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INDICATIONS FOR USE:
F2H femoral stems are indicated for the following specific indications:
- Inflammatory osteoarthritis and rheumatoid arthritis of the hip;
- Trauma to the head or the acetabulum and their sequelae;
- Femoral head necrosis with or without osteoarthritis;
- Femoral neck fractures.

CONTRAINDICATIONS

1 - Infection or latent infection

2 - A mental or neuromuscular disorder that might create an unacceptable risk of instability, prosthetic fixation failure, or
complications after surgery.

3 - Insufficient bone stock

4 - Known allergy to any component of the material mentioned on the product label

5-N\ that might p bone regrowth.
6 — Non-cooperative patient who is unable to follow recommendations
PRECAUTIONS

- The lifespan of implants is affected by numerous biological, biomechanical, and other factors. As a result, carefully following
the indications, contraindications, precautions, and warnings for this product plays an essential role in its use.

The outcome of arthroplasty depends on the patient’'s medical history. Psychological preparation is indispensable.

Patients receiving a hip joint prosthesis must be informed of the limitations of the prosthesis, including among others, the
effect of their weight and activity level on the lifespan of the prosthesis. They must be advised as to how to modify their
activities accordingly. Joint r can never repl the functions formerly performed by a normal, healthy joint.
The patient should not hold on to unrealistic hopes about its functionality and should consult the surgeon in the event of
abnormal problems experienced at the device location.

- Before clinical use, the surgeon and the surgical team must be trained in using the device and its ancillary equipment. They
must have assimilated all aspects of the surgery, as well as the limitations of the device.

- Care should be taken to ensure that the components and all polished surfaces are protected against abrasion, scratches,
or any other damaging effects caused by abrasive or metallic objects.

- The contact zones of the implant must be clean and free of debris (bone, cement) before implantation. The surgeon
should make certain to obtain even contact of the implant on the bone and should remove excess cement.

- An alumina head cannot be revised with another alumina head unless the corresponding stem is revised as well.

- Itis advisable to make sure that the presence of other devices does not compromise the device’s functional integrity.

- Do not combine implants from various origins. The only possible combinations of components are indicated in the section
COMPATIBILITY BETWEEN DEVICES.

- Ifimportant information on the label (marketing ref., size, lot number) and/or if the laser marking (lot number, taper diameter,
manufacturer) on the implant is illegible, do not use the implant.

CEMENTLESS IMPLANTS
During handling, great care should be given to the coating. Any contact with the coating before implantation must be avoided.
Biologically fixed implants must not be cemented. The type of coating is identified on the label.

IMPLANTATION TECHNIQUE

The specific ancillary equipment, delivered non-sterile, is necessary for implanting implants designed by FH Industrie and
distributed by FH ORTHO or its distributors. The surgical techniques are available from FH ORTHO or its distributors. FH
ORTHO or its distributors can supply radiological templates that the surgeon can use to determine the implant size.

CONDITIONS OF USE

The prostheses must be implanted in an operating facility, under aseptic conditions, and in compliance with hygienic practice,
by an orthopaedic surgeon who regularly practices this type of implantation. Implantation must be carried out using the
appropriate ancillary equipment, with t instruments, following the surgical technique and the
instructions for use, to treat a patient who presents with the indications defined above.

WEIGHT RESTRICTION (SC version only):

e Necklengh (o
N-S angle Size 5 35 0 2 35 7 8
130° SC* 1 89.0 87.9 85.6 835 837 82.0 82.1
1 615 61.0 59.9 503 58.9 58.1 57.9
122° SC 2 837 825 79.9 787 779 765 76.1
3 97.2 96.0 93.4 92.1 914 90.0 89.7

*with or without collar

WARNINGS

- Patients receiving a prosthesis must be informed that the lifespan of the implant may depend on their weight and their
activity level.

- Damaged or defective implants must not be used.

- The design of this device does not allow for its reuse, at the risk of altering its clinical performance.

- Using an implant that is of the wrong size runs the risk of decreasing its stress resistance.

- The components are part of a modular system. FH Industrie is not responsible for use of another manufacturer's
components, (apart from femoral heads from the manufacturer CERAMTEC for which the references are noted in the table
“FEMORAL HEADS MANUFACTURED BY CERAMTEC”), or use of components for purposes other than those intended.

- The implants must not be modified or subjected to any treatment.

- No chemical products (ex. alcohol) should be applied to the device during clinical practice.

ADVERSE EFFECTS

The surgeon is responsible for providing the patient with complete information before the surgical procedure, and
in particular for informing them of the following risks:

- pain

- loss of mobility

- wear of the UHMWPE components used in the THA. Wear particles, especially from components made of UHMWPE, may
cause osteolysis that may require another surgery.

- implant rupture as a result of inappropriate activities, trauma, or other stress specific to the patient’s activities.

- loosening or dislocation of an implant following inadequate initial fixation, latent infection, early or excessive stress, poor
positioning of the components, or trauma.

- allergy to one of the compounds of the material noted on the product label.

- possible evolving, sometimes asymptomatic, bone resorption that may appear around prosthetic components as a result of
reactions to a foreign body.

- perioperative fracture

- paralysis of the femoral nerve

- difference in leg lengths

- haematoma, slowed healing, deep vein thrombosis, pulmonary thrombosis, vascular lesions

- Pulmonary embolism

- infection and possibly death

- a cardiovascular problem

These adverse effects may lead to another operation or a revision.

IMPORTANT INFORMATION TO GIVE THE SURGEON AND THE PATIENT:

Any serious accident that occurs in relation to the device should be reported to the and the

authority of the Member State in which the user or the patient has residence.

If undergoing an MRI exam, the patient must inform the staff that he/she has a metal implant:

-Metal implants carry a risk of migration and/or heating during an MRI exam.

- Metal implants can cause artifacts (signal distortion and/or signal loss) which may interfere with the interpretation of the
imaging results.

PACKAGING AND STERILISATION
The information on the product label ensures manufacturing traceability.

IMPLANTS DELIVERED STERILE:

Verify that the packaging elements (peelable pouches) are perfectly sealed and that all elements are undamaged before
using the implants. Do not use a product if its packaging is damaged or if the tamper-proof seal has been broken. In this
case, the product must be returned. The product must not be resterilised by any method whatsoever at the risk of altering its
mechanical characteristics. The sterilisation indicator sticker on the outer packaging should be red for radiation sterilisation
(R). This colour may be altered by poor storage conditions: heat, humidity, light etc. In all cases, an indicator showing the
pre-sterilisation colours, yellow, may indicate that the product is not sterile and, in this case, the product must be returned.
Desterilised instruments cannot be returned. The expiry date is noted on the product and patient label.

DEVICE DISPOSAL

In the event of explantation, the implant must be sent to a specialised waste handling service so that it can be disposed of
properly with respect to the environment and strict sanitation laws. A defective device that has been removed must be
decontaminated and returned to the manufacturer.

DATE OF FIRST CE MARKING

F2H cemented (AC) femoral stem: 2018

F2H SC 130° femoral stem: 11/2020
F2H SC 122° femoral stem: 11/2020
F2H SC 130° femoral stem COLLAR: 11/2020

The reference text is the French text.

Notice d’instructions
TIGES FEMORALES F2H

()

AVERTISSEMENT ET INDICATIONS POUR UTILISATION
IL EST IMPORTANT DE LIRE ATTENTIVEMENT CE DOCUMENT
N'hésitez pas a demander conseil au service commercial du distributeur si vous avez besoin d'informations complémentaires
comme le manuel de technique opératoire présentant les détails d'implantation. Dans tous les cas, se référer aux documents
distribués.

DESTINATION

Les tiges fémorales F2H sont destinées a étre implantées dans la partie fémorale lors d’'une arthroplastie totale ou partielle
de la hanche.

DESCRIPTION

Les implants chirurgicaux F2H sont des tiges fémorales de premiére intention comprenant 4 versions :

- F2H SC 130° : tige fémorale a implanter sans ciment avec un angle cervico-diaphysaire de 130°

- F2H SC 122° : tige fémorale a implanter sans ciment avec un angle cervico-diaphysaire de 122°

- F2H SC 130° A COLLERETTE : tige fémorale a implanter sans ciment avec un angle cervico-diaphysaire de 130°
- F2H AC 130° : tige fémorale a cimenter avec un angle cervico-diaphysaire de 130°.

Les tiges F2H sont disponibles dans la gamme suivante :

INDICATIONS D’UTILISATION :
Les tiges fémorales F2H sont indiquées pour les indications spécifiques suivantes :
— Coxarthroses et coxites inflammatoires;
- Lésions traumatiques de la téte ou du cotyle et leurs séquelles;
— Nécroses de la téte avec ou sans arthrose;
- Fractures du col femoral.

CONTRE-INDICATIONS

1 - Une infection, ou une infection latente

2-Trouble mental ou neuromusculaire qui créerait un risque inacceptable d'instabilité prothétique, d'échec de fixation
prothétique ou de complications dans les suites postopératoires.

3 - Capital osseux insuffisant

4 - Allergie connue a I'un des composants du matériau cité sur I'étiquette du produit

5 - Maladies métaboliques qui risqueraient de compromettre la repousse osseuse

6 — Patient non ératif ir de suivre les dations

PRECAUTIONS

- La longévité des implants est fonction de nombreux facteurs biologiques, biomécaniques et autres. Par conséquent, le
strict respect des indications, contre-indications, précautions et mises en garde concernant ce produit joue un réle essentiel
dans son utilisation.

Le résultat d’'une arthroplastie dépend des antécédents du patient. Sa préparation psychologique est indispensable.

Il convient de signaler aux patients recevant une prothése de I'articulation de la hanche les limites de la prothése, et que,
entre autres, leur poids et leur niveau d'activité peuvent influer sur la longévité de la prothése. lis doivent étre conseillés
quant a la facon de modifier leurs activités en conséquence. En aucun cas, la prothése ne pourra restituer les fonctions

Taille 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
F2H SC 130°

antéri ées par une articulation saine et normale. Le patient ne devra pas nourrir des espoirs irréalistes en ce
qui concerne sa fonctionnalité, il devra consulter son chirurgien en cas de troubles ressentis dans la région du dispositif.

- Avant I'utilisation clinique, le chirurgien ainsi que le personnel de bloc opératoire doivent étre formés a I'utilisation du
i itif et de son ancillaire. lls doivent avoir assimilé tous les aspects de I'intervention chirurgicale, ainsi que les limites du

F2H SC 122°
F2H SC 130°
A COLLERETTE
F2H AC 130°

MATIERES CONSTITUANT LES IMPLANTS

Les matiéres constituant les implants sont mentionnées sur chaque étiquette produit :

- Titane TiBAI4V + T40 + HAP implantables pour les tiges fémorales sans ciment ;

- Acier inoxydable implantable pour les tiges fémorales a cimenter. L’acier inoxydable contient habituellement du nickel.
L’implant est radio-opaque.

COMPATIBILITE ENTRE DISPOSITIFS :

Il est impératif d'assembler :
- les tiges avec des tétes ayant un céne de méme définition (12/14) ;
- les inserts ou les cupules avec des tétes fémorales de méme diamétre (par exemple : @28) ;
- les implants a cimenter (« AC » pour A Cimenter) doivent étre posés avec du ciment osseux ;
- alinverse, les implants a fixation biologique (« SC » pour Sans Ciment), dont le type de fixation biologique est précisé sur
I"étiquette produit, ne doivent pas étre cimentés.
- les tiges AC doivent étre associées avec un obturateur diaphysaire ;
- la téte fémorale et le cotyle seront choisis dans la gamme de produits distribués par FH.
- Lors d'une fracture du col fémoral ,la tige F2H peut étre posée dans le cadre :
*Soit d’'une Prothése Intermédiaire de Hanche en associant une téte céphalique unipolaire, une téte céphalique a bague
(la bague permettant alors de régler la longueur du col), ou une cupule blindée.
Soit d’'une Prothése Totale de Hanche
Pour les autres indications d'utilisation, la tige F2H devra étre posée dans le cadre d’une prothése totale de hanche.
- linsert hautement réticulé TRIANON ne doit étre posé qu'avec une téte alumine BIOLOX ®FORTE ou BIOLOX ®DELTA ;
ou une téte métal en Cobalt chrome (CoCr) fabriquée exclusivement par FH Indusf
En aucun cas, une téte inox ne doit étre implantée en face d’un insert hautement réticulé TRIANON

dispositif.

- Il convient de veiller a protéger les composants et toutes surfaces polies contre I'abrasion, les rayures ou tout autre effet
néfaste d'objets métalliques ou abrasifs.

- Les zones d'appui de Iimplant doivent étre propres et sans débris (os, ciment) avant I'implantation. Le chirurgien veillera
a obtenir un appui continu de I'implant sur I'os et enlévera le surplus de ciment.

- La reprise d’une téte alumine ne peut se faire par une autre téte alumine sans reprise de la tige associée.

- Il convient de veiller a ce que la présence d’autres dispositifs ne nuise pas a l'intégrité fonctionnelle du dispositif.

- Ne pas mixer des implants de diverses origines. Les seules possibilités de combinaisons de composants sont indiquées
dans le paragraphe COMPATIBILITE ENTRE DISPOSITIFS.

- Si des informations importantes de I'étiquette (réf com, taille, numéro de lot) et / ou si le marquage laser (numéro de lot,
diamétre coéne, fabricant) sur Iimplant sont illisibles, ne pas poser I'implant.

IMPLANTS A FIXATION SANS CIMENT

Lors de la manipulation, le plus grand soin devra étre accordé au revétement. Il faut éviter tout contact avec le revétement
avant implantation. Les implants a fixation biologique ne doivent pas étre cimentés. Le type de revétement est idientifié sur
Iétiquette.

TECHNIQUE D'IMPLANTATION

Le matériel ancillaire spécifique, livré non stérile, est nécessaire a la mise en place des implants congus par FH Industrie et
distribués par FH ORTHO ou ses distributeurs. Les techniques opératoires sont disponibles auprés de FH ORTHO ou ses
distributeurs. FH ORTHO ou ses distributeurs peuvent fournir des calques radiologiques permettant au chirurgien d'évaluer
|a taille de I'implant.

CONDITIONS D’UTILISATION

Les prothéses doivent étre implantées au bloc opératoire, en milieu aseptique et dans le respect des conditions d’hygiéne,
par un chirurgien orthopédiste pratiquant réguliérement ce type d'implantation. L'implantation doit étre réalisée a I'aide de
I'ancillaire adapté, présentant des instruments non dé és, en I les ions de la technique opératoire
et les instructions de la notice, pour le traitement d’'un patient présentant les indications définies plus haut, en premiére
intention.

RESTRICTION DE POIDS (version SC uniquement) :

TETES FEMORALES FH INDUSTRIE Restn_cllor; d(te_ pOIdi par Longueur de col (mm)
Longueur de col version de tiges ( .g)
Cone 12/14 (mm) 5 35 +0 2 +35 =7 Angle CCD Taille -5 -3,5 0 2 3,5 7 8
Diamétre (mm) 130° SC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1
0222 d ad * * 1 61,5 61,0 59,9 50,3 58,9 58,1 57,9
28 m ®
INOX et CoCr 23 Py P 122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 77,9 76,5 76,1
236 x @) @) * @ @ 3 97,2 96,0 93,4 92,1 914 90,0 89,7

M téte inox uniquement
@ téte CoCr uniquement

*avec ou sans collerette

MISES EN GARDE
- Les patients recevant une prothése doivent étre informés que la durée de vie de I'implant peut dépendre de leur poids et

Longueur de col de leur volume d’activité.
(mm) 35 +0 +35 +7 +8 - Les implants endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés.
Diamétre (mm) - La conception de ce dispositif n'autorise pas sa réutilisation au risque de modifier ses performances cliniques.
BIOLOX®FORTE 228 ® ® - L'utilisation d'un implant inadapté par sa taille risque de réduire ses performances.
032 = = - Les composants appartiennent a un systéme modulaire. FH Industrie décline toute responsabilité en cas d'utilisation de
1ts d’un autre fabricant (hormis les tétes fémorales du fabricant CERAMTEC dont les références sont indiquées
236 * * dans le tableau « TETES FEMORALES FABRIQUEES PAR CERAMTEC»), ou d'utilisation de ses composants a d’autres
Longueur de col fins que celles prévues.
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8 - Les implants ne doivent pas étre modifiés ou faire I'objet de traitement.
Diamétre (mm) - Aucun produit chimique (ex : alcool) ne doit étre appliqué sur le dispositif durant la pratique clinique.
BIOLOX®DELTA @28 % %
232 * EFFETS INDESIRABLES
236 = Il est de la responsabilité du chirurgien de fournir au patient toutes les i i avant I'opération, et
de 'informer des risques suivants :
- douleurs
- perte de mobilité
TETES FEMORALES FABRIQUEES PAR CERAMTEC - usure des composants en UHMWPE utilisés dans la PTH. Les particules d’'usure, notamment des composants en
Longueur UHMWPE peuvent causer des ostéolyses pouvant nécessiter une réintervention chirurgicale.
de - rupture de I'implant suite a des activités inappropriées, a un traumatisme ou a d'autres sollicitations propres a l'activité du
Cone col 35 +0 +35 +7 +8 patient._ — " . L . " e
12/14 (mm) - - désolidarisation ou luxation d'un implant aprés une fixation initiale inadéquate, une infection latente, une sollicitation
prématurée ou excessive, un mauvais positionnement des composants, ou un traumatisme.
Diamétre (mm) - allergie a I'un des composants du matériau mentionné sur I'étiquette produit.
2812/14 S 28 12/14 M 28 12/14 L - résorption osseuse possible, évolutive et parfois asymptomatique pouvant survenir autour de composants prothétiques
@228 Réf : Réf - Réf - x x suite & des réactions a des corps étrangers.
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 38.49.7175.465.00 - fracture peropératoire

3212/14 - paralysie du nerf fémoral
3212/14 S 3212/14 M 3212114 L XL - différence de longueur de jambe
BIOLOX® 232 Réf: Réf : Réf : Réf : x -hé retard de cicatrisation, thrombose veineuse profonde, thrombose pulmonaire, Iésion de vaisseaux sanguins
38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181 - embolie pulmonaire
DELTA . " " P
34500 - , voire décés
36 12/14 - probléme cardio-vasculaire
36 12/14 S 36 12/14 M 36 12/14 L XL
236 Reéf &f - &f - * Réf : indési 3 arati
56.49.7179.275.00 58 46,7179.285.00 58 46, 7179.205.00 S TTS Ces effets indésirables peuvent mener a une nouvelle opération ou une révision.
e INFORMATION IMPORTANTE A DONNER AU CHIRURGIEN ET AU PATIENT :
Il convient de notifier tout accident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente
Compatibilité matériau tétes/ tiges/ cupules: de I'Etat membre dans qu_uel I'u_tili_sateur ou le patient es_t _établi. ) ) )
Lors d’'examens IRM, le patient doit signaler auprés des praticiens qu'il est porteur d’un implant métallique :
Cupules Tiges - Les implants métalliques présentent un risque de migration et/ou d’échauffement lors d’'un examen IRM.
- Les implants métalliques peuvent générer des artefacts (distorsion et/ ou perte de signal) pouvant perturber l'interprétation
Cupules AC, ou inserts de cupules SC, ou Cupule blindée des examens d'imagerie.
inserts de cupules AC PHARO
" EMBALLAGE ET STERILISATION
PETRIANON Tige F2H > ; : o ! - o
Alumine Les informations portées sur I'étiquette du produit permettent d’assurer la tracabilité de sa fabrication.
(UHMWPE UHMWPE
UHMWPE h t BIOLOX® 316LVM
autemen DELTA IMPLANTS LIVRES STERILES:
reticulé) La parfaite fermeture des éléments de conditionnement (sachets pelables) et I'intégrité de I'ensemble devront étre vérifiées
Tétes INOX * * avant |'utilisation des implants. Ne pas utiliser un produit dont I'emballage est détérioré ou I'étiquette d'inviolabilité rompue.
Tétes CoCr x isé par aucune méthode au risque de modifier
Tétes alumine BIOLOX® i
FORTE ou BIOLOX® lis: ; veut étre a s cor de :
DELTA humidité, lumiére, etc...Dans tous les cas, une pastille qui est jaune, couleur avant stérilisation, peut indiquer un produit non
Tétes céphaliques ™ ™ ™ ™ stérile et, dans ce cas, ce produit doit étre retourné. Les implants déstérilisés ne sont pas repris. La date de péremption est

L’ancillaire qui doit étre utilisé pour la pose des implants de la gamme hanche est précisé dans chaque Technique Opératoire.

PERFORMANCES

Le dispositif permet de restaurer la fonction articulaire de la hanche et tient aux sollicitations habituelles auxquelles est
soumise cette articulation.

Instrucciones de uso
VASTAGOS FEMORALES F2H

CONSEJOS E INDICACIONES PARA LA UTILIZACION
ES IMPORTANTE LEER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO
No dude en pedir consejo al servicio comercial del distribuidor si necesita informacién complementaria como el manual de
técnica operatoria, que incluye los detalles de implantacion. En cualquier caso, consultar los documentos distribuidos.

UTILIZACION

Los vastagos femorales F2H estan destinados a ser implantados en la parte femoral cuando se procede a una artroplastia
total o parcial de la cadera.

DESCRIPCION

Los implantes quirdrgicos F2H son vastagos femorales para cirugia primaria; existen 4 versiones:

- F2H SC 130°: vastago femoral para implantar sin cemento con un angulo cérvicodiafisario de 130°

- F2H SC 122°: vastago femoral para implantar sin cemento con un angulo cérvicodiafisario de 122°

- F2H SC 130° CON BRIDA: vastago femoral para implantar sin cemento con un angulo cérvicodiafisario de 130°
- F2H AC 130: vastago femoral para cementar con un angulo cérvicodiafisario de 130°

Los vastagos F2H estan disponibles en la siguiente gama:

Talla 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

indiquée sur I'étiquette produit et patient.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Dans le cas d’'une explantation, 'implant doit étre remis a un service spécialisé afin de garantir son élimination dans le
respect de I'environnement et des régles d’hygiéne strictes. Un produit explanté pour déficience doit étre retourné
décontaminé au fabricant.

DATE DE PREMIER MARQUAGE CE

Tige fémorale F2H AC : 2018

INDICACIONES DE USO:
Los vastagos femorales F2H estan indicados para las siguientes indicaciones especificas:
— Coxartrosis y coxitis inflamatorias;
— Lesiones traumaticas de la cabeza o del cotilo y sus secuelas;
— Necrosis de la cabeza con o sin artrosis;
- Fracturas del cuello femoral.

CONTRAINDICACIONES

1 - Infeccién o infeccion latente

2 - Trastorno mental o neuromuscular que pudiera crear un riesgo inaceptable de inestabilidad protésica, fracaso de la
fijacion protésica o complicaciones en el io

3 - Insuficiencia de capital 6seo

4 - Alergia conocida a uno de los componentes del material mencionado en la etiqueta del producto

5 - Enfermedades metabélicas que pudieran comprometer el crecimiento éseo

6 - Paciente no cooperativo que fuera incapaz de seguir las recomendaciones.

PRECAUCIONES

- La longevidad de los implantes depende de numerosos factores biolégicos, biomecanicos y otros. Por consiguiente, la
observancia estricta de las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias correspondientes a este producto
desempefia un papel esencial en su uso.

El resultado de una artroplastia depende de los antecedentes del paciente. Su preparacién psicolégica es imprescindible.
Es conveniente sefialar a los pacientes que reciben una prétesis de la articulacion de la cadera los limites de la prétesis y
que, entre otras cosas, su peso y su nivel de actividad pueden influir en la longevidad de la prétesis. Deberan ser

F2H SC 130°
F2H SC 122°
F2H SC 130°
CON BRIDA
F2H AC 130°

MATERIALES QUE COMPONEN LOS IMPLANTES

Los materiales que componen los implantes estan indicados en las etiquetas de los productos:

- Titanio TiBAI4V + T40 + HAP implantables para los vastagos femorales sin cemento;

- Acero inoxidable implantable para los vastagos femorales cementados. El acero inoxidable suele contener niquel.
El implante es radiopaco.

COMPATIBILIDAD ENTRE DISPOSITIVOS:

Es obligatorio ensamblar:
- los vastagos con cabezas que tengan un cono de la misma definicion (12/14);
- los insertos o las clpulas con cabezas femorales del mismo diametro (por ejemplo: @28);
- los implantes para cementar (“AC” por las siglas en francés: A Cimenter) deben ser colocados con cemento éseo;
- al contrario, los implantes con fijacion biolégica (“SC”, sin cemento), cuyo tipo de fijacién biolégica se indica en la etiqueta
del producto, no deben ser cementados.
- los vastagos AC deben asociarse con un obturador diafisario;
- la cabeza femoral y el cotilo se elegiran dentro de la gama de productos distribuidos por FH.
- Cuando hay una fractura del cuello femoral, el vastago F2H puede colocarse en el marco:
« de una prétesis intermedia de cadera asociando una cabeza cefélica unipolar, una cabeza cefalica con anillo (el anillo
permite ajustar la longitud del cuello), o una cupula blindada.
+ o de una protesis total de cadera
Para las demas indicaciones de uso, el vastago F2H debera colocarse en el marco de una prétesis total de cadera.
- el inserto altamente reticulado TRIANON tnicamente debe colocarse con una cabeza de altimina BIOLOX ®FORTE o
BIOLOX ®DELTA; o una cabeza metalica de cobalto cromo (CoCr) fabricada exclusivamente por FH Industrie.
En ningln caso se debe implantar una cabeza de acero inoxidable frente a un inserto altamente reticulado
TRIANON.

CABEZAS FEMORALES FH INDUSTRIE

aconsej en cuanto a la manera de modificar sus actividades en consecuencia. La prétesis no podra, en ningln caso,
restituir las funciones anteriormente ejercidas por una articulaciéon sana y normal. El paciente no debera abrigar esperanzas
utépicas en lo referente a su funcionalidad, debera consultar a su cirujano en caso de trastornos experimentados en la
region del dispositivo.

- Antes de su utilizacion clinica, el cirujano asi como el personal del bloque operatorio deberan haber recibido una formacién
sobre la utilizacion del dispositivo y de su material auxiliar. Deberan haber asimilado los aspectos de la intervencion
quirurgica, asi como las limitaciones del dispositivo.

- Es conveniente asegurarse de proteger los componentes y todas las superficies pulidas o revestidas contra la abrasion,
las rayaduras u otro efecto perjudicial provocado por objetos metalicos o abrasivos.

- Las zonas de apoyo del implante deberan estar limpias y sin restos (hueso, cemento) antes de proceder al implante. El
cirujano velara por conseguir un apoyo continuo del implante sobre el hueso y retirara el cemento sobrante.

- La revisién de una cabeza de alimina no puede hacerse mediante otra cabeza de alimina sin revisiéon del vastago
asociado.

- Es conveniente asegurarse de que la presencia de otros dispositivos no afecte la integridad funcional del dispositivo.

- No mezclar implantes de origenes diversos. Las Unicas posibilidades de llevar a cabo mezclas de componentes estan
indicadas en el parrafo COMPATIBILIDAD ENTRE DISPOSITIVOS.

- Si alguna de las informaciones de la etiqueta (ref. com., talla, nimero de lote) y/o si el marcado laser (nimero de lote,
diametro del cono, fabricante) que se encuentra sobre el implante son ilegibles, no colocar el implante.

IMPLANTES CON FIJACION SIN CEMENTO
Durante la manipulacién, se debera poner especial atencion en el revestimiento. Se debe evitar todo tipo de contacto con
el revestimiento antes de realizar el implante. Los implantes con fijacién biolégica no deben ser cementados. El tipo de
revestimiento esta identificado en la etiqueta.

TECNICA DE IMPLANTACION

El material auxiliar especifico, suministrado no estéril, sera necesario para la colocacion de los implantes disefiados por FH
Industrie y distribuidos por FH ORTHO o sus distribuidores. Las técnicas operatorias estan disponibles en FH ORTHO o
dirigiéndose a sus distribuidores FH ORTHO o sus distribuidores pueden suministrar copias radiolégicas que permiten al
cirujano evaluar la talla del implante.

CONDICIONES DE USO

Las protesis deberan ser implantadas en el bloque operatorio, en medio aséptico y las 1es de higiene,
por un cirujano ortopedista que practique regularmente este tipo de implantacion. La implantacion debera ser realizada con
la ayuda del material auxiliar adecuado, el cual debera incluir instrumentos sin deteriorar, aplicando las recomendaciones
de la técnica operatoria y las instrucciones de uso, para el tratamiento de un paciente que presente las indicaciones definidas
anteriormente, en cirugia primaria.

Longitud de cuello

(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®FORTE 228 = =
232 x x
236 x x
Longitud de cuello
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®DELTA 228 x x
@32 x
236 x

CABEZAS FEMORALES FABRICADAS POR CERAMTEC

Longitud
de
Cono cuello
12114 mm) = +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
28 12/14 S 28 12/14 M 28 12114 L
228 Ref: Ref: Ref: * *
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
3212/14
3212/14 S 3212/14 M 3212114 L XL
232 Ref: Ref: Ref: Ref: *
BIOLOX® 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181
DELTA 34500
36 12/14
36 12/14 S 36 12/14 M 36 12/14 L XL
236 Ref 3 : * Ref:
38.49.7179.275.00 38.49.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175.
925.00
Compatibilidad de materiales cabeza / véstagos / cupulas
Cupulas Vastagos |
Cupulas AC o insertos de clpulas SC o insertos | Culpula blindada
de cuipulas AC PHARO
PE TRIANON Amina Vastago F2H
uHmwpe | (UAMWPRE BIOLOX® UHMWPE
altamente 316LVM
N DELTA
reticulado)
Cabezas de acero * x
inoxidable
Cabezas de CoCr x
Cabezas de alumina
BIOLOX®FORTE o
BIOLOX®DELTA
Cabezas cefalicas * * * *

El material auxiliar que debe ser utilizado para la colocacion de los implantes de la gama de cadera esta precisado en la
Técnica Operatoria.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

El dispositivo permite restaurar la funcién articular y soporta las solicitaciones habituales a las que esta articulacién esta
sometida.

ongitud de cuello RESTRICCIONES DE PESO (versién SC unicamente):
Cono 12/14 (mm) -5 -3.5 +0 +2 +35 +7
Diametro (mm) Restricciones de peso
222.2 * * * * para cada version de Longitud de cuello (mm)
28 m x vastago (kg)
INOX'y CoCr 23 = * Angulo CCD |_ Talla 5 35 0 2 35 7 B
@36 x @ 23 x 23 2 130° SC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 837 82,0 82,1
M cabeza de acero inoxidable tnicamente 1 61,5 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
@ cabeza de CoCr Unicamente
122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 77,9 76,5 76,1
3 97,2 96,0 93,4 92,1 914 90,0 89,7

*con o sin brida

ADVERTENCIAS

- Los pacientes que reciben una prétesis deberan ser informados de que la duracién del implante puede depender de su
peso y de su volumen de actividad.

- Los implantes dafiados o defectuosos no deben utilizarse.

- El disefio de este dispositivo no autoriza su reutilizacion, con el riesgo de modificar sus caracteristicas de desempefio.

- La utilizacién de un i ir por su talla podria reducir sus caracteristicas de desempefio.

- Los componentes pertenecen a un sistema modular. FH Industrie declina toda responsabilidad en caso de uso de
componentes de otros fabricantes (a excepcion de las cabezas femorales del fabricante CERAMTEC cuyas referencias se
indican en la tabla “CABEZAS FEMORALES FABRICADAS POR CERAMTEC”), o de uso de sus componentes con fines
diferentes a los previstos.

- Los implantes no deberan ser modificados ni ser objeto de tratamientos.

- No se debe aplicar ninglin producto quimico (por ejemplo, alcohol) sobre el dispositivo durante la practica clinica.

EFECTOS ADVERSOS

Es responsabilidad del cirujano ini e al todas las i antes de la operacion, e
informarle particularmente sobre los siguientes riesgos:

- dolores

- pérdida de movilidad
- desgaste de los componentes de UHMWPE utilizados en la prétesis total de cadera. Las particulas de desgaste,
especialmente de los componentes de UHMWPE, pueden causar ostedlisis pudiendo requerir una nueva intervencion

quirurgica.

- ruptura del implante tras ejercer actividades inapropiadas, tras un traumatismo u otras solicitaciones propias de la actividad
del paciente.

- separacion o luxacién de un implante tras una fijacién inicial inadecuada, il ion latente, icitacion p o

, de los en una posicioén incorrecta o traumatismo.
- alergia a uno de los componentes del material mencionado en la etiqueta del producto
- posibilidad de reabsorcion 6sea, evolutiva y, a veces, asintomatica, la cual puede aparecer alrededor de componentes
protésicos como consecuencia de reacciones a cuerpos extrafios.
- fractura intraoperatoria
- pardlisis del nervio femoral
- diferencia en el largo de las piernas
- retraso en la ci izacion, trombosis venosa profunda, trombosis pulmonar, lesion de los vasos sanguineos
- embolia pulmonar
- infeccion, incluso fallecimiento
- problema cardiovascular

Estos efectos adversos pueden llevar a una nueva operacion o a una revision.

INFORMACION IMPORTANTE QUE HAY QUE DAR AL CIRUJANO Y AL PACIENTE:

Sera i notificar i i grave i con el al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario o el paciente.

En los examenes con IRM, el paciente debera indicar a los profesionales que lleva un implante metalico.

- Los implantes metalicos presentan riesgos de migracion y/o de calentamiento durante un examen de IRM.

- Los implantes metalicos pueden generar artefactos (distorsion y/o pérdida de sefial) que pueden perturbar la interpretacion
de los examenes con imagenes.

EMBALAJE Y ESTERILIZACION
Toda la informacion indicada en la etiqueta del producto permite garantizar la trazabilidad de su fabricacion.

IMPLANTES SUMINISTRADOS ESTERILES:

Antes de la utilizaciéon de los implantes, se debera verificar el perfecto cierre de los elementos de embalaje (bolsitas
desprendibles) y la integridad del conjunto. No utilizar un producto cuyo embalaje esté deteriorado o cuya etiqueta de
inviolabilidad esté rota. En tal caso, el producto debera ser devuelto. El producto no debe volverse a esterilizar, por ningtn
método que sea, bajo riesgo de modificar sus caracteristicas de desempefio. La pastilla testigo en el embalaje exterior, que
confirma la esterilizacién, ha de ser roja en caso de esterilizacion por radiacion (R). Este color puede verse alterado por
malas condiciones de almacenamiento: calor, humedad, luz, etc. En cualquier caso, una pastilla que sea amarilla, color
presente antes de la esterilizacion, puede indicar un producto no estéril y, en tal caso, se debera devolver el producto. La
devolucion de implantes desesterilizados no sera aceptada. La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta del producto
y del paciente.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Tige fémorale F2H SC 130° : 11/2020
Tige fémorale F2H SC 122° : 11/2020
Tige fémorale F2H SC 130° A COLLERETTE : 11/2020

Instructions for use
F2H FEMORAL STEMS

Le texte de référence est le texte francais.
WARNINGS AND INDICATIONS FOR USE

PLEASE READ THIS DOCUMENT CAREFULLY

Please request help from the distributor's sales department if you need additional information such as the surgical techniques
which show details about implantation. In all cases, please consult the included documents.

DESTINATION
F2H femoral stems are intended to be implanted in the femoral region during total or partial hip arthroplasty.

DESCRIPTION

F2H surgical implants are femoral stems for primary treatment; they are available in 4 versions:

- F2H SC 130°: cementless femoral stem implant with a cervicodiaphyseal angle of 130°

- F2H SC 122°: cementless femoral stem implant with a cervicodiaphyseal angle of 122°

- F2H SC 130° COLLAR: cementless femoral stem implant with a cervicodiaphyseal angle of 130°
- F2H AC 130°: cemented femoral stem with a cervicodiaphyseal angle of 130°.

F2H stems are available in the following range:

[Size 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

F2H SC 130°
F2H SC 122°
F2H SC 130°
COLLAR

F2H AC 130°

MATERIALS THE IMPLANTS ARE MADE FROM

The materials that the implants are made from are noted on each product label:

- Titanium TiBAI4V + T40 + implantable HAP for cementless femoral stems;

- Implantable stainless steel for cemented femoral stems. Stainless steel typically contains nickel.
The implant is radio-visible.

COMPATIBILITY BETWEEN DEVICES:

Itis imperative to assemble:
- heads with stems having the same degree of taper (e.g., 12/14);
- Liners or cups with femoral heads of the same diameter (for example: @28);
- cemented implants (those bearing the abbreviation “AC”) must be fixed with bone cement,
- Conversely, biologically fixed implants (“SC” meaning cementless), for which the type of biological fixation is specified on
the product label, must not be cemented.
- the cemented stems must be combined with a diaphyseal obturator;
- the femoral head and the cup are chosen from the range of products distributed by FH.
- When treating a femoral neck fracture, the F2H stem can be implanted during:
+An Intermediate Hip Prosthesis by combining a unipolar cephalic head, a cephalic head with a ring (the ring is used in
this case to adjust the length of the neck), or a reinforced cup.
+Or a Total Hip Arthroplasty
For the other indications for use, the F2H stem should be implanted during a total hip arthroplasty.
- the highly cross-linked TRIANON liner should only be inserted with an alumina BIOLOX ®FORTE or BIOLOX ®DELTA head;
or a Cobalt chrome (CoCr) metal head manufactured exclusively by FH Industrie
Under no circumstances should a stainless steel head be implanted against a highly cross-linked TRIANON liner

FH INDUSTRIE FEMORAL HEADS

Neck length
12/14 taper (mm) £3) =15 +0 +2 +3.5 +7
Diameter (mm)
222.2 * * x x
STAINLESS Q)
228 x
STEEL and
CoCr 232 * *
236 * @ @ = @ @
M stainless steel heads only
@ CoCr heads only
Neck length
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diameter (mm)
BIOLOX®FORTE 208 r *
232 x x
236 x x
Neck length
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diameter (mm)
BIOLOX®DELTA 208 ® *
232 x
236 *x

FEMORAL HEADS MANUFACTURED BY CERAMTEC

Neck
length
[2/14 taper (mm) =15 +0 +3.5 +7 +8
Diameter (mm)
28 12/14 S 28 12/14 M 28 12/14 L
@28 Ref: Ref: Ref: x x
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
3212114
3212114 S 321214 M 3212114 L XL
BIOLOX® @32 Ref: Ref: Ref: Ref: *
38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38497181
DELTA 345,00
36 12/14
36 12/14 S 36 12/14 M 36 12/14 L XL
236 Ref : : * Ref:
38.49.7179.275.00 38.49.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175.
925.00
Compatibility between head/stem/cup materials:
Cups Stems
Cemented (AC) cups, or cementless (SC) cup PHARO bipolar
liners, or cemented (AC) cup liners shell
TRIANON PE F2H stem
Uhvwee | (highly cross- BI'DOELL?’;@ UHMWPE
linked Alumina 316LVM
UHMWPE)
Stainless steel heads x *
CoCr heads *
BIOLOX®DELTA or
BIOLOX®FORTE alumina
heads
Cephalic heads x x x x

The ancillary device to be used for the insertion of hip implants is specified in each surgical technique

PERFORMANCE
The device helps restore the joint function of the hip and withstands the usual stresses to which this joint is subjected.

En caso de explante, el implante debera ser entregado a un servicio especializado con el fin de garantizar su eliminacion
respetando el medio ambiente y las normas estrictas de higiene. Un producto explantado debido a una deficiencia debera
ser devuelto al fabricante una vez sometido a descontaminacion.

FECHA DE PRIMER MARCADO CE

Vastago femoral F2H AC: 2018
Vastago femoral F2H SC 130°: 11/2020
Vastago femoral F2H SC 122°: 11/2020

Vastago femoral F2H SC 130° CON BRIDA:  11/2020

El texto de referencia es el texto en francés.

Istruzioni per 'uso
STELI FEMORALI F2H

AVVERTENZE E INDICAZIONI D’USO
E IMPORTANTE LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE DOCUMENTO
Per informazioni supplementari, come quelle contenute nel manuale di tecnica op: ia in cui sono p in
le modalita di impianto, non esitare a rivolgersi per consigli al servizio commerciale del distributore. In ogni caso fare
riferimento sempre alla documentazione fornita.

DESTINAZIONE

Gli steli femorali F2H sono destinati a essere impiantati nella parte durante un'artre d'anca totale o parziale.

DESCRIZIONE

Gli impianti chirurgici F2H sono steli femorali di prima linea disponibili in 4 versioni:

- F2H SC 130°: stelo femorale da impiantare senza cemento con angolo cervico-diafisario di 130°

- F2H SC 122°: stelo femorale da impiantare senza cemento con angolo cervico-diafisario di 122°

- F2H SC 130° CON FLANGIA: stelo femorale da impiantare senza cemento con angolo cervico-diafisario di 130°
- F2H AC 130°: stelo femorale da cementare con angolo cervico-diafisario di 130°.

Gli steli F2H sono disponibili nella seguente gamma:

Misura 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

F2H SC 130°
F2H SC 122°
F2H SC 130°
CON FLANGIA
F2H AC 130°

MATERIALI COSTITUTIVI DEGLI IMPIANTI

| materiali costitutivi degli impianti sono citati sull'etichetta di ciascun prodotto:
- Titanio Ti6AI4V + T40 + HAP impiantabile per steli femorali senza cemento;
- Acciaio inossidabile impiantabile per steli femorali da . L'acciaio ir
L'impianto é radio-opaco.

contiene abitualmente nickel.

COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI:

E obbligatorio assemblare:
- gli steli con teste con un cono avente stessa definizione (12/14);
- gli inserti o le cupole con teste dello stesso diametro (per esempio: @28);
- gli impianti da cementare («AC» acronimo del francese “A Cimenter”, da cementare) devono essere impiantati con cemento
0sseo;
- al contrario, gli impianti a fissaggio biologico ("SC" significa Senza Cemento), il cui tipo di fissaggio biologico & indicato
sull’etichetta del prodotto, non devono essere cementati.
- gli steli AC devono essere associati a otturatore diafisario;
- la testa femorale e il cotile devono essere scelti tra quelli della gamma di prodotti distribuiti da FH.
- in caso di frattura del collo femorale, lo stelo F2H puo essere impiantato nel quadro:
+O di una protesi intermedia d’anca, associando una testa cefalica unipolare, una testa cefalica ad anello (anello che
consente quindi di regolare la lunghezza del collo) o una coppa bipolare.
+O di una protesi totale d’anca
Per le altre indicazioni, lo stelo F2H dovra essere utilizzato nel quadro di una protesi totale d’anca.
- L'inserto TRIANON altamente reticolato deve essere posato solo con una testa in ossido di alluminio BIOLOX ®FORTE o
BIOLOX ®DELTA o con una testa metallica in cobalto-cromo (CoCr) prodotta esclusivamente da FH Industrie.
In nessun caso una testa in inox puo essere accoppiata a un inserto TRIANON altamente reticolato.

TESTE FEMORALI FH INDUSTRIE

hezza del collo
Cono 12/14 (mm) £3) =15 +0 +2 +3.5 +7
Diametro (mm)
222.2 ol * x x
228 1) x
INOX e CoCr
232 * *
236 ol @ @ ol @ @
() esclusivamente testa inox
@ esclusivamente testa CoCr
Lunghezza del collo
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®FORTE 208 ® *
232 *x *
236 * ol
Lunghezza del collo
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®DELTA 208 ® *
232 x
236 x
TESTE FEMORALI PRODOTTE DA CERAMTEC
Lunghezza
del
Cono collo 35 +0 +35 +7 +8
12114 (mm) -
Diametro (mm)
2812/14 S 2812/14 M 2812114 L
228 Rif: Rif: Rif: * *
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
3212/14
23 3212114 S ?ézf_12/14 M ?ézf_12/14 L XI__. .
BloLOX® Rif: 33.49.7175.665.00 38I 497175 675.00 38I 497175 685.00 A
38.49.7181
DELTA 345,00
36 12/14
36 12/14 S 36 12/14 M 36 12/14 L XL
236 RIf: Rif: Rif: * Rif:
38.49.7179.275.00 38.40.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175.
925.00




Compeatibilita materiali teste/steli/cupole:

Cupole Steli
Cupole AC o inserti di cupole SC o inserti di Coppa bipolare
cupole AC PHARO
PE TRIANON | Ossido di Stelo F2H
(UHMWPE alluminio UHMWPE
UHMWPE | ltamente BIOLOX® 316LVM
reticolato) DELTA
Teste INOX * *
Teste CoCr *
Teste in ossido di
alluminio BIOLOX®
FORTE o BIOLOX®
DELTA
Teste cefaliche x x x x

Lo strumentario ancillare da utilizzare per limpianto dei dispositivi della gamma anca é indicato nella rispettiva
documentazione sulle tecniche operatorie.

PRESTAZIONI

II dispositivo consente di ripristinare la funzione articolare dell’anca e resiste alle sollecitazioni alle quali & sottoposta
normalmente questa articolazione.

INDICAZIONI D’USO:
Gli steli femorali F2H sono indicati nelle seguenti indicazioni specifiche:
- Coxartrosi e coxiti infiammatorie;
- Lesioni traumatiche della testa o del cotile e rispettive sequele;
- Necrosi della testa con o senza artrosi;
- Fratture del collo femorale.

CONTROINDICAZIONI

1 - Presenza di un'infezione o di un'infezione latente

2 - Disturbo mentale o neuromuscolare tale da un rischio i

della fissazione protesica o di complicanze posloperalone

3 - Insufficienza di capitale osseo

4 - Allergia nota a uno dei componenti del materiale citato sull'etichetta del prodotto
5 - Malattie metaboliche che rischierebbero di compromettere la rigenerazione ossea
6 - Paziente non collaborante incapace di attenersi alle raccomandazioni

di instabilita della protesi, di fallimento

PRECAUZIONI

- La longevita degli impianti dipende da numerosi fattori biologici, biomeccanici e di altra natura. Conseguentemente, il
rigoroso rispetto delle indicazioni, controindicazioni, precauzioni e avvertenze riguardanti questo prodotto svolge un ruolo
essenziale nel suo impiego.

Il risultato di un’artroplastica dipende dall'anamnesi del paziente. E indispensabile la preparazione psicologica del paziente.
Occorre informare i pazienti sottoposti ad artroplastica d'anca dei limiti della protesi e avvisarli in particolare che il peso e il
grado di attivita fisica possono influire sulla longevita della protesi stessa. Devono quindi ricevere i consigli necessari in
relazione a come modificare di conseguenza le proprie abitudini. In nessun caso la protesi potra ripristinare le funzioni
esercitate in precedenza da un'articolazione sana e normale. Il paziente non dovra nutrire speranze irrealistiche sulla
funzionalita della protesi e dovra consultare il chirurgo in caso di disturbi in corrispondenza del sito di impianto del dispositivo.
- Prima dell'impiego clinico il chirurgo e il personale della sala operatoria devono ricevere adeguata formazione sull'utilizzo
del dispositivo e del relativo strumentario ancillare. Devono conoscere a fondo tutti gli aspetti della procedura chirurgica,
nonché i limiti del dispositivo.

- Occorre proteggere i componenti e tutte le superfici levigate da abrasioni, graffi e qualsiasi altro effetto nefasto prodotto
da oggetti metallici o abrasivi.

- Le zone di appoggio dell'impianto devono essere pulite e liberate dai residui (osso, cemento) prima dellimpianto. Il
chirurgo dovra prestare attenzione a ottenere un appoggio continuo dell'impianto sull'osso e rimuovera il cemento in
eccesso.

La chirurgia di revisione di una testa in ossido di alluminio non puo essere eseguita senza sostituire, insieme alla testa,
anche lo stelo associato.

- E opportuno verificare che la presenza di altri dispositivi non nuoccla aII |nlegnta funzionale del dispositivo stesso.

- Non combinare impianti di origini diverse. Le uniche adi e di i sono indicate nel paragrafo
COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI.

- Non inserire I'impianto se informazioni importanti in etichetta (rif. com., misura, numero di lotto) e/o se la marcatura laser
(numero di lotto, diametro cono, produttore) sullimpianto sono illeggibili.

IMPIANTI DA FISSARE SENZA CEMENTO

Durante la manipolazione dovra essere prestata massima attenzione a non danneggiare il rivestimento. Occorre evitare
qualsiasi contatto con il rivestimento prima dellimpianto. Gli impianti a fissazione biologica non devono essere cementati. Il
tipo di rivestimento & indicato in etichetta.

TECNICA DI IMPIANTO

Lo strumentario ancillare specifico, fornito non sterile, & r o per ['i degli impianti i da FH Industrie
e distribuiti da FH ORTHO o relativi distributori. Le tecniche operatorie sono disponibili presso FH ORTHO o relativi
distributori. FH ORTHO o relativi distributori possono fornire modelli radiografici che consentono al chirurgo di decidere la
misura dell'impianto.

CONDIZIONI DI UTILIZZO

Le protesi devono essere impiantate in sala operatoria, in ambiente asettico e nel rispetto delle norme igieniche, da un
chirurgo ortopedico che esegua regolarmente questo tipo di intervento. L'intervento deve essere realizzato con I'ausilio di
strumentario ancillare adeguato, non contenente strumenti degradati, nel rispetto delle raccomandazioni relative alla tecnica
operatoria e delle istruzioni contenute nel foglio illustrativo. E indicato, come intervento di prima linea, nel trattamento di
pazienti aventi le indicazioni definite precedentemente.

LIMITI DI PESO (solo versione SC):

ver;_iizr;ig gieﬁsss(:eil):r(kg) Lunghezza del collo (mm)
["Angolo CCD | Misura 5 35 0 2 3.5 7 8
130° sC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1
1 61,5 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 77,9 76,5 76,1
3 97,2 96,0 93,4 92,1 914 90,0 89,7

*con o senza flangia

AVVERTENZE

- | pazienti sottoposti a protesizzazione devono essere informati che la durata dellimpianto pud dipendere dal peso corporeo
e dal grado di attivita fisica.

- Gli impianti danneggiati o difettosi non devono essere utilizzati.

- Questo dispositivo non & concepito per essere riutilizzato: un eventuale ri
cliniche.

- L'utilizzo di un impianto di misura non adatta rischia di ridurne le prestazioni.

- | componenti fanno parte di un sistema modulare. FH Industrie declina ogni responsabilita in caso di utilizzo di componenti
di altri produttori (tranne le teste femorali del produttore CERAMTEC i cui riferimenti sono indicati nella tabella «TESTE
FEMORALI PRODOTTE DA CERAMTECYH») o di utilizzo dei propri componenti con fini diversi da quelli previsti.

- Gli impianti non devono essere modificati o in altro modo trattati.

- Durante la pratica clinica nessun prodotto chimico dovra essere applicato sul dispositivo (per es.: alcool).

lizzo rischierebbe di modificarne le prestazioni

EFFETTI INDESIDERATI

Prima dell'intervento il chirurgo é tenuto a fornire al i inforl

- dolore

- perdita di mobilita

- usura dei componenti in UHMWPE utilizzati nella protesi totale d’anca. Le particelle di usura, soprattutto dei componenti in

UHMWPE, possono causare osteolisi e quindi rendere necessario un nuovo intervento chirurgico.

- rottura dell'impianto a seguito di attivi a non adeguate, a traumi o ad altre sollecitazioni proprie dell'attivita del paziente.
iamento o It ione di un i a seguito di una fissazione iniziale inadeguata, un'infezione latente, una

sollecltazmne prematura o eccessiva, un errato posizionamento dei componenti o un trauma.

- allergia a uno dei componenti del materiale citato sull'etichetta del prodotto.

- possibile riassorbimento osseo evolutivo e a volte asintomatico in corrispondenza dei componenti protesici, a seguito di

una reazione da corpo estraneo.

- frattura intraoperatoria

- paralisi del nervo femorale

- differenza di lunghezza della gamba

- ematoma, ritardo di cicatrizzazione, trombosi venosa profonda, trombosi polmonare, lesione dei vasi sanguigni

- embolia polmonare

- infezione, e addirittura decesso

- problema cardiovascolare

, in particolare in merito a:

Questi effetti ir i i rendere r un nuovo intervento o una revisione.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI DA COMUNICARE AL CHIRURGO E AL PAZIENTE:

CABEGCAS FEMORAIS FABRICADAS PELA CERAMTEC

Occorre notlflcare al produttore e aIIe autonta competentl dello stato membro in cui risiede I'utili. oil

graver al
Nel caso si debba sottoporre a una RM, il paziente dovra segnalare al personale medico che é portatore di un impianto
metallico:
- Durante la risonanza magnetica gli impianti metallici presentano un rischio di mi i e/o di surri
- Gli impianti metallici possono generare artefatti (distorsioni e/o perdita di segnale) che possono disturbare I'interpretazione
dei risultati delle indagini di imaging.

CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE
Le informazioni riportate sull'etichetta del prodotto consentono di assicurarne la tracciabilita.

IMPIANTI FORNITI STERILI:

Prima dell'utilizzo degli impianti, dovranno essere verificate la perfetta chiusura degli i di i i con
pellicola protettiva) e I'integrita complessiva. Non utilizzare un prodotto il cui imballaggio o il cui sigillo di sicurezza non sia
integro. In tal caso il prodotto dovra essere reso. Il prodotto non deve essere risterilizzato in alcun modo, pena I'alterazione
delle sue prestazioni. L'indicatore di sterilita sullimballaggio esterno, che ne garantisce la sterilita, deve essere rosso nel
caso di sterilizzazione per irraggiamento (R). Il colore pud essere alterato da condizioni di conservazione (calore, umidita,
luce) non corrette. In ogni caso un indicatore giallo, colore presente prima della sterilizzazione, puo indicare un prodotto non
sterile. In questo caso effettuare il reso del prodotto. Il reso di impianti non piu sterili non & accettato. La data di scadenza &
indicata sull'etichetta del prodotto e del paziente.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

In caso di espianto, I'impianto dovra essere consegnato a un servizio specializzato al fine di garantirne lo smaltimento nel
rispetto dell'ambiente e di severe norme igieniche. Un prodotto espiantato perché difettoso dovra essere reso decontaminato
al produttore.

DATA DELLA PRIMA MARCATURA CE

Stelo femorale F2H AC: 2018
Stelo femorale F2H SC 130°: 11/2020
Stelo femorale F2H SC 122°: 11/2020

Stelo femorale F2H SC 130° CON FLANGIA:  11/2020

Il testo di riferimento che fa fede & la versione francese.

pt Folheto de instrugées
HASTES FEMORAIS F2H

ADVERTENCIAS E INDICAGOES DE UTILIZAGAO
E IMPORTANTE LER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO
Néo hesite em solicitar aconselhamento ao servigo comercial do distribuidor se necessitar de informagdes complementares,
como o manual de técnica operatéria contendo os detalhes da implantagdo. Em todos os casos, consulte os documentos
distribuidos.

DESTINO

As hastes femorais F2H destinam-se a ser implantadas na por¢édo femoral, no decurso de uma artroplastia total ou parcial
da anca.

DESCRIGAO

Os implantes cirtrgicos F2H sdo haste femorais de primeira intencdo e compreendem 4 versdes:

- F2H SC 130°: haste femoral para implantar sem cimento com um angulo cérvico-diafisario de 130°.

- F2H SC 122°: haste femoral para implantar sem cimento com um angulo cérvico-diafisario de 122°.

- F2H SC 130° COM REBORDO: haste femoral para implantar sem cimento com um angulo cérvico-diafisario de 130°.
- F2H AC 130°: haste femoral para cimentar com um angulo cérvico-diafisario de 130°.

As hastes F2H estdo disponiveis na gama indicada a seguir:

[Tamanho 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

F2H SC 130°
F2H SC 122°
F2H SC 130°
COM REBORDO
F2H AC 130°

MATERIAIS QUE CONSTITUEM OS IMPLANTES

Os materiais que compdem os implantes estdo referidos em todos os rétulos impressos:

- Titanio TiBAI4V + T40 + HAP implantaveis para as hastes femorais sem cimento;

- Aco inoxidavel implantavel para as hastes femorais para cimentar. Habitualmente, o ago inoxidavel contém niquel.
O implante é radiopaco.

COMPATIBILIDADE ENTRE DISPOSITIVOS:

E imperativo montar:
- as hastes com cabegas que possuam um cone da mesma defini¢do (12/14);
- os inserts ou as cupulas com cabegas do mesmo didmetro (por exemplo: @28);
- os implantes para cimentar (“AC” significa “A Cimentar”) devem ser posicionados com cimento ésseo;
- inversamente, os implantes para fixag&do biolégica (“SC” significa “Sem Cimento”), nos quais o tipo de fixa¢do biolégica é
especificada no rétulo impresso, ndo devem ser cimentados.
- as hastes AC devem ser associadas com um obturador diafisario;
- a cabeca femoral e o componente acetabular serdo escolhidos dentro da gama de produtos distribuidos pela FH.
- aquando de uma fratura do colo do fémur, a haste F2H pode ser colocada no seguinte contexto:
*Se se tratar de uma prétese intermédia da anca, associando uma cabeca cefélica unipolar, uma cabega cefélica com
anel (os anéis permitem regular o comprimento do colo) ou uma cupula blindada.
«Se se tratar de uma protese total da anca
Para todas as outras utilizagdes, a haste F2H devera ser colocada no contexto de uma prétese total da anca.
- O insert altamente reticulado TRIANON né&o deve ser colocado sendo com uma cabeca de aluminio BIOLOX ®FORTE ou
BIOLOX ®DELTA ou uma cabeca metalica em cromo-cobalto (CoCr) fabricada exclusivamente pela FH Industrie
Em caso algum devera uma cabeca inox ser implantada juntamente com um insert altamente reticulado TRIANON

CABECAS FEMORAIS FH INDUSTRIE

omprimento do colo
Cone 12/14 (mm) 4 -3.5 +0 +2 +3.5 +7
Diametro (mm)
@222 x x x x
INOX e CoCl 228 il -
bt 232 * *
@36 x (2] 2) x (2] 2)

n apenas cabegas em inox
@apenas cabeca em CoCr

Comprimento do colo
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®FORTE 228 P P
@232 x x
236 x x
Comprimento do colo
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®DELTA 228 = =
232 x
236 x
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Manual de utilizare
TIJE FEMURALE F2H

< ro )
AVERTIZARE $I INDICATII PRIVIND UTILIZAREA
ESTE IMPORTANT SA CITITI CU ATENTIE ACEST DOCUMENT
Nu ezitati sa solicitati sfaturi din partea serviciului clienti al distribuitorului in cazul in care aveti nevoie de informatii
suplimentare, cum ar fi manualul cu tehnica operatorie, in care sunt prezentate detalii referitoare la implantare. in toate
cazurile, consultati documentele furnizate.

UTILIZAREA PRECONIZATA

Tijele femurale F2H sunt concepute pentru a fi implantate in zona femurald in cazul unei artroplastii totale sau partiale a
soldului.

DESCRIERE

Implanturile chirurgicale F2H sunt tije femurale pentru interventii primare, disponibile in 4 versiuni:

- F2H SC 130°: tija femurald pentru implantare fara ciment, cu un unghi cervico-diafizar de 130°;

- F2H SC 122°: tija femurald pentru implantare fara ciment, cu un unghi cervico-diafizar de 122°;

- F2H SC 130° cu colereta: tija femurala pentru implantare fara ciment, cu un unghi cervico-diafizar de 130°;
- F2H AC 130°: tija femurala de cimentat, cu un unghi cervico-diafizar de 130°.

Tijele F2H sunt disponibile in gama urmétoare:

Dimensiune 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

F2H SC 130°
F2H SC 122°

Comprimel
do
Cone colo
1214 mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
2812/14 S 2812/14 M 2812/14 L
@28 Ref: Ref: Ref: * *
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
321214
3212/14 S 3212/14 M 321214 L XL
232 Ref: Ref: Ref: Ref: *
BloLoX® 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181
DELTA 34500
36 12/14
36 12/14 S 36 12/14 M 36 12/14 L XL
236 Ref: Ref: Ref: * Ref:
38.49.7179.275.00 38.49.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175.
925.00
Ce ibili de iais cab / hastes / cdpulas:
Cupulas Hastes
Cupulas AC ou inserts de clpulas SC ou inserts | Cupula blindada
de cupulas AC PHARO
PETRIANON |, Haste F2H
(UHMWPE UHMWPE
UHMWPE altamente BIOLOX® 316LVM
y DELTA
reticulado)
Cabecas INOX x x
Cabecas CoCr x
Cabecas de aluminio
BIOLOX® FORTE ou
BIOLOX® DELTA
Cabecas ali x x x x

O material auxiliar que deve ser utilizado para a colocag¢do dos implantes da gama anca esta especificado em cada uma
das Técnicas Operatoérias.

DESEMPENHOS

O dispositivo permite recuperar a fungdo articular da anca e suporta as solicitagdes habituais a que esta sujeita esta
articulagao.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

As hastes femorais F2H estdo indicadas para as seguintes situacdes especificas:
— Coxartroses e coxites inflamatorias;
- LesBes traumaticas da cabeca e do acetabulo e suas sequelas;
— Necroses da cabeg¢a com ou sem artrose;
- Fraturas do colo do fémur.

CONTRAINDICAGOES

1- Infe¢do ou infe¢do latente

2- Pr mentais ou neuromt es que determinariam um risco inaceitavel de instabilidade, de fracasso da fixagédo
prostética ou de complicagdes nas fases pés-operatorias.

3- Capital 6sseo insuficiente

4- Alergia conhecida a um dos componentes do material referido no rétulo do produto

5- Doencas metabdlicas que incorreriam no risco de comprometer a reposi¢do 6ssea

6- Doente ndo cooperativo, incapaz de seguir as recomendagdes

PRECAUGOES

- A longevidade dos implantes é funcdo de inumeros fatores bioldgicos, biomecanicos e outros. Por conseguinte, a
observacéo estrita das indicagdes, contraindicagdes, precaugdes e adverténcias relativas a este produto tem um papel
fundamental na sua utilizagdo.

O resultado de uma artroplastia depende dos antecedentes do doente. A sua preparagao psicolégica é indispensavel.

E conveniente sublinhar aos doentes que vao receber uma prétese da articulagdo da anca as limitagdes da protese, entre
as quais que o seu peso e o seu nhivel de atividade podem influenciar a longevidade da prétese. Devem, portanto, ser
aconselhados relativamente a forma de modificar as suas atividades na sequéncia da intervengéo. Em caso algum podera
a proétese restituir as fungdes anteriormente exercidas por uma articulagcdo saudavel e normal. O doente ndo devera
alimentar esperancas néo realistas no que respeita a sua funcionalidade e devera consultar o seu cirurgido em caso de
problemas sentidos na zona do dispositivo.

- Antes da utilizagdo clinica, o cirurgido, tal como o pessoal do bloco operatério, deve ter formacdo em termos de utilizagdo
do dispositivo e respetivo material auxiliar. Devem ter assimilado todos os aspetos da intervenc¢&o cirirgica, bem como as
limitagdes do dispositivo.

- E conveniente tomar cuidado para proteger os componentes e todas as superficies polidas da abras&o, riscos ou todos
os outros efeitos nefastos dos objetos metalicos ou abrasivos.

-As zonas de apoio do implante devem estar em boas condi¢des e sem residuos (osso, cimento) antes da implanta¢do. O
cirurgido tomara cuidado para conseguir um apoio continuo do implante no osso e removera o excesso de cimento.

- Aretoma de uma cabeca de aluminio ndo pode ser feita por uma outra cabega de aluminio sem retoma da haste associada.
- E conveniente zelar para que a presenga de outros dispositivos no prejudique a integridade funcional do dispositivo.

- Nao misturar implantes de origens diferentes. As Unicas possibilidades de combinag¢do de componentes estdo indicadas
no paragrafo COMPATIBILIDADE ENTRE DISPOSITIVOS.

- Se as informagdes importantes do rétulo (ref. comercial, tamanho, nimero do lote) e/ou a marcagéo a laser (nimero de
lote, didametro do cone, fabricante) do implante forem ilegiveis, ndo colocar o implante.

IMPLANTES DE FIXAGAO SEM CIMENTO

Aquando da manipulag3o, devera ser dispensado o maior cuidado ao revestimento. E necessario evitar qualquer contacto
com o revestimento antes da implantagdo. Os implantes de fixacdo biolégica ndo deverdo ser cimentados. O tipo de
revestimento esta identificado no rétulo.

TECNICA DE IMPLANTAGAO

O material auxiliar especifico, fornecido ndo estéril, & necessario para a colocac¢do dos implantes concebidos pela FH
Industrie e distribuidos pela FH ORTHO ou pelos seus distribuidores. As técnicas operatdrias estéo disponiveis junto da FH
ORTHO ou dos seus distribuidores. A FH ORTHO ou os seus distribuidores podem fornecer decalques radiolégicos que
permitem ao cirurgido avaliar o tamanho do implante.

CONDIGOES DE UTILIZAGAO

As préteses devem ser implantadas no bloco operatério, em meio assético e respeitando as condi¢des de higiene, por um
cirurgido ortopédico que pratique regularmente este tipo de implantagdo. A implantacdo deve ser efetuada com a ajuda de
material auxiliar adequado, utilizando instrumentos nédo danificados, aplicando as recomendacdes da técnica operatéria e
as instrugdes do folheto para o tratamento de um doente que apresente as indicagdes definidas acima, em primeira
abordagem.

RESTRIGAO DE PESO (apenas para a versado SC):

\Zerzti?i:sdf?apsfg: (’I)(ZI; Comprimento do colo (mm)
Angulo CCD [ Tamanho -5 -3,5 0 2 3,5 7 8
130° sC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1
1 61,5 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 779 76,5 76.1
3 97,2 96,0 934 921 91,4 90,0 89,7
*com ou sem rebordo

ADVERTENCIAS

- Os doentes que recebam uma prétese devem ser informados de que a duragdo do implante pode depender do seu peso
e do seu nivel de atividade.

- Os implantes danificados ou defeituosos ndo devem ser utilizados.

- A concegéo deste dispositivo ndo permite a sua reutilizagéo sob risco de alterar o seu desempenho clinico.

- dores

- perda de mobilidade

- desgaste dos componentes em UHMWPE utilizados na PTH. As particulas resultantes do desgaste, em especial dos
componentes de UHMWPE, podem provocar oli que podem itar de uma nova intervenc&o cirdrgica.

- rotura do implante na sequéncia de atividades inadequadas, de um traumatismo ou de outras solicitagdes inerentes a
atividade do doente.

- desagregagao ou luxacdo de um |mp|anle na sequencla de uma fixagdo inicial inadequada, de uma |nfegao latente, de
uma ou de um mau 1to dos ou de um trat Mo.

- alergia a um dos dos i no rétulo fornecido.

- possivel reabsor¢do 6ssea, evolutiva e por vezes assintomatica, que pode surgir em torno dos componentes prostéticos
na sequéncia de reacdes a corpos estranhos.

- fratura perioperatéria

- paralisia do nervo femoral

- diferenga de comprimento da perna

- hematoma, atraso na cicatrizagdo, trombose venosa profunda, trombose pulmonar, lesdo dos vasos sanguineos

- embolia pulmonar

- infecdo, ou até mesmo morte

- problema cardiovascular

Estes efeitos indesejaveispodem levar a uma nova operagdo ou a uma revisao.

INFORMA(;AO IMPORTANTE A FORNECER AO CIRURGIAO E AO DOENTE:

E i todos os graves ocorridos em relagdo com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado Membro no qual o utilizador ou o doente estdo estabelecidos.

Aquando dos exames de RM, o doente deve comunicar aos médicos que é portador de um implante metalico:

- Os implantes metalicos apresentam um risco de migragdo e/ou de aquecimento no decurso dos exames de RM.

- Os implantes metalicos podem gerar artefactos (distor¢do e/ou perda de sinal) suscetiveis de perturbar a interpretagdo
dos exames de imagiologia.

EMBALAGEM E ESTERILIZAGAO
As informacdes presentes no rétulo do produto permitem assegurar a rastreabilidade do seu fabrico.

IMPLANTES FORNECIDOS ESTEREIS:

O perfeito encerramento dos elementos de acondicionamento (saquetas descolaveis) e a integridade do conjunto deverdo
ser verificados antes da utilizagdo dos implantes. N&o utilizar um produto cuja embalagem esteja deteriorada ou cujo selo
de inviolabilidade esteja rasgado. Nesses casos, o produto deve ser devolvido. O produto ndo pode nunca ser re-esterilizado
por qualquer método, sob risco de alterar o seu desempenho. O disco indicador na embalagem exterior, que confirma a
esterilizagdo, deve estar vermelho, no caso de esteriliza¢do por irradiagéo (R). Esta cor pode ser alterada por mas condi¢des
de armazenamento: calor, humidade, luz, etc.. De qualquer forma, um disco indicador que esteja amarelo (cores anteriores
a esterilizagdo) pode indicar um produto n3o estéril e, nesse caso, o produto deve ser devolvido. Os implantes que perderam
a esterilidade n3o sdo retomados. A data de validade esta indicada nos rétulos do produto e do doente.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Em caso de explantagdo, o implante deve ser enviado para uma empresa especializada a fim de garantir a sua eliminagdo
em condi¢des de respeito pelo ambiente e por regras de higiene estritas. Um produto explantado devido a deficiéncia deve
ser devolvido ao fabricante depois de descontaminado.

DATA DA PRIMEIRA MARCA CE

Haste femoral F2H AC: 2018
Haste femoral F2H SC 130°: 11/2020
Haste femoral F2H SC 122°: 11/2020

Haste femoral F2H SC 130° COM REBORDO: 11/2020

O texto de referéncia é o texto francés.
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o informar dos seguintes riscos:

CAPETE FEMURALE FABRICATE DE CERAMTEC

Lungime
Con col
12114 (mm) 35 +0 +35 +7 +8
Diametru (mm)
2812/14 S 2812/14 M 2812/14 L
@28 Ref.: Ref.: Ref.: * *
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
3212/14
3212/14 S 3212/14 M 321214 L XL
232 Ref.: Ref.: Ref.: Ref.: *
BIISIELS');\@ 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181
345.00
36 12/14
36 12/14 S 36 12/14 M 36 12/14 L XL
236 Ref. Ref.: Ref.: * Ref.:
38.49.7179.275.00 38.49.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175.
925.00
Compatibilitatea materialului capetelor/tijelor/cupelor:
Cupe Tije
Cupe AC sau inserturi de cupe SC sau inserturi Cupa blindata
de cupe AC PHARO
Polietilend Tija F2H
TRIANON Alumina
UHMWPE |  (UHMWPE BIOLOX® U;;"g"t’:’/f\’f
puternic DELTA
reticulata)
Capete din INOX x x
Capete din CoCr x
Capete din alumina
BIOLOX®FORTE sau
BIOLOX®DELTA
Capete cefalice x x x x

Accesoriile care trebuie utilizate pentru plasarea implanturilor din gama pentru sold sunt precizate in Tehnica operatorie a
fiecarui implant in parte.

PERFORMANTE

Dispozitivul permite restabilirea functiei articulare a soldului si suporta solicitérile obisnuite la care este supusd aceastd
articulatie.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA:
Tijele femurale F2H sunt concepute pentru a réspunde urmatoarelor indicatii specifice:
— coxartroze si coxite inflamatorii;
— leziuni traumatice ale capului sau cotilului si sechelele acestora;
— necroze ale capului cu sau fara artroza;
- fracturi de col femural.

CONTRAINDICATII

1 - O infectie sau o infectie latenta

2 - Tulburéri mintale sau neuromusculare, care ar crea un risc inacceptabil de instabilitate protetic, fixare protetica nereusita
sau complicatii in procedurile postoperatorii

3 - Capital osos insuficient

4 - Alergie cunoscutd la unul dintre componentele materialului specificat pe eticheta produsului

5 - Boli metabolice care ar risca sé@ compromita regenerarea osoasa

6 - Pacient care nu coopereaza, incapabil sa urmeze recomandarile

PRECAUTII

- Longevitatea implanturilor depinde de numerosi factori biologici, biomecanici si de altd natura. in consecinta, respectarea

cu strictete a indicatiilor, contraindicatiilor, precautiilor si avertizérilor cu privire la acest produs joac& un rol esential in

utilizarea acestuia.

Rezultatul unei artroplastii depinde de antecedentele pacientului. Pregatirea psihologica este indispensabila.

Se recomanda ca pacientji care primesc o protezé de articulatie a soldului s fie informati despre limitarile protezei si, printre

altele, despre faptul ca greutatea corporald si nivelul lor de activitate fizic& pot influenta durata de viaté a protezei. Pacientii

trebuie consiliati cu privire la modul in care trebuie sa-si corecteze activitétile. Proteza nu va putea inlocui in niciun caz

functiile exercitate anterior de o articulatie sé&natoasa si normala. Pacientul nu trebuie s&-si faca sperante nerealiste cu privire

la functionalitatea acesteia. El va trebui s& se consulte cu chirurgul in cazul in care simte tulburari in regiunea dispozitivului.
Inalnle de utilizarea clinicd, atat chirurgul, cat si personalul din blocul operator trebuie sa fie instruiti cu privire la utilizarea

F2H SC 130°
CU COLERETA
F2H AC 130°

MATERIALELE DIN CARE SUNT ALCATUITE IMPLANTURILE

Materialele din care sunt alcatuite implanturile sunt mentionate pe eticheta fiecarui produs:

- titan TiBAI4V + T40 + HAP care se pot implanta in cazul tijelor femurale fara ciment;

- otel inoxidabil implantabil in cazul tijelor femurale de cimentat. Otelul inoxidabil contine, de regula, nichel.
Implantul este radioopac.

COMPATIBILITATEA iNTRE DISPOZITIVE:

Este obligatoriu sa se asambleze:
- tijele cu capete care au un con de aceeasi definire (12/14);
- inserturile sau cupele cu capete femurale de acelasi diametru (de exemplu: @28);
- implanturile de cimentat (,AC” de la ,A Cimenter” — de cimentat) trebuie plasate cu ciment osos;
- In mod contrar, implanturile cu fixare biologica (,SC” de la ,sans ciment” — fard ciment), pentru care tipul de fixare biologica
este precizat pe eticheta produsului, nu trebuie cimentate;
- tijele AC trebuie cuplate cu un obturator diafizar;
- capul femural si cotilul se vor alege din gama de produse distribuite de FH.
- in cazul unei fracturi de col femural, tija F2H poate fi plasata intr-unul dintre cadrele urmatoare:
« cadrul unei proteze intermediare de sold impreund cu un cap cefalic unipolar, un cap cefalic cu inel (inelul permite
reglarea lungimii colului) sau o cupa blindata;
« cadrul unei proteze totale de sold.
Pentru celelalte indicatii privind utilizarea, tija F2H va trebui plasat& in cadrul unei proteze totale de sold;
- insertul puternic reticulat TRIANON nu trebuie implantat decat cu un cap din alumina, BIOLOX ®FORTE sau BIOLOX
®DELTA sau cu un cap metalic din cobalt crom (CoCr) fabricat exclusiv de FH Industrie.
In niciun caz nu trebuie implantat un cap din inox in fata unui insert puternic reticulat TRIANON

CAPETE FEMURALE FH INDUSTRIE

ivului si a accesoriilor acestuia. Acesta trebuie sa se fi in pi cu toate interventiei
chirurgicale, dar si cu limitele dispozitivului.

- Se recomanda s va asigurati ca toate componentele si toate suprafetele slefuite sunt protejate impotriva abraziunii,
zgarieturilor sau a oricarui alt efect nefast al unor obiecte metalice sau abrazive.

- Zonele de sprijin ale implantului trebuie sé fie curate si s& nu contina resturi (os, ciment) inainte de implantare. Chirurgul
se va asigura cd implantul este sprijinit féra intreruperi pe os si va inlatura surplusul de ciment.

- Revizia unui cap din alumina nu poate fi facutd cu un alt cap din alumina fara reV|Z|a tijei asociate.

- Se recomanda verificarea faptului ca prezenta altor disp e nu air functionala a dispozitivului.

- Nu combinati implanturi de proveniente diferite. Singurele posibilitéti de combinare a componentelor sunt indicate in
paragraful COMPATIBILITATEA INTRE DISPOZITIVE.

- Dacé anumite informatii importante de pe eticheta (referinta comerciald, dimensiunea, numarul de lot) si/sau marcajul laser
de pe implant (numarul de lot, diametrul conului, producétorul) nu sunt lizibile, nu utilizati implantul.

IMPLANTURI CU FIXARE FARA CIMENT
In timpul manipulérii, se va acorda o atentie maximé stratului de acoperire. Trebuie evitat orice contact cu invelisul fnainte
de implantare. Implanturile cu fixare biologica nu trebuie cimentate. Tipul stratului de acoperire este specificat pe eticheta.

TEHNICA DE IMPLANTARE

Accesoriile specifice, livrate nesterile, sunt necesare in momentul fixarii implanturilor concepute de FH Industrie si distribuite
de FH ORTHO sau distribuitorii sai. Tehnicile operatorii pot fi obtinute de la FH ORTHO sau de la distribuitorii sdi. FH ORTHO
sau distribuitorii sai pot furniza folii transparente pentru suprapunerea pe radiografii care permit chirurgului sa evalueze
marimea implantului.

CONDITII DE UTILIZARE

Protezele trebuie implantate in blocul operator, intr-un mediu aseptic si cu respectarea conditiilor de igiend, de catre un
chirurg ortoped care efectueaza cu regularitate acest tip de implantare. Implantarea trebuie realizata cu ajutorul accesoriilor
adecvate, utilizand instrumente nedeteriorate, aplicand recomandarile cuprinse in tehnica de operare si instructiunile din
manual, pentru tratarea unui pacient care prezinta indicatiile definite mai sus, la o interventie primara.

RESTRICTII PRIVIND GREUTATEA (numai pentru versiunea SC):

Lungime col
Con 12/14 (mm) -5 -3,5 +0 +2 +3,5 +7
Diametru (mm)
@22,2 x x x x
INOX si CoCi 228 il -
si CoCr o32 ™ x
D36 x @ () x 2 (]

™ humai cu cap din inox
@ numai cu cap din CoCr

Restrictii privind greutatea in Lungime col (mm)
functie de tipul de tija (kg) 9
Unghi CCD Dimensiune -5 -3,5 0 2 3,5 7 8
130° sC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1
1 61,5 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 77,9 76,5 76.1
3 97,2 96,0 934 92,1 914 90,0 89,7

* cu sau fara coleretd

AVERTIZARI
- Pacientii care primesc o proteza trebuie sa fie informati cd durata de viata a implantului poate depinde de greutatea lor

Lungime col
(mm) -3,5 +0 +3,5 +7 +8
Diametru (mm)
BIOLOX®FORTE 228 = =
232 x x
236 x x
Lungime col
(mm) -3,5 +0 +3,5 +7 +8
Diametru (mm)
BIOLOX®DELTA 28 = =
232 x
236 x

a si volumul lor de activitate.
- Implanturile deteriorate sau defecte nu trebuie utilizate.
- Acest dispozitiv a fost conceput astfel incat sa nu poata fi reutilizat, deoarece exista riscul modificarii performantelor sale
clinice.

- in cazul utilizarii unui implant neadecvat din cauza dimensiunii sale exista riscul reducerii performantelor acestui
- Componentele apartin unui slslem modular FH Industrie nu isi asuma nicio responsabilitate in cazul utilizérii de

de la alti pr i(cu femurale CERAMTEC ale caror referinte sunt indicate in tabelul

L.CAPETE FEMURALE FABRICATE DE CERAMTEC") sau fn cazul utilizérii componentelor sale in alte scopuri decét cele
pentru care au fost prevazute.
- Implanturile nu trebuie modificate sau supuse niciunui tip de tratament.
- Niciun produs chimic (de exemplu, alcool) nu trebuie aplicat pe dispozitiv in cursul practicii clinice.

REACTII ADVERSE

Chirurgul are responsabilitatea de a furniza i i toate i inainte de operatie, in special de a-l
informa in legatura cu urmatoarele riscuri:
- dureri;

- pierderea mobilitatii;

- uzura componentelor din UHMWPE utilizate in proteza totalé de sold (PTH — Prothése Totale de Hanche). Particulele de
uzurd, in special componentele din UHMWPE, pot cauza osteolize care pot necesita o noua interventie chirurgicala.

- ruptura implantului ca urmare a unor activitati necorespunzatoare, a unui traumatism sau a altor solicitéri proprii activitatii
pacientului;

- dezintegrarea sau dislocarea unui implant dupa o fixare initiald inadecvata, o infectie latentd, o solicitare prematura sau
excesiva, o pozitionare incorecta a componentelor sau un traumatism;

- alergie la unul dintre componentele materialelor specificate pe eticheta produsului;

- este posibila resorbtia osoasd, evolutiva si uneori asimptomatica, ce poate surveni in jurul componentelor protetice in urma
unor reactii la corpuri straine;

- fractura peroperatorie;

- paralizia nervului femural;

- diferenta de lungime a picioarelor;

- hematom, cicatrizare intarziata, tromboza venoasa profundé, tromboza pulmonard, leziunea vaselor de sange;

- embolie pulmonara;

- infectie sau chiar deces;

- probleme cardiovasculare;

Aceste reactii adverse pot necesita o noua operatie sau o revizie.

INFORMATII IMPORTANTE CARE TREBUIE FURNIZATE CHIRURGULUI SI PACIENTULUI:
Ser a sa i atorul si a din statul membru in care utilizatorul sau
pacientul este stabilit despre orlce accident grav survenit care are legatura cu dispozitivul.

In timpul examinarilor RMN, pacientul trebuie sa informeze practicienii ca utilizeaza un implant metalic:

- Implanturile metalice prezinta un risc de deplasare si/sau incélzire in timpul unei examinari RMN.

- Implanturile metalice pot genera artefacte (distorsiuni si/sau pierderi de semnal) care pot perturba interpretarea examenelor
imagistice.

AMBALAREA S| STERILIZAREA
Informatiile de pe eticheta produsului permit

IMPLANTURI LIVRATE STERILE:

nchiderea perfectd a ambalajelor (sdculete sigilate) si integritatea setului vor trebui verificate inainte de utilizarea
implanturilor. Nu utilizati un produs al carui ambalaj este deteriorat sau al carui sigiliu de securitate este rupt. in acest caz,
produsul trebuie returnat. Produsul nu poate fi niciodata resterilizat prin nicio metoda, deoarece exista riscul modificarii
performantelor sale. Pastila martor de pe ambalajul exterior, care confirma sterilizarea, trebuie s fie rosie in cazul unei
sterilizéri prin iradiere (R). Aceasta culoare poate fi modificatd de conditile de depozitare necorespunzétoare: caldura,
umezeal, lumina etc. in toate cazurile, o pastila care este galbena inainte de sterilizare poate indica un produs nesteril, caz
n care produsul trebuie returnat. Nu se accepta returnarea implanturilor desterilizate. Data expirarii este indicata atat pe
eticheta produsului, cat si pacientului.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

n cazul unei explantari, implantul trebuie predat unui serviciu specializat pentru a garanta eliminarea acestuia protejand
mediul inconjurétor si respectand anumite reguli de igiend stricte. Un produs explantat din cauza unei deficiente trebuie
returnat decontaminat producatorului.

DATA PRIMULUI MARCAJ CE

Tija femurald F2H AC: 2018
Tija femurald F2H SC 130°: 11/2020\
Tija femurald F2H SC 122°: 11/2020\

Tija femurald F2H SC 130° CU COLERETA:  11/2020\

Textul de referinté este textul in limba franceza.




