs medicamentos Tmpreuna cu
implantul se face pe raspunderea medicului chirurg.

- Functionarea corectd a instrumentarelor trebuie verificata Tnainte de utilizare.

- Nu puneti in contact cu implanturi facute din metale incompatibile conform EN ISO
21534,

- Durata de viata a implantului in corp depinde de o serie de factori, nefiind posibil sa se
garanteze cd acesta rezista pe termen nedeterminat la solicitdrile pe care le suporta in mod
normal osul sanatos. Este sarcina chirurgului sa ofere pacientului Tnainte si dupa interventia
chirurgicala toate informatiile utile referitoare la conditiile care afecteaza succesul implantului
si limitele impuse de implanturi, in principal in legaturd cu orice exces fizic in activitate (cum ar
fi munca fizica grea, miscari violente, sporturi) si/sau sarcina ponderald, pentru ca pacientul sa
adopte un comportament si reguli de viata corespunzatoare pentru a limita riscurile efectelor
adverse si esecului implantului. A se vedea § 10. Informatii furnizate pacientului.

- Pentru inserturile BIOLOX® Delta (ICERAMxx-yy): articulatia nu trebuie sa sufere o
luxatie Tn nici un caz in timpul miscarii nici o subluxatie prin impingementul componentelor
implantului sau tesuturilor moi. Inclinarea componentelor cupei nu trebuie s3 fie mai micd de
40° sau mai mare de 45°. Anteversia componentelor cupei nu trebuie sa fie mai mica de 10 °
sau mai mare de 20°. Valorile Tn afara acestui interval genereaza restrangeri ale miscarii si pot
provoca subluxatii si/sau dislocari ale capului femural din insertul BIOLOX® Delta.

- Se recomanda asigurarea unei monitorizari clinice si radiologice regulate pentru a
identifica orice complicatie, migratie si/sau uzura excesiva a implantului.

- La pacientii purtatori de implanturi metalice este posibila aparitia de artefacte in
imaginile RMN. Pentru a reduce artefactele, se pot utiliza tehnici de corectie a imaginilor RMN.

8. AVERTIZARI

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

- Niciodata nu se reutilizeaza un implant, 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 valabila de sterilizare este cea realizata de producator. BIOTECHNI fsi
declina orice responsabilitate Tn cazul resterilizarii de catre un utilizator.

- Nu utilizati un insert ceramic BIOLOX® Delta care a suferit un soc.

- Niciodata nu aduceti in contact un ciocan metalic cu insertul BIOLOX® Delta.

- Tn mod exceptional, se poate produce fracturarea in vivo a insertului BIOLOX® Delta.
Pentru a reduce acest risc, insertul BIOLOX® Delta a fost examinat Th mod individual inainte de
livrare. O cauza a esecului poate fi fixarea incorecta a insertului BIOLOX® Delta in cupa
acetabulard metalica. Utilizarea componentelor protezei care nu sunt validate de fabricant
pentru o combinatie cu insertul BIOLOX® Delta poate duce la fracturarea insertului BIOLOX®
Delta. Acelasi lucru se intdmplad si daca nu este respectatd pozitia recomandata a insertului
BIOLOX® Delta (inclinare/anteversie).

- Tn cazul spargerii unei componente ceramice, o combinatie de metal (cap sferic) cu
insert (din polietilena) si de metal cu metal este contraindicata intr-o revizie.

- Tn nici un caz implantul nu trebuie curbat, modificat sau prelucrat pentru a evita
compromiterea rezistentei la oboseala provocand ruperea sa imediatd sau prematura sub



sarcina.

- Pozitionarea incorecta a implantului poate duce la instabilitate, dislocare si/sau
deformare, mobilizare, uzura, rupere a componentelor implantului.

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

9. EFECTE ADVERSE

- Luxatia protezei soldului din cauza lipsei sau excesului de activitate, a unui traumatism
sau a factorilor biomecanici.

- Mobilizarea implantului poate fi indusa de o intadrziere a vindecadrii, incarcare
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.

- Neuropatii periferice, leziuni vasculare, leziuni nervoase, infectii.

- Fiecare pacient programat sa suporte o operatie chirurgicald poate fi subiectul unor
complicatii neprevdzute preoperatorii sau postoperatorii. Toleranta la interventia chirurgicala,
la medicamentele si la un corp strain poate fi diferitd de la un pacient la altul. Reactiile si
complicatiile care pot apdrea in timpul interventiei chirurgicale si utilizarii implantului trebuie
sa fie discutate cu pacientul, iar acesta din urma trebuie sa le inteleaga pe deplin.

- Alergie, hipersensibilitate la materiale.

Daca se produce infectia sau daca pacientul reactioneaza la implantul unui corp strain, va fi
aplicat tratamentul potrivit pentru fiecare caz. Daca infectia sau alergia nu pot fi tratate prin
metodele prescrise, se recomanda indepartarea implantului.

10. INFORMATII TRANSMISE PACIENTULUI

- Medicul chirurg trebuie sa-l informeze pe pacient in legatura cu potentialele riscuri si
efectele adverse legate de implantarea unui dispozitiv artificial si sa obtina acordul acestuia
privind operatia propusd. Pacientul trebuie sa fie informat in legdturda cu potentialele
complicatii post-operatorii.

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

- Medicul chirurg trebuie sa-I informeze pe pacientul beneficiar al dispozitivului n
legaturd cu faptul cd siguranta si durabilitatea implantului depind de conduita acestuia, in
special in legaturd cu orice sarcind excesiva purtata, greutatea pacientului si/sau activitatea
acestuia (cum ar fi munca fizica grea, miscarile violente, sporturile violente).

- O suprasarcina 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 legatura cu orice eveniment care ar
putea compromite integrarea reusitad a implantului si trebuie sa efectueze controale periodice
post-operatorii.

- Riscuri de interferenta in timpul fizioterapiei: cereti pacientului sa mentioneze Tn mod
sistematic ca este purtatorul unui implant.



- Riscuri de interferenta Tn timpul RMN: implanturile BIOTECHNI pot fi considerate
compatibile cu RMN péand la 3T. Cu toate acestea, BIOTECHNI recomanda intotdeauna
consultarea cu producdtorul echipamentului RMN pentru a confirma compatibilitatea inainte
de utilizare.

Nota: toate dispozitivele medicale sunt supuse uzurii, iar medicul chirurg poate fi nevoit sa faca
0 nouad operatie. Chirurgul este responsabil pentru complicatiile cauzate ca urmare a unei
prescrieri incorecte, tehnici de operare deficiente sau asepsiei. Aceste complicatii nu pot fi in
nici un caz atribuite Biotechni.

11. AMBALARE S| STERILIZARE

- Informatiile mentionate pe eticheta acestui produs permit asigurarea trasabilitatii
fabricatiei sale. Implanturile sunt ambalate individual si sunt sterilizate cu radiatii gamma (R).
- Sterilitatea este garantatd atata timp cat ambalajul este intact si pana la data de expirare
indicata pe pachet.

- Verificati etanseitatea perfectd a obiectelor de ambalare (pungile etanse pentru
sterilizare sau carcase si sigilii) si integritatea globald Thainte de a utiliza implanturile.

- Nu utilizati un produs cu ambalajul deteriorat sau eticheta de inviolabilitate rupt3. Tn
acest caz, produsul trebuie returnat.

- Nu utilizati un implant dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat in afara blocului
operator.

- Atunci cand utilizati sistemul de bariera sterila (ambalajul in contact direct cu implantul),
purtati manusi sterile si utilizati instrumente steril.

- Indicatorul de sterilizare de pe pachetul exterior care confirma sterilizarea cu raze gama
trebuie sa fie rosu; aceastd culoare poate fi alterata ca urmare a conditiilor necorespunzatoare
de depozitare: cildurd, umiditate, lumind, etc. In orice caz, un indicator lipit de culoare
portocalie poate indica un produs nesteril si, Tn acest caz, produsul nu trebuie utilizat. Data de
expirare este indicatd pe eticheta produsului.

12. MANAGEMENTUL DESEURILOR

Implanturile explantate si deseurile medicale rezultate din ambalaje trebuie transmise unui
serviciu specializat pentru o eliminare in conditii de siguranta din punctul de vedere al
mediului, in conformitate cu regulile stricte de igiend aflate Tn responsabilitatea centrului
medical si in conformitate cu reglementarile aplicabile.

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

Nota:

Orice incident serios produs in legaturd cu dispozitivul si instrumentarul asociat trebuie
raportat fabricantului si autoritatii competente relevante a Statului Membru.

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

Textul de referintd este textul in limba francezd



N3o reutilizar - Unico uso

Fabricante

Data de expiracdo

Fragil; Cuidado ao manusear

Data da fabricacao

Referéncia

Esterilizado por irradiacao

Ndo utilizar se a embalagem estd deteriorada

Ndo deixa o produto em chuva

Proteger da luz solar direta

Numero lote

N3o esterilizar novamente




