Ajutam oamenii sa faca ceea ce le place prin
restabilirea mobilitatii. Ne-am angajat sa
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ortopedie prin produsele noastre premium,
dovedite clinic, impreuna cu servicii si valoare
de neegalat.

ORTHOMED E®

Fabricarea implanturilor ortopedice

Implanturile Orthomed E sunt fabricate cu
mandrie folosind cele mai avansate
materiale, cele mai noi tehnologii si un
angajament ferm fata de calitate.

Siguranta pacientilor este prioritatea
noastra principala si toate produsele
sunt inspectate, curatate, ambalate si
expediate de la sediul companiei din
Eaipt.
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+  Orthomed E are o varietate de proteze totale
de sold. In acest document se vor referi la
urmatoarele elemente:

+ tulpini femurale AUTOFIT,;
+ CAPETE FEMURALE AUTOFIT;

« Cupa mobila bipolara AUTOFIT care
este compusa din Tnvelisuri acetabulare,
captuseli acetabulare si inele de
blocare;

«  Cupe AUTOFIT Mobilitate simpla

+ Componentele sunt disponibile tntr-o
varietate de modele si game de dimensiuni
destinate atat aplicatiilor primare, cét si celor
de revizuire. Toate materialele pe care le
avem sunt considerate acceptabile pentru
articularea suprafetelor implanturilor totale
de proteza de sold.

_~ Acetabular
Shell

Polyethylene
Liner

Femoral
Stem

Chirurgii vor selecta designul protezei de
sold si dimensiunea bilei femurale pentru a
oferi gama de miscare si stabilitate care
trebuie sa functioneze. Exista mai multe
optiuni diferite de implanturi de sold care
trebuie luate Tn considerare.

Descrierea si materialele
dispozitivului

*AUTOFIT Standard Femural Cemented
Stem destinat utilizarii pentru boli articulare
degenerative non-inflamatorii, cum ar fi
osteoartrita si fractura de col femural pentru
artroplastia cimentata si prezinta o sectiune
quadra-unghiulara distal si o sectiune
dreptunghiulara proximala. Tija este
fabricata prin forjare sau prelucrare cu
taietor definit geometric (ca la strunjire,
gaurire sau frezare) din otel inoxidabil (SS)
conform ISO 5832-1, otel inoxidabil (SS)
conform ISO 5832-9 sau cobalt crom
conform ISO 5832-12 si are un finisa;j al
suprafetei cu taloane de sticla (suprafata
neteda). Tija este disponibila standard cu un
unghi CCD al gatului de 135 °, con conic
12/14 pentru lungimi de 112 mm-162 mm i
lungime con 12 mm pentru dimensiuni 8-16
(9 dimensiuni).

+ AUTOFIT Standard Femural Cemented
Long Stem destinat utilizarii pentru
procedurile de revizuire in cazul in care alte
tratamente sau dispozitive au esuat pentru
artroplastia cimentata si prezinta o sectiune
quadra-unghiulara distal si o sectiune
dreptunghiulara proximal. Tija este fabricata

prin forjare sau prelucrare cu taietor definit
geometric (ca la strunjire, gaurire sau
frezare) din otel inoxidabil (SS) conform ISO
5832-1, otel inoxidabil (SS) conform ISO
5832-9, aliaj de titan de calitate medicala
(TA) conform 1SO 5832-3 / ASTM F136 sau
cobalt cromat conform 1SO 5832-12 si are
un finisaj al suprafetei cu margele de sticla.
Tija este disponibila standard cu un unghi
CCD al gatului de 135 °, con conic 12/14
pentru lungime 250 mm si lungime con 12
mm pentru dimensiuni 9-13 (5 dimensiuni).
Scopul acestei structuri este de a asigura
fixarea primara a tulpinilor necimentate, de a
transfera sarcini pe osul calcar si de a evita
scaderea protezei.

+ AUTOFIT Standard Femural
Cementless Stem destinat utilizarii pentru
boli articulare degenerative non-inflamatorii,
cum ar fi osteoartrita si fractura de col
femural si prezinta o sectiune quadra-
unghiulara distal si o sectiune
dreptunghiulara proximal. Tija este fabricata
prin forjare sau prelucrare cu taietor definit
geometric (ca la strunjire, gaurire sau
frezare) din aliaj de titan de calitate medicala
(TA) conform ISO 5832-3 / ASTM F136.
Tulpina poseda un strat de pulverizare cu
plasma de titan de 150-200 ym pe o
suprafata pre-pregatita si hidroxiapatita (HA)
de 90-120 um, in conformitate cu ASTM
F1580, ISO 13779-2 si ASTM F1185. Tija
este disponibila standard cu un unghi CCD
al gatului de 135 °, con conic 12/14 pentru
lungimi de 115 mm-170 mm si lungime con
12 mm pentru dimensiuni 8-16 (9
dimensiuni).



+  Capetele femurale AUTOFIT sunt
destinate utilizarii pentru boli articulare
degenerative non-inflamatorii, cum ar fi
osteoartrita, fractura colului femural si
procedurile de revizuire Tn cazul in care alte
tratamente sau dispozitive au esuat.
Capetele femurale sunt concepute pentru a
se conecta la tulpina femurala prin
conicitatea 12/14. Capetele femurale sunt
prevazute in dimensiunile 22.2 pentru
decalajul gatului -2,5, 0, +2,5, +5,0 si
dimensiunile 28, 32 si 36 pentru decalajul
gatului -3,5, 0, +3,5, +7,0 pentru o potrivire
anatomica adecvata. Capetele sunt foarte
lustruite pentru frecare si uzura reduse.
Capetele femurale sunt prelucrate din otel
inoxidabil (SS) conform ISO 5832-1, otel
inoxidabil (SS) conform ISO 5832-9 sau
crom cobalt conform 1SO 5832-12.

« Cupa mobila bipolara AUTOFIT
destinata utilizarii pentru fractura colului
femural si necroza aseptica a capului si
gatului femural. Cupa mobila bipolara care
cuprinde urmatoarele:

«  Caojile acetabulare sunt prelucrate in
mod traditional din otel inoxidabil (SS)
conform ISO 5832-1, ISO 5832-9 sau crom
cobalt conform ISO 5832-12; Cojile solide
sunt furnizate Th mai multe dimensiuni,
dimensiuni si game pentru o potrivire
anatomica adecvata. invelisurile acetabulare
sunt furnizate in dimensiuni de 40-43 mm
diametru exterior cu o crestere de 1 mm
intre dimensiuni, care sunt menite sa
articuleze cu capete femurale de
dimensiunea 22,2 mm si dimensiuni de 44-
60 mm diametru exterior cu o crestere de 1

mm intre dimensiuni, care sunt menite sa se
articuleze cu capete femurale de
dimensiunea 28 mm. Cojile acetabulare sunt
foarte lustruite si cu suprafata neteda.

+  Captuselile acetabulare si inelele de
blocare sunt prelucrate din polietilena cu
greutate moleculara ultra-mare (UHMWPE)
conform ISO 5834-1 si 2 si sunt disponibile
ntr-o singura serie standard impreuna
pentru a forma mecanismul de blocare cu
carcasele acetabulare.

+  Cupele de mobilitate simple AUTOFIT
destinate utilizarii pentru boli articulare
degenerative non-inflamatorii, cum ar fi
osteoartrita si 0 necroza vasculara, boli
inflamatorii degenerative articulare, cum ar fi
artrita reumatoida, corectarea deformarii
functionale, proceduri de revizuire in cazul
n care alte tratamente sau dispozitive au
esuat si tratamentul neunirii, fractura de col
femural si fracturi trohanterice ale femurului
proximal cu implicarea capului, care nu pot fi
gestionate prin alte tehnici. Cupele
AUTOFIT Simple Mobility sunt oferite n trei
serii:

+  Cupele cimentate AUTOFIT Simple
Mobility sunt fabricate din polietilena cu
greutate moleculara ultra-inaltd (UHMWPE)
conform ISO 5834-1 si 2 si sunt furnizate
intr-o serie de forme cu caneluri cu un
diametru interior de 28 pentru diametrele
exterioare de 44 si 46 mm si un diametru
interior de 32 pentru diametrele exterioare
44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62 si 64
mm, cu un unghi al buzei de 10 ° pentru
ambele pentru o potrivire anatomica

adecvata. Acesta incorporeaza un marker
metalic de orientare pentru radiografii,
realizat din aliaj de titan brut 6-aluminiu 4-
vanadiu conform 1SO 5832-3 ca material al
indicatorului de raze X.

+  Captuselile pentru pahare cimentate
AUTOFIT Simple Mobility (BIMOTION) sunt
concepute pentru a fi utilizate cu carcase
compatibile pentru a crea un sistem cu doua
interfete articulare n spatiul articular
acetabular al soldului. Captuselile sunt
disponibile Tntr-o serie de captuseli cu
caneluri si sunt fabricate din polietilena cu
greutate moleculara ultra-inalta (UHMWPE)
conform 1SO 5834-1 si 2 si sunt disponibile
cu diametre interioare de 22,2 cu diametre
exterioare de la 38-40 mm si diametre
interioare de 28 mm cu diametru exterior de
la 42-58 mm in trepte de 2 mm. Cojile sunt
fabricate prin forjare sau prelucrare cu un
taietor definit geometric (la strunjire, gaurire
sau frezare) din otel inoxidabil (SS) conform
ISO 5832-1, aligj de titan (TA) conform ISO
5832-3 sau crom cobalt conform ISO 5832-
12 si sunt disponibile cu un diametru interior
de 22 pentru diametrele exterioare 44, 46 si
un diametru interior de 28 pentru diametrele
exterioare 48; 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62 si
64 mm, cu canelurile verticale pe suprafata
exterioara sablata, cat si cu un finisaj al
suprafetei interioare lustruit in oglinda.

+  Captuselile AUTOFIT Simple Mobility
Cementless Cup (BIMOTION) sunt
proiectate pentru a fi utilizate cu carcase
compatibile pentru a crea un sistem cu doua
interfete articulate in spatiul articular
acetabular al soldului. Captuselile sunt



fabricate din polietilena cu greutate
moleculara ultra-inalta (UHMWPE) conform
ISO 5834-1 si 2 si sunt disponibile cu
diametre interioare de 22,2 cu diametre
exterioare de la 38-40 mm si diametre
interioare de 28 mm cu diametru exterior de
la 42-58 mm in trepte de 2 mm. Caojile sunt
disponibile Tntr-o serie de unghiuri inclinate
5° si sunt fabricate prin forjare sau
prelucrare cu un taietor definit geometric (ca
la strunjire, gaurire sau frezare) din aliaj de
titan (TA) conform ISO 5832-3 si sunt
disponibile cu mai multe diametre interioare
si diametre exterioare de la 48 mm la 64 mm
in 2 mm. Carcasele poseda un strat de
pulverizare cu plasma de titan de 45 um pe
o suprafata pre-pregatita si 45 pm
hidroxiapatita (HA), in conformitate cu
ASTM F1580 si ISO 13779-2.

Informatiile calitative si cantitative globale cu
privire la aceste materiale sunt disponibile Tn
baza de date europeana privind dispozitivele
medicale (Eudamed), unde sunt legate de
UDI-DI de baza, deoarece poate fi furnizat
cel mai recent rezumat al nostru privind
siguranta si performanta clinica (SSCP).

UTILIZAREA PREVAZUTA!

Protezele totale de sold Orthomed E® AUTOFIT
sunt destinate utilizarii Tn protezele totale de sold
(THP) pentru reducerea sau ameliorarea durerii
si/sau imbunatatirea functiei soldului la pacientii
scheletici maturi (cu varsta peste 21 de ani).

INDICATII!

Distrugerea articulatiei soldului cauzata de boli
degenerativel, posttraumatice2 sau inflamatorii.

Fractura sau necroza vasculara a capului
femural3

Consecintele interventiei anterioare, proteze
totale de sold, osteotomie etc.

- Boala articulara degenerativa
neinflamatorie, inclusiv osteoartrita4 si
necroza vascularg;

- Artrita reumatoida5.

- Corectarea deformarii functionale;

- Tratamentul fracturilor de col femural
neunibile, femurale si trohanterice ale
femurului proximal cu afectare a capului,
imposibil de gestionat prin alte tehnici.;
si

- Revizuirea artroplastiei totale de sold
esuata anterior.

1Aceasta este o boala articulara degenerativa care
afecteaza mai ales adultii de varsta, mijlocie si mai in
varsta. Aceasta poate provoca defalcarea cartilajului
articular si a osului adiacent in solduri

2 Artrita posttraumatica: Aceasta poate duce la o
leziune grava a soldului sau la o fractura. Cartilajul se
poate deteriora si poate duce la dureri de sold si
rigiditate in timp.

3 O leziune a soldului, cum ar fi o luxatie sau o
fractura, poate limita alimentarea cu sange a capului
femural. Aceasta se numeste osteonecroza (denumita
uneori si necroza avasculara). Lipsa séngelui poate
provoca colapsul suprafetei osului, va rezulta artrita.
Unele boli pot provoca, de asemenea, osteonecroza

4 Osteoartrita: Acesta este un tip de artrita legata de
uzura legata de varsta. Apare de obicei la persoanele
cu varsta de 50 de ani si peste si adesea la
persoanele cu antecedente familiale de artrita.

Cartilajul care amortizeaza oasele soldului se
indeparteaza. Oasele se freaca apoi unul de celalalt,
provocand dureri de sold si rigiditate. Osteoartrita
poate fi, de asemenea, cauzata sau accelerata de
nereguli subtile in modul in care s-a dezvoltat soldul in
copilarie.

5 Artrita reumatoida: Aceasta este o boala autoimuna
fn care membrana sinoviala devine inflamata si
ingrosata. Aceasta inflamatie cronica poate deteriora
cartilajul, ducénd la durere si rigiditate. Artrita
reumatoida este cel mai frecvent tip dintr-un grup de
tulburari numite artrita inflamatorie.

POPULATII TINTA!

Proteza totala de sold este un tratament pentru
pacientii cu maturitate scheletica (peste 21 de
ani) cu boala articulara degenerativa
neinflamatorie, artritd reumatoida juvenila,
necroza avasculara, artrita traumatica, protrusio
acetabuli, anumite fracturi de sold, tumori
osoase benigne si maligne, artritd asociata cu
boala Paget, spondilitd anchilozanta si artrita
reumatoida.

Cu toate acestea, nu exista restrictii absolute de
varsta sau greutate pentru inlocuirea totala a
soldului, deoarece acest tip de interventie
chirurgicala se bazeaza pe durerea si
dizabilitatea pacientului, nu pe varsta. Protezele
totale de sold au fost efectuate cu succes la
toate varstele, de la adolescentul tanar cu artrita
juvenila pana la pacientul varstnic cu artrita
degenerativa. Cu toate acestea, majoritatea
pacientilor care sufera o inlocuire totala a
soldului au varste cuprinse intre 50 si 80 de ani,
dar chirurgii ortopezi evalueaza pacientii
individual. Protezele totale de sold au fost
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efectuate cu succes la toate varstele, de la
adolescentul tanar cu artrita juvenila pana la
pacientul varstnic cu boala articulara
degenerativa neinflamatorie, artrita reumatoida,
necroza avasculara, artrita traumatica, protrusio
acetabuli, anumite fracturi de sold, tumori
osoase benigne si maligne, artrita asociata bolii
Paget, spondilita anchilozanta si artrita
reumatoida juvenila tratata cu proteza totala de
sold.

CONTRAINDICATIE!

+  Alegerea unui anumit dispozitiv trebuie
cantarita cu atentie Tn raport cu starea
generala a pacientului.

+  Conditile enumerate mai jos pot impiedica
sau reduce sansa unui rezultat reusit:

+ Infectie locala la locul operator.
+  Semne de inflamatie locala.
+  Febra sau leucocitoza.

+  Obezitatea morbida (definita conform
standardelor OMS).

+  Graviditate.

+  Sugari si copii.

+  Tulburari neuromusculare care pot crea un
risc inacceptabil de esec de fixare sau
complicatii in ingrijirea postoperatorie.

+  Orice alta afectiune care ar exclude
beneficiul potential al interventiei
chirurgicale de inserare a implantului si ar
perturba procesul normal de remodelare
osoasa, de exemplu prezenta tumorilor sau
a anomaliilor congenitale, fractura locala la
locul operator, cresterea ratei de

sedimentare inexplicabila de alte boli,
cresterea numarului de globule albe din
sange (WBC) sau o deplasare marcata la
stanga a numarului diferential WBC.

Alergie sau intoleranta suspectata sau
documentata la materialele implantului.
Chirurgul va afla daca pacientul dezvolta
reactie alergica la materialul implantului
(continutul materialului implantului este
prezentat in Descrierea dispozitivului).

Orice caz care nu necesita o interventie
chirurgicala.
Orice caz care nu este descris in indicatii.

Orice caz in care componentele implantului
selectate pentru utilizare ar fi prea mari sau
prea mici pentru a obtine un rezultat de
succes.

Orice pacient care nu doreste sa coopereze
cu instructiunile postoperatorii; Boala
mintald, o stare de senilitate sau abuzul de
substante pot determina pacientul sa ignore
anumite limitari si precautii necesare in
utilizarea implantului.

Orice caz care necesita utilizarea simultana
a elementelor din diferite sisteme care sunt
fabricate din metale diferite.

Orice caz n care utilizarea implantului ar
perturba procesele fiziologice.

Orice caz in care exista o acoperire tisulara
inadecvata a locului operator.

Limitarea alimentarii cu sédnge Tn locul
operator.

Pacienti scheletici imaturi (pacientul are
varsta sub 21 de ani la momentul
interventiei chirurgicale)

AVERTISMENTE!

Informatiile medicale importante furnizate in
acest document trebuie transmise pacientului.

«  Alegerea formei si dimensiunii adecvate a
implantului potrivit pentru un anumit pacient
este cruciala pentru obtinerea succesului
interventiei chirurgicale. Chirurgul este
responsabil pentru aceasta alegere.

*  Procedurile preoperatorii si operatorii,
inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si
plasarea corecta a implanturilor sunt
importante si ar trebui luate Tn considerare
de catre chirurg pentru a obtine succes in
timpul operatiei.

= Nici un implant nu poate rezista sarcinilor
corpului fara continuitatea biomecanica a
osului.

«In timpul utilizarii normale, toate implanturile
chirurgicale sunt supuse unor solicitari
repetate, ceea ce poate duce la oboseala
materialului si esecul implantului.

*  Pentru a evita uzura excesiva sau stresul
implantului, care ar putea duce la esecul
neunirii sau implantului si la problemele
clinice asociate, chirurgul trebuie sa
informeze pacientul despre limitarile
activitatii fizice in timpul perioadei de
tratament.

- Daca pacientul este implicat intr-o ocupatie
sau activitate (de exemplu: mers pe jos,
alergare, ridicarea greutatilor, intindere
musculara) care poate aplica stres excesiv
asupra implantului, chirurgul trebuie sa
informeze pacientul ca fortele rezultate pot
cauza esecul implantului.



Un rezultat de succes nu este Tntotdeauna
obtinut in fiecare caz chirurgical.

Acest fapt este valabil mai ales Tn cazul in
care conditiile altor pacienti pot compromite
rezultatele.

Selectia corecta a pacientului, respectarea
pacientului si respectarea recomandarilor
postoperatorii vor afecta foarte mult
rezultatele. Uniunea osoasa este mai putin
probabil sa apara in randul pacientilor care
fumeaza. Acesti pacienti trebuie informati
despre acest fapt si avertizati cu privire la
aceasta consecinta.

Excesul de greutate poate provoca tensiuni
si tensiuni suplimentare in cadrul
implantului, ceea ce poate duce la oboseala
si deformare a implantului. Incarcatura de
sold creste liniar cu greutatea corporala si,
prin urmare, obezitatea este considerata un
factor de risc care poate compromite
performanta pe termen lung a THA. Cu toate
acestea, odata cu cresterea vitezei de mers
pe jos, sarcina soldului creste exponential,
ceea ce face ca THA sa fie mai solicitant
pentru pacientii mai tineri. Sarcinile de varf
deosebit de frecvente pe masura ce apar,
de exemplu, in sporturile de contact,
provoaca rezultatul clinic al THA. Subliniati
ca pacientii trebuie sa fie constienti de faptul
ca "operatia de artroplastie totala de sold
marcheaza inceputul si nu sfarsitul
tratamentului”, iar acest tratament ar trebui
sa dureze pana la 200 de milioane de cicluri
la un pacient tanar.

Pacientii supraponderali, subnutriti si / sau
abuzeaza de alcool sau droguri, cu muschi
slabi si oase de calitate scazuta si/ sau cu

paralizie nervoasa nu sunt cei mai buni
candidati pentru procedura de stabilizare
chirurgicala. Acesti pacienti nu sunt capabili
sau nu sunt pregatiti sa respecte
recomandarile si limitarile postoperatorii.

Implanturile sunt concepute ca un ajutor
pentru procesul de vindecare si NU sunt
destinate sa inlocuiasca structurile corpului
sau sa suporte greutatea corporala atunci
cand procesul de tratament nu s-a incheiat
inca.

Implantul se poate rupe sau se poate
deteriora ca urmare a unei activitati intense
sau a unei traume si poate fi necesar sa fie
Tnlocuit Tn viitor.

Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul ca
dispozitivul nu poate si nu restabileste
functia si eficienta unui os sanatos.

Implanturile pe baza de crom cobalt contin
urmatoarea substanta definitd ca CMR 1B
intr-o concentratie de peste 0,1% din
greutate:

Cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr. CE 231-158-
0

Cu toate acestea, cercetarea sustine
constatarea ca cobaltul eliberat din aliajele
de crom cobalt in implanturile ortopedice
reprezinta doar 1/25 din expunerea
necesara pentru a identifica orice efecte
sistemice la pacienti.

Procesul de Tmbatranire accelerata pe
implanturile pe bazd de UHMWPE si
acoperirile spray cu hidroxiapatita si plasma
de titan aplicate pe suprafetele implanturilor
nu au evidentiat nicio degradare.

Tn literatura de specialitate au fost ridicate
intrebari privind carcinogenitatea; Niciun
raport de testare sau studiu nu are dovezi
concludente ca resturile de uzura metalica
sau ionii metalici sunt cancerigeni.

Lungimea inegala a picioarelor poate fi
cauzata de selectarea necorespunzatoare a
dimensiunilor tulpinii sau de problemele care
apar in timpul interventiei chirurgicale.
Durerea temporara poate aparea dupa THA,
deoarece muschii soldului compromis
Tnainte de interventia chirurgicala trebuie sa
se readapteze la starea anatomica normala
care trebuie recuperata. Durerea cronica
poate fi cauzata de leziuni ale nervilor in
timpul interventiei chirurgicale sau de
frecarea muschilor de componentele
protezei.

Cel mai frecvent motiv pentru chirurgia de
revizuire este slabirea tulpinii si/ sau a cupei
acetabulare, adica pierderea contactului
dintre os si implant. Motivele sunt diverse,
cum ar fi o aliniere necorespunzatoare a
cupei care poate creste Incarcaturile soldului
si poate promova sléabirea femurala.
Contactul insuficient dintre os si implant
poate provoca local ecranarea stresului,
deoarece implantarea unei tulpini femurale
are ca rezultat o transmitere a sarcinii, care
difera de conditiile fiziologice naturale de
incarcare din femur. In cazul in care
contactul os-implant este slab, are loc o
remodelare adaptiva, iar osul este resorbit
local acolo unde nu mai poarta sarcina.

Utilizarea antibioticelor la pacientii cu THA
ar fi putut elimina Helicobacter pylori, care
este considerat a fi un factor major de risc



pentru cancerul de stomac si ar fi putut
contribui la scaderea riscului de cancer de
stomac. In plus, pacientul trebuie s&
dezvaluie daca a suferit anterior o
interventie chirurgicala la genunchi.

In cazul unei cereri de examinare RMN,
pacientii trebuie sa informeze medicul
solicitant ca au un implant pentru a evalua
daca un RMN este absolut necesar sau
daca ar putea fi avut in vedere un alt tip de
scanare pentru a obtine rezultatele dorite.
Daca examinarea RMN este indispensabila,
medicul solicitant trebuie sa respecte
conditiile de examinare RMN furnizate de
Orthomed E. Acest formular trebuie predat
sistematic de catre pacient prin intermediul
cardului de implant atunci cand se face
programarea pentru scanarea RMN. O a
doua verificare a conditiilor de examinare
trebuie efectuata de radiograf sau radiolog.
Riscurile induse de prezenta unui dispozitiv
medical in acest mediu de rezonanta
magnetica sunt prezentate mai jos:

*  Prin inducerea miscarilor nedorite sau
posibila dislocare a implantului, aceste
forte pot deteriora tesuturile
inconjuratoare

- Incalzirea consecventa a dispozitivului
medical implantat si a tesuturilor
adiacente este adesea localizata si
poate fi intensa, cu un risc major de
arsuri

+  Defectiune a implantului

+  Prezenta implanturilor metalice poate
genera artefacte pe imaginile RMN.
Artefactele generate pot face imposibila
interpretarea imaginii sau pot duce in

mod gresit la interpretarea unei leziuni si
astfel pot impiedica un diagnostic precis
al zonei vizate de examinarea RMN.

PRECAUTII!

+ Implantul este destinat unei singure utilizari.
Dupa indepartarea implantului din corpul
pacientului, acesta trebuie asigurat
impotriva reutilizarii si apoi eliminat in cele
din urma n conformitate cu procedurile
spitalicesti actuale.

+ Implantul care a avut contact cu tesuturile
sau fluidele corporale ale unui alt pacient nu
poate fi reimplantat din cauza unui risc
potential de infectie incrucisata cauzata de
virusi, bacterii si prioni.

* Implanturile care contin UHMWPE si
sterilizate prin radiatii ionizante nu vor fi
resterilizate Tn niciun caz, chiar daca nu sunt
utilizate.

*  Aplicarea THA necimentat este limitata de
factori care reduc capacitatea de crestere
osoasd, cum ar fi varsta sau afectiunile
patologice, deoarece stabilitatea pe termen
lung depinde de starea de sanatate a
pacientului. Umplerea cu ciment poate
compensa defectele osoase si permite un
grad mai scazut de precizie in modelarea
osoasa la pacientii varstnici cu tesut osos
mai putin vital. THA necimentat este preferat
la pacientii mai tineri, deoarece tesutul lor
0sos este biologic mai activ. In plus,
probabilitatea unei interventii chirurgicale de
revizuire pentru acest grup este mai mare,

iar prezenta cimentului si a resturilor de
ciment face procedura mai dificila.

Evitati crestarea, zgarierea sau lovirea
protezei. Nu utilizati nicio componenta daca
se constatd sau se cauzeaza deteriorari in
timpul configurarii sau introducerii

Utilizarea necorespunzatoare a
instrumentelor sau implanturilor poate
provoca vatamari pacientului sau
personalului operator.

Evitati deteriorarea suprafetei implantului si
deformarea formei sale in timpul implantarii;
Implantul deteriorat nu poate fi implantat sau
lasat in corpul pacientului.

Inserarea, indepartarea si ajustarea
implanturilor trebuie efectuate numai cu
instrumente special desemnate pentru
aceste implanturi.

Utilizarea implanturilor si a instrumentelor n
combinatie cu implanturi si instrumente de la
alti producatori poate provoca deteriorarea
sau defectarea acestor implanturi sau
instrumente si poate duce la o evolutie
necorespunzatoare a interventiei
chirurgicale si a procesului de vindecare.

Selectarea, plasarea, pozitionarea sau
fixarea necorespunzatoare a componentelor
poate duce la conditii neobisnuite de stres,
reducand durata de viata a implanturilor
protetice.

Nu impactati tulpina in canalul femural dupa
asamblarea componentelor. Impactiunea
ulterioara ar putea deteriora componenta
capului sau atasamentul conic

Protejati suprafetele poroase acoperite cu
sistemul Hip System impotriva deteriorarii



mecanice si nu permiteti contactul dintre
suprafata si orice suprafata metalica sau
altd suprafata dura. Nu permiteti acoperirea
poroasé sa interactioneze cu carpa sau alte
materiale murdare sau varsate de scame
inainte de implantare. Nu va bazati pe
tehnicile conventionale de curatare pentru a
indeparta scamele, murdaria sau tesutul
corporal din stratul poros.

Asamblarea/dezasamblarea repetata a
componentelor modulare ar putea
compromite actiunea critica de blocare a
conicelor in stil Morse. Utilizati
componentele de incercare n timpul
reducerilor de incercare. Modificati
componentele numai atunci cand este
necesar din punct de vedere clinic.

Componentele conice trebuie sa fie curate si
uscate Tnainte de asamblare. Inainte de
asamblare, resturile chirurgicale si lichidul
trebuie curatate din interiorul scaunului
feminin pentru a asigura blocarea
corespunzatoare. Asigurati-va ca
componentele sunt asezate ferm pentru a
preveni disocierea. Capul femural,
conicitatea gatului componentei femurale,
conicele modulare ale gatului, conicitatea
corpului si scaunul feminin al corpului
proximal trebuie sa fie curate si uscate
Thainte de asamblare. Impact conform
tehnicii chirurgicale recomandate. Trebuie
evitata zgérierea capetelor femurale si a
tulpinilor distale. Asamblarea si
dezasamblarea repetata a acestor
componente ar putea compromite actiunea
de blocare a imbinarii conice.

Nu asamblati un cap femural, conic 12/14,
pe o tulpina femurala conica care a avut un
cap femural indepartat anterior. Utilizati
capul femural numai daca conicitatea
prezinta zgarieturi minore de la asamblarea
si indepartarea anterioara a capului femural.
Nu utilizati capul pe conice de tulpina
excesiv de deteriorate.

Aveti grija cu capetele protezelor de sold
femural. Tndepértat,i acoperirile de protectie
numai Tnainte de implantare.

Capul femural, conic 12/14, capul femural
nu trebuie reutilizat daca a fost afectat si
indepartat anterior.

Desi rare, poate aparea fractura
intraoperatorie sau ruperea instrumentului.

Instrumentele care au fost supuse unei
utilizari prelungite sau unei forte excesive
sunt mai susceptibile la fracturi, in functie de
ingrijirea acordata in timpul interventiei
chirurgicale, de numarul de proceduri
efectuate si de atentia acordata.
Instrumentele trebuie examinate pentru
uzura sau deteriorare Tnainte de interventia
chirurgicala.

Chirurgii ortopezi investigheaza intotdeauna
posibilitatea osteoporozei la pacientii mai in
varsta cu fracturi datorate unor traume
minore, cum ar fi caderea de la Tnaltimea in
picioare la podea. Pacientii cu fracturi
osteoporotice sunt printre pacientii cu cel
mai mare risc pentru fracturi osteoporotice
ulterioare, adesea in termen de 1 an de la
fractura. Responsabilitatile chirurgului includ
urmatoarele:

Informati pacientul despre necesitatea unei
evaluari a osteoporozei. Chirurgul ortoped ar

trebui sa aiba o intelegere de baza despre
osteoporoza si tratamentele sale.

Investigati daca osteoporoza este o cauza
principala a fracturii. Evaluarea trebuie sa
includa un istoric clinic al factorilor de risc si
evaluarea densitatii minerale osoase (DMO),
dupa caz.

Asigurati-va ca este initiata interventia
adecvata. Chirurgul ortoped trebuie sa se
asigure ca se face o evaluare a
osteoporozei si ca se ia interventia
adecvata.

Alegerea corecta a protezei este extrem de
importanta. Protezele articulare necesita o
asezare atenta si un suport osos adecvat.
Chirurgii sunt incurajati sa-si foloseasca cea
mai buna judecata medicala atunci cand
aleg dimensiunea corecta a implantului,
indiferent de zona endosteala a osului.
Selectarea corecta a implantului trebuie sa
ia Tn considerare designul, fixarea, greutatea
pacientului, varsta, calitatea osoasa,
dimensiunea, nivelul de activitate, nivelul
preoperator de sanatate, precum si
experienta chirurgului si familiaritatea cu
dispozitivul. Longevitatea si stabilitatea
implantului pot fi afectate de aceste
variabile. Chirurgii trebuie sa informeze
pacientul despre acesti factori.

Sabloanele cu raze X sunt utilizate pentru a
estima dimensiunea produsului care
urmeaza sa fie utilizat. Anatomia pacientului
determina in cele din urma dimensiunea
produsului pentru un anumit pacient. Gradul
de preparare osoasa este determinat
intraoperator prin frezare si/sau rupere
incepand de la cea mai mica dimensiune si



continuand pana cand se ajunge la
sé@ngerarea osului spongios. Protezele de
incercare trebuie utilizate pentru a evalua
pozitia implantului final si gama de miscare
a articulatiei. Dimensiunea finala a
implantului selectat in timpul interventiei
chirurgicale poate diferi de dimensiunea
planificata initial Tn timpul evaluarii
preoperatorilor sau de combinatia aleasa in
timpul incercarii preliminare.

Trebuie acordatad atentie aplicarii cimentate
pentru a asigura suportul complet al tuturor
componentelor protezei incorporate in
cimentul osos pentru a preveni concentratiile
de stres care pot duce la esecul procedurii.
Curatarea completd, inclusiv indepartarea
completa a aschiilor osoase, a fragmentelor
de ciment osos si a resturilor metalice,
Tnainte de Tnchiderea locului protetic, este
esentiald pentru a preveni uzura accelerata
a suprafetelor articulare ale protezei.

Fixarea adecvata in momentul interventiei
chirurgicale este esentiald pentru succesul
procedurii. Tulpinile femurale necimentate si
invelisurile acetabulare trebuie sa se fixeze
prin presare in osul gazdei, ceea ce
necesita o tehnica operatorie precisa si
utilizarea unor instrumente specificate.
Stocul osos trebuie sa fie adecvat pentru a
sustine dispozitivul.

Implanturile femurale de dimensiuni mai mici
sunt destinate pacientilor cu canale femurale
intramedulare mai inguste. Geometria
acestor implanturi este redusa pentru a se
adapta anatomiei canalului femural
intramedular mai Tngust, ceea ce scade, de

asemenea, rezistenta la oboseala si
caracteristicile portante ale implantului

Alte componente modulare (cap si tulpini
femurale). Urmati intotdeauna tehnica
chirurgicala recomandata. Nerespectarea
instructiunilor de asamblare recomandate
poate avea potentialul de a creste riscul de
frecare a coroziunii, fracturii de oboseala
sau disocierii produsului. Componentele
conice trebuie sa fie curate si uscate Thainte
de asamblare. Tnainte de asamblare,
resturile chirurgicale si lichidul trebuie
curatate din interiorul scaunului feminin
pentru a asigura blocarea corespunzatoare.
Asigurati-va ca componentele sunt asezate
ferm pentru a preveni disocierea. Capul
femural, conicitatea gatului componentei
femurale, conicele modulare ale géatului,
conicitatea corpului, scaunul feminin al
corpului proximal trebuie sa fie curate si
uscate Tnainte de asamblare. Impact
conform tehnicii chirurgicale recomandate.
Trebuie evitatd zgéarierea capetelor femurale
si a tulpinilor distale. Asamblarea si
dezasamblarea repetata a acestor
componente ar putea compromite actiunea
de blocare a imbinarii conice.

Con conic 12/14 Tulpinile trebuie utilizate
numai in combinatie cu capete femurale
conice conice 12/14. Capetele femurale
cromate cobalt cu conicitate 12/14 sunt
proiectate pentru utilizarea cu cobalt-crom-
molibden, aliaj de titan si componente
femurale din otel inoxidabil ISO 5832-9 cu
conicitate 12/14.

NICIODATA nu combinati componente
fabricate de diferiti producatori.

Urmati intotdeauna tehnica chirurgicala
recomandata. Nerespectarea instructiunilor
de asamblare recomandate poate avea
potentialul de a creste riscul de frecare a
coroziunii, fretare, fractura sau disociere a
produsului. Tnainte de asamblare, resturile
chirurgicale trebuie curatate din interiorul
scaunului feminin pentru a asigura blocarea
corespunzatoare. Asigurati-va ca
componentele sunt asezate ferm pentru a
preveni disocierea.

Trebuie avut grija sa se restabileasca
alinierea corecta a articulatiilor si sa se
echilibreze tensiunea ligamentara.

Malalinierea articulatiei poate provoca uzura
excesiva, slabirea protezei si durere care
duce la revizuirea prematura a uneia sau
mai multor componente protetice.
Acoperirile spray cu hidroxiapatita si plasma
de titan aplicate pe suprafetele implanturilor
sunt destinate artroplastiei necimentate

NICIODATA nu combinati aceste metale pe
suprafete de contact nearticulate:

+  Otel inoxidabil (cu exceptia otelului
inoxidabil descris in ISO 5832-9)/aliaj de
crom cobalt

+  Otel inoxidabil (cu exceptia otelului
inoxidabil descris ISO 5832-9)/titan
nealiat.

Nu Tncercati s& asezati implantul dincolo de
plicul pregatirii osului femural. Fortarea
asezarii implantului dincolo de osul femural
pregatit poate creste sansa de fractura
osoasd. In unele cazuri, o portiune a
corpului proximal cu sau fara acoperire



poate fi vizibila deasupra nivelului de
rezectie proximala.

Cupele bipolare nu trebuie utilizate n
combinatie cu capetele femurale cu fuste
(guler). Odata ce o cheie de indepartare a
fost utilizata pentru a disocia un cap de o
cupa bipolara, capul trebuie inlocuit cu un
nou implant pentru a evita deteriorarea
potentiala a zgarieturilor.

Lungimea tijei influenteaza critic stabilitatea
dispozitivului. O tulpina mai lunga ar
imbunatati stabilitatea; Cu toate acestea, ar
fi necesara mai multa relamare a canalului
medular, cimentul ar trebui injectat mai distal
si mai putin os ar fi disponibil pentru
interventia chirurgical& de revizuire. in THA
primar, o tija cuprinsa intre 130 si 140 mm
prezinta un compromis rezonabil.

32 mm si 36 mm sunt cele mai frecvent
utilizate dimensiuni ale capului femural,
raportate de mai multe registre de
artroplastie. Un dezavantaj postulat al
capetelor mai mari ar putea fi coroziunea la
jonctiunea conica-trunchi, care poate duce
la dureri inghinale si influenteaza
longevitatea THA. in functie de materialele
articulate, capetele de 32 mm si 36 mm par
a fi superioare in ceea ce priveste rata de
dislocare si supravietuirea implantului. Pana
de curand, nu au fost publicate rapoarte pe
termen lung care sa confirme siguranta unui
cap femural mai mare de 36 mm.

UTILIZATORI DE DISPOZITIVE $lI
TEHNICI CHIRURGICALE!

Desi nu este nevoie sa va abateti de la seria
ISO ISO 7206, articulatia noastra de sold a
fost proiectata in ciuda faptului ca
numeroase modele diverse de proteze
articulare de sold sunt utilizate Tn intreaga
lume. Ca rezultat, implanturile noastre de
sold au fost create cu aceleasi specificatii
precise, iar instrumentele chirurgicale au
fost apoi create Tn mod expert, folosind
aceleasi linii directoare stricte.

Seturile pot fi modificate pentru a satisface
anumite nevoi pentru a produce cel mai bun
set pentru cerintele chirurgicale de inlocuire
a soldului. Cu toate acestea, niciunul dintre
implanturile de Tnlocuire a soldului din gama
noastra nu are brevete, deoarece au fost
create pentru a fi implanturi standard de
sold. In consecinta, implantarea este
efectuata de chirurgi care sunt complet
familiarizati cu sistemul de implant si
protocolul chirurgical si trebuie efectuata o
planificare preoperatorie completa.

Implantarea este efectuata de chirurgi care
sunt complet familiarizati cu sistemul de
implant si protocolul chirurgical si trebuie
efectuata o planificare preoperatorie
completa.

Chirurgul trebuie sa aiba experienta in
prepararea cimentului osos din
componentele solide (o pulbere de MMA
prepolimerizat) si lichide (monomerul MMA),
care se face intr-o fereastra scurta de timp
chiar inainte ca cimentul sa fie necesar
pentru fixarea implantului

Utilizarea accesoriilor de sold, cum ar fi
restrictoarele de ciment si PMMA, in cazul
aplicarii cimentului de sold este explicatéa in
detaliu Tn protocolul de tehnica chirurgicala
furnizat de Orthomed E pentru interventiile
chirurgicale de inlocuire a soldului.
Restrictoarele de ciment pot fi furnizate de
Orthomed E acolo unde este necesar pentru
a garanta succesul interventiei chirurgicale,
deoarece implantul respectiv este produs de
Orthomed E in conformitate cu cerintele de
reglementare MDD si MDR. Acest produs
este acum acoperit de un certificat
Orthomed E CE bazat pe EU MDD
93/42/EEC.

Protocoalele chirurgicale pentru Tnlocuirea
totala a soldului ofera informatii procedurale
suplimentare. Componentele recomandate
trebuie utilizate pentru determinarea
dimensiunii, reducerea procesului si
evaluarea gamei de miscare, pastrand astfel
integritatea implanturilor reale si a
ambalajului lor steril.

Sabloanele radiografice sunt disponibile
pentru a ajuta la predictia preoperatorie a
dimensiunii si stilului componentelor

Toate capetele femurale AUTOFIT sunt
compatibile cu tulpinile femurale standard
AUTOFIT

Capetele femurale AUTOFIT marimea 22.2
sunt compatibile cu dimensiunile Cupei
Mobil Bipolare AUTOFIT 40-43mm cu
increment de 1mm, iar capetele femurale
AUTOFIT marimea 28 sunt compatibile cu
dimensiunile AUTOFIT Bipolar Mobil Cup
44-60mm cu increment de 1mm.
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Capetele femurale AUTOFIT marimea 28
sunt compatibile cu cupele cimentate
AUTOFIT Simple Mobility dimensiunile 44 si
46mm, iar capetele femurale AUTOFIT
marimea 32 sunt compatibile cu cupele
cimentate AUTOFIT Simple Mobility
dimensiunile 48-64mm cu incremente de
2mm.

Capetele femurale AUTOFIT marimea 22.2
sunt compatibile cu cupele cimentate
AUTOFIT Simple Mobility (BIMOTION)
marimea 44 si capetele femurale AUTOFIT
marimea 28 sunt compatibile cu cupele
cimentate AUTOFIT Simple Mobility
(BIMOTION) dimensiunile 46-64mm cu
incremente de 2mm.

CE SE INTAMPLA iNAINTE DE
OPERATIE?

Trebuie evitate afectiunile si/sau
predispozitiile pacientilor, cum ar fi cele
abordate in CONTRAINDICATIA mentionata
mai sus.

Tnainte de a decide cu privire la implantare,
chirurgul va informa pacientul despre
indicatiile si contraindicatiile unei astfel de
proceduri si posibilitatea aparitiei
complicatiilor dupa operatie. Pacientului i se
prezinta scopul si modul procedurii, precum
si efectele functionale si estetice ale unui
astfel de tratament.

Diagnosticul clinic adecvat si planificarea si
performanta precisa a operatiunilor sunt
necesare pentru a obtine un rezultat final
bun al tratamentului.

Tn cazul in care se suspecteazé
sensibilitatea materialului, trebuie efectuate
teste adecvate inainte de selectarea
materialului sau implantare.

Implantarea este efectuata de chirurgul
familiarizat cu regulile si tehnicile de operare
adecvate si care a dobandit abilitati practice
de utilizare a setului de instrumente.
Alegerea tehnicii chirurgicale adecvate
pentru un anumit pacient raméane
responsabilitatea chirurgului.

Procedura de operare trebuie planificata cu
atentie. Marimea implantului trebuie
determinata inainte de inceperea interventiei
chirurgicale. Un inventar adecvat al
implanturilor cu dimensiunile necesare ar
trebui sa fie disponibil la momentul
interventiei chirurgicale, inclusiv dimensiuni
mai mari si mai mici decét cele preconizate
a fi utilizate.

Nu utilizati implantul daca ambalajul original,
steril, este deteriorat. Sterilitatea nu poate fi
garantata daca ambalajul nu este intact.
Ambalajul se verifica cu atentie Thainte de
utilizare.

Implanturile sunt livrate in pachete de
protectie. Ambalajul trebuie sa fie intact in
momentul primirii.

Tnainte de inceperea procedurii, toate
implanturile trebuie verificate cu atentie
pentru a se asigura ca nu exista deteriorari
(zgéarieturi de suprafata, indoiri, semne de
coroziune si deformari de forma). Implantul
deteriorat nu poate fi inserat in corp.

CE SE INTAMPLA DUPA
OPERATIE?

+  Este esential sa urmati toate instructiunile si
avertismentele postoperatorii ale medicului.

+  Este esentiala confirmarea pozitiei corecte a
implantului prin examen roentgenografic.

- 1n perioada postoperatorie, in tratament,
corectitudinea pozitionarii implantului si
imobilizarea uniunii trebuie confirmata prin
examen roentgenografic.

- Pacientul trebuie avertizat cu privire la risc
in cazul in care nu respecta regulile
mentionate mai sus sau in cazul in care nu
este disponibil pentru examinarea clinica
ulterioara.

«  Chirurgul trebuie sa instruiasca pacientul sa
raporteze medicului sau orice modificari
neobisnuite ale locului operator. Daca a fost
detectata orice modificare la locul respectiv,
pacientul trebuie monitorizat indeaproape.

- Pacientul trebuie informat cu privire la tipul
de material al implantului.

- Pacientul trebuie avertizat sa informeze
personalul medical despre implanturile
inserate Tnainte de orice procedura RMN.

«  Pacientul trebuie sfatuit s& nu fumeze sau
sa consume alcool etilic excesiv in timpul
perioadei de tratament.

+  Daca pacientul este implicat intr-o ocupatie
sau activitate care poate aplica stres excesiv
asupra implantului (de exemplu, mers pe
jos, alergare, ridicare sau intindere
musculara), chirurgul trebuie sa informeze
pacientul ca fortele rezultate pot cauza 11
esecul implantului.



Chirurgul trebuie sa instruiasca pacientul cu
privire la activitatile adecvate si restrénse in
timpul consolidarii si maturarii masei de
fuziune, pentru a preveni plasarea unui stres
excesiv asupra implanturilor, care poate
duce la fixarea sau esecul implantului si la
alte probleme clinice. Implantul se poate
rupe sau se poate deteriora ca urmare a
unei activitati intense sau a unei traume si
poate fi necesar sa fie inlocuit in viitor.

Esecul de a efectua imobilizarea adecvata a
osului atunci cand apare intarzierea sau
neunirea poate duce la oboseala excesiva in
implant. Stresul oboselii poate fi o cauza
potentiala a Tndoielii, slabirii sau fracturarii
implantului. Daca apare neunirea fracturii
sau indoirea, slabirea sau fractura
implantului, pacientul trebuie revizuit
imediat, iar implanturile trebuie indepartate
inainte de aparitia oricaror leziuni grave.
Pacientul trebuie avertizat in mod
corespunzator cu privire la aceste riscuri si
monitorizat indeaproape pentru a asigura
complianta in timpul tratamentului péana la
confirmarea uniunii osoase.

COMPATIBILITATE PRIN
REZONANTA MAGNETICA!

Protezele totale de sold Orthomed E®
AUTOFIT au un simbol conditionat RM pe
etichetele ambalajelor.

MR Conditional, daca este cazul, este
determinat prin testare experimentala si este
notat pe eticheta imediatd a ambalajului unui
produs prin simbolul MR Conditional definit

mai jos. Odata ce o componenta neevaluata
este adaugata la ansamblul dispozitivului,
intregul sistem devine neevaluat. Exista
riscuri inerente asociate cu utilizarea
implanturilor metalice Tn mediul RM, inclusiv
migrarea componentelor, inductia caldurii si
interferenta sau distorsiunea semnalului in
apropierea componentei (componentelor).
Inducerea de caldura a implanturilor
metalice este un risc legat de geometria
componentelor si a materialului, precum si
de puterea, durata si secventa impulsurilor
MR. Deoarece echipamentul RM nu este
standardizat, severitatea si probabilitatea
aparitiei sunt necunoscute pentru aceste
implanturi. Protezele totale de sold
Orthomed E® AUTOFIT care poseda
simbolul MR Conditional pe eticheta
ambalajului au fost testate experimental in
urmatoarele conditii. Testele non-clinice au
demonstrat ca articolele care poarta
simbolul MR Conditional pe eticheta
ambalajului sunt conditionate MR. Un
pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat Tn
siguranta intr-un sistem RMN care
indeplineste urmatoarele conditii:

+  Cratunyeckoe marHuTHoe none Bcero 1,5
Tecna

+ MakcmmanbHbIn NPOCTPaHCTBEHHbIN
rpagmeHT marHutTHoro nons 2.400 Tn/m

+ MakcumarnbHasi MarHUTHO-
MHOYLMPOBAHHASA CuMa CMeLLEHMS
coctasnset 0,115 H npu cpegHem yrne
CMeLLLeHns 2°, a MakcuMarnbHbIN
MarHUTHO-UHOYLMPOBaHHbIN KPYTSALLNIA

MomeHT cocTaenseT 0,028 H npwu
MaKCVMMarbHOM Yyrre OTKNOHeHus 4°.

* MakcumanbHasa cuctema MPT nokasana
yCpeOHEeHHYI0 yaenbHY CKOPOCTb
nornoweHus no scemy Teny (WB-SAR)
2 Bt/kr B TeyeHne 15 MuHyT
CKaHVPOBaHWSI.

*  HopmanbHbI pexumMm paboTbl CUCTEMBI
MPT

+  OxupaeTcs, 4YTO B YCNOBUAX
CKaHVMpPOBaHWS, ONpeaerneHHbIX Bbille,
YCTPOWNCTBA, MMEIOLLME CUMBOS
obycnoeneHHoctn MPT, 6yayT
NPOV3BOAUTb MaKCHMarbHOe
noBblIlLeHMe TemnepaTtypbl Ha 1,9 °C
npu 1,5 Tecna nocne 15 MuHyT
HenpepbIBHOTO CKAHNPOBaHMS.

+ MakcumanbHasa gnvHa aptedakrta B
Tpex HanpaBneHUAX ASINHbI, LUMPUHBI 1
TONwmHbl coctaBndaeT 49,89 mm, 43,54
MM 1 32,82 MM COOTBETCTBEHHO.

PRUDENTA:

Utilizatorul trebuie sé fie absolut
familiarizat cu contraindicatiile si
avertismentele stabilite de producatorul
scanerului RMN pentru a fi utilizat
pentru procedura imagistica.

+ Imagistica RM poate fi interferata daca zona
de interes este in exact aceeasi zona sau
relativ aproape de pozitia implantului.

* Nu efectuati RMN daca exista indoieli cu
privire la integritatea tesutului si fixarea
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implantului sau daca locatia corecta a
implantului este imposibil de stabilit.

AMBALARE $I DEPOZITARE!

Implanturile sunt dispozitive de unica
folosinta, furnizate sterilizate prin expunerea
la 0 doza minima de 25 kGy de radiatii
gamma.

Pachetul unitar contine: Versiune sterild - o
bucata de produs (tulpina, cap sau cupa)
este furnizata fie in

+ Pachetul de scoici din PETG este un
material tipic de ambalare primara, apoi
ambalat in cutii rigide din polietilena de
inalta densitate ca material secundar de
ambalare.

+ Punga din poliamida / polietilena
aspirata ca pachet primar, apoi (PET
trans / Al / PE Trans Vacuum) Punga ca
ambalaj secundar, apoi ambalata n
carton simplu ca material de ambalare
tertiar

Ambalajul este echipat cu eticheta
produsului. Etichetele sunt aplicate pe
ambalajul primar si pe trei fete ale panoului;
Pe a patra parte, un indicator chimic este
pozitionat pentru a indica starea de
sterilizare a dispozitivului. Eticheta (ca
eticheta primara) contine, de exemplu:
pentru produsul steril

* Logo-ul Orthomed-E si adresa
producatorului.

+ Numele si dimensiunea dispozitivului.

+ Data fabricarii si expirarii in format
AAAA-LL-ZZ

* Numarul lotului de productie (LOT), de
exemplu OEXXXXXXX.

+ Materialul implantului (vezi
MATERIALUL IMPLANTULUI).

+ Semn steril - indica un produs steril.

+ Simboluri informative si cod QR pentru
instructiuni de utilizare.

Tn plus fata de eticheta primara a
dispozitivului, o eticheta auxiliara cu cerinte
specifice pietei pentru o anumita zona poate
fi plasata pe pachetul unitar (de exemplu,
cerintele legale ale tarii in care va fi distribuit
dispozitivul).

Ambalajul poate contine: instructiuni de
utilizare si etichete care trebuie plasate in
dosarul medical al pacientului.

Implanturile trebuie depozitate Tn pachete de
protectie adecvate, intr-un loc curat si uscat,
cu o temperatura moderata si in conditii care
sa asigure protectie impotriva luminii directe
a soarelui.

EFECTE ADVERSE!

Efectele adverse pot necesita reoperatie sau
revizuire. Chirurgul trebuie sa avertizeze
pacientul despre posibilitatea aparitiei
efectelor adverse. Lista mentionatd mai jos
nu epuizeaza subiectul evenimentelor
adverse. Exista riscul aparitiei evenimentelor
adverse cu etiologie necunoscuta, care pot fi
cauzate de multi factori imprevizibili.

Evenimentele adverse potentiale includ, dar

nu se limiteaza la:

1. Deteriorarea implantului (fractura,
deformare sau detasare).

2. Slabirea timpurie sau tarzie sau
deplasarea implantului de la locul initial
de inserare.

3. Posibilitatea coroziunii ca urmare a
contactului cu alte materiale.

4. Reactia organismului la implanturi sub
forma de corpuri straine, de exemplu
posibilitatea metaplaziei tumorale, a
bolilor autoimune si/sau a cicatricilor.

5. Compresia pe tesutul sau organele
inconjuratoare.

Infectie si / sau deces.
Demontarea componentelor modulare
Dislocare si subluxatie

Slabirea timpurie sau tarzie a
componentelor

10. Osificarea ectopica

11. Fractura de oboseala

12. Formarea osoasa heterotopica
13. Reactii inflamatorii sau osteoliza
14. Sensibilitatea la metale

15. Perforarea acetabulului sau femurului
16. Neuropatii periferice

17. Posibila detasare a acoperirilor
18. Leziuni subclinice ale nervilor
19. Probleme trohanterice

20. Complicatii vasculare

21. Tmbracaminte

22. Fracturi osoase sau fenomen de
"ecranare la stres" care determina
pierderea osoasa deasupra, dedesubtul
sau la locul operator.

23. Hemoragie a vaselor de sange si/ sau
hematoame.

© N
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24.

25.
26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Durere si/ sau incapacitatea de a
efectua activitati de zi cu zi.

Modificari ale starii mentale.

Tromboza venoasa profunda,
tromboflebita.

Aparitia complicatiilor respiratorii, de
exemplu: embolie pulmonara,
atelectazie, bronsita, pneumonie,
infectie pulmonara, crestere pulmonara
perturbata, acidoza respiratorie etc.

Formarea cicatricilor care ar putea
provoca tulburari neurologice sau
compresia nervilor si / sau durerea

Discrepanta lungimii picioarelor

Febra dupa operatie

Roseata, umflare sau sangerare sau alt
drenaj de la locul inciziei care nu se
opreste dupa céateva zile dupa operatie
Cresterea durerii in jurul locului inciziei
dupa operatie

Durere in partea inferioara a piciorului
care nu are legatura cu incizia dupa
operatie

Umflarea noua sau crescuta a piciorului
inferior dupa operatie

Dureri toracice dupa operatie

Dificultati de respiratie dupa operatie.
Trunchionoza datorata utilizarii

diferitelor materiale la jonctiunile
modulare

Eliberarea ionilor metalici contribuie la
cresterea incidentei melanomului
Cresterea riscului de cancer de stomac
se datoreaza probabilitatii prezentei
Helicobacter pylori

ELIMINARE SIGURA!

Deoarece implanturile ortopedice sunt strict
reglementate si trebuie sa atinga standarde
rigide de precizie si precizie datorita naturii
utilizarii lor, implanturile sunt susceptibile de a
produce deseuri de implanturi neutilizate din
implanturi care nu se califica pentru utilizare sau
reutilizare pe baza unor standarde predefinite.
De obicei, deseurile de implanturi neutilizate
sunt complet protejate Tmpotriva infectiilor,
pericolelor microbiene si fizice, apoi incinerate
sau trimise la depozitele de deseuri. in plus,
implanturile de deseuri care au un continut
ridicat de metal sunt de obicei trimise la
depozitele de deseuri.

In schimb, incinerarea, care este distrugerea
deseurilor prin ardere, este adesea folosita
pentru a elimina deseurile de implanturi
neutilizate atunci cand deseurile implantului nu
au un continut ridicat de metale. Incinerarea
poate fi subclasificata in incinerare RCRA si
non-RCRA, in functie de materialul incinerat.
Deseuri RCRA, numite si deseuri solide.

Tn orice caz, dupa indepértarea implantului din
corpul pacientului, acesta trebuie sa fie asigurat
impotriva reutilizarii si apoi eliminat in cele din
urma in conformitate cu reglementarile locale si
procedurile spitalicesti actuale.

CARACTERISTICI DE
PERFORMANTA S| BENEFICII
CLINICE!

= Pentru a putea obtine beneficiile scontate,
protezele totale de sold Orthomed E®
AUTOFIT trebuie sa poata fi implantate in
femurul proximal.

= Protezele totale de sold Orthomed E®
AUTOFIT ofera multe beneficii clinice pentru
pacientii care sunt supusi artroplastiei totale
de sold, inclusiv reducerea sau ameliorarea
durerii, imbunatatirea calitatii vietii si
imbunatatirea functiei soldului. Aceste
acuzatii sunt sustinute de un studiu al
datelor clinice derivate din una sau mai
multe dintre urmatoarele surse: registre
nationale comune de inlocuire, studii clinice
si/sau o revizuire a literaturii clinice. Aceste
rezultate, impreuna cu datele de testare si
analiza tehnica, demonstreaza ca
dispozitivul functioneaza asa cum a fost
intentionat si rAméane de ultima generatie
pentru utilizarea in artroplastia totala de sold
primara si / sau de revizuire (THA) pentru
ameliorarea durerii si restabilirea functiei
articulatiei soldului.

= Progresul inlocuirii complete a soldului a
prezentat chirurgului o metoda de
redobandire a mobilitatii si de reducere a
disconfortului folosind dispozitive protetice
implantate. Tn timp ce aceste dispozitive s-
au dovedit a fi de succes 1n atingerea
acestor obiective, ele sunt fabricate din
metal, plastic sau alte biomateriale. Ca
rezultat, nu se poate anticipa ca orice sistem
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de Tnlocuire totala a soldului s& sustina
aceeasi activitate si sarcini ca osul sénatos
tipic. Sistemul nu va fi la fel de puternic,
fiabil sau durabil ca o articulatie normala a
soldului uman si nu va avea o durata de
viata nedeterminata. Chirurgul trebuie sa
informeze pacientii despre limitarile
dispozitivului.

Chirurgul trebuie sa fie precaut cu privire la
urmatoarele in timp ce utilizeaza implanturi
articulare complete:

o Este esential ca implantul sa fie ales
corect. Alegerea marimii, formei si
formei potrivite a implantului
imbunatateste sansele de succes in
inlocuirea totala a articulatiei.
Protezele articulare totale necesita o
pozitionare precisa si un suport 0osos
adecvat. Ca si in cazul tuturor
implanturilor protetice, durabilitatea
acestor componente este influentata
de o varietate de factori biologici,
biomecanici si alti factori externi,
limitdnd durata lor de viata. Ca urmare,
este necesara o atentie deosebita la
indicatiile, contraindicatiile,
precautiile si avertismentele
produsului pentru a optima potential
nivelul de servicii.

o Urmatoarele variabile pot fi extrem de
importante Tn selectarea pacientilor
pentru protezele articulare totale:

= O stare de senilitate, boala
mintala, dependenta chimica sau
betie. Aceste situatii, printre

altele, pot determina pacientul sa
ignore unele constrangeri si
garantii importante in utilizarea
implantului, ducénd la esec sau
alte consecinte.

= Sensibilitate la obiecte de foreing.

Daca se suspecteaza
sensibilitatea materialului, trebuie
efectuate studii corespunzatoare
Tnainte de selectarea materialului
sau implantare.

= Desinu exista inca suficiente informatii
disponibile pentru a calcula exact céat va
dura o inlocuire de sold, folosind datele
disponibile din registrul de artroplastie, se
estimeaza ca aproximativ trei sferturi din
protezele de sold dureaza 15-20 de ani si
putin peste jumatate din protezele de sold
dureaza 25 de ani la pacientii cu
osteoartrita. Factorii pacientului, cum ar fi
greutatea, calitatea osoasa, nivelul de
activitate si alte afectiuni medicale si
comorbiditati, pot creste sau reduce durata
de viata preconizata a acestui dispozitiv
ortopedic implantabil sau a oricarui
dispozitiv ortopedic implantabil.

Atentie aici'N

1. Pacientul care primeste proteza totala de
sold trebuie informat ca longevitatea
implantului poate depinde de greutatea si
nivelul de activitate.

2. Cardul implantului trebuie furnizat
fmpreuna cu fiecare dispozitiv, adica
tulpina femurala. Mai mult decéat atat,

suntem constienti ca exista o sansa
echitabila de detectare a implantului
ortopedic de catre securitatea aeroportului,
o perturbare majora a calatoriei pacientului
este putin probabila. Cu toate acestea,
pentru cei care sunt ingrijorati de
potentialul de neplaceri, ii sfatuim sa
completeze _acest formular prin
intermediul acestui LINK Tnainte de cel
putin doua zile de la célatoria lor., prin care
acest formular am putea oferi o scrisoare
oficiala pe langa raportul de caz pe care |-
ati primit de la furnizorul de asistenta
medicald atunci cand vi se cere sa dovediti
prezenta unui implant ortopedic.

Sondajele clinice sunt intr-adevar
semnificative pentru imbunatatirea
dispozitivului nostru, asa ca va rugam sa
completati pentru fiecare dispozitiv _prin
intermediul acestui LINK si_sa va tinem la
curent cu cel mai recent rezumat al nostru
privind siguranta si performanta clinica
(SSCP) prin intermediul bazei de date
europene privind dispozitivele medicale
(Eudamed), unde este legat de UDI-DI de
baza.

Raportarea unei probleme suspectate
legate de dispozitivele medicale, respectiv
evenimente adverse grave, incidente
grave etc., va fi transmisa imediat de catre
utilizatorul final si/sau pacient catre
Orthomed E si autoritatile competente prin
intermediul acestui LINK sau prin
utilizarea acestui FORMULAR.

Orthomed E ofera o platforma
informationala cuprinzatoare (OECIP) 15
distribuitorilor de produse, utilizatorilor
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finali si chiar pacientilor, care prezinta cele
mai bune resurse privind legislatia MDR,
intotdeauna actualizata. Pur si simplu
selectati si vizualizati resursa care
urmeaza sa fie afisata.

Informatiile de mai sus sunt destinate
utilizatorilor/profesionistilor din domeniul
sanatatii si pacientilor. Prin urmare,
profesionistii din domeniul sanatatii ar
trebui sa comunice cu echipa de vanzari a
Orthomed E in cazul in care au o intrebare
sau au primit orice Tntrebare / intrebare
formala / informala de la orice pacient cu
privire la neintelegeri / date neevidente
incluse Tn acest document. Intelegerea
laicilor este Tntr-adevar semnificativa
pentru imbunatatirea lizibilitatii, asa ca va
rugam sa completati acest scurt sondaj
prin intermediul acestui LINK.

SIMBOLURI PE CARDUL

IMPLANTULUI!
® [ R
m? (Bl mn
Numele si
adresa
Numele/ID- institutiei/furniz
Data L
ul . . orului de
. . implantarii . -
pacientului asistenta
medicala
implantant

MD uDI

Site de

informare Numele UDI ca format
pentru dispozitivului AIDC
pacienti

SIMBOLURI PE ETICHETE!

-

r
m
H

MD J

Numele . Autorizat
. . . Producator
dlspozmvulllw reprezentant
| <l L g |
Date Data limitd de Catalog
Fabrica . utilizare numar
[ T ]
LOT STERLE R
[ 4]
= - HH = <l
Sterilizat
. . Nu re-
Codul lotului folosind "
iradiere Sterilizare

I (] T I “h}.’# n

@ ® =
[- ]

- 4 Anuseudliza - -

Anu se daca
reutiliza pachetul este

Se deterioreze

a [l

A se pastra departe
de lumina soarelui

- -
Temperaturd A se pastra Consultati
Limita <30: uscat Instructiuni de folosire

' FURNICA/
& L/R POSTA

Furnica/posterioara
orientarea implantaidi

- L

Implant
Prudenta stdnga/dreapt
a


https://candidate.speedexam.net/openquiz.aspx?quiz=36FBF644721C4E48964BBC85B86C1E07

e
e i

Sistem de
bariera
sterila unica,
cu ambalaj
protector in
exterior

Importator

UDI

Identificarea
unica a
dispozitivului

&

Distribuitor

MR conditionat

17



