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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.

(€ 0459

Imprimé en France
Notice EMNI 1014 029 ind. C
Réalisation en avril 2019

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 premiere 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 coopératif incapable de suivre les recommandations

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 role 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 l'articulation de la hanche les limites de la prothese, et que,
entre autres, leur poids et leur niveau d'activité peuvent influer sur la longévité de la prothése. Ils doivent étre conseillés
quant a la fagcon de modifier leurs activités en conséquence. En aucun cas, la prothése ne pourra restituer les fonctions
antérieurement exercées 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 |'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 l'intervention chirurgicale, ainsi que les limites du

MATIERES CONSTITUANT LES IMPLANTS

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

- Titane Ti6AI4V + 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 cone de méme définition (12/14) ;
- les inserts ou les cupules avec des tétes fémorales de méme diamétre (par exemple : @28) ;
- les implants & 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.
- l'insert 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 Industrie
En aucun cas, une téte inox ne doit étre implantée en face d'un insert hautement réticulé TRIANON

Taille 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

[F2H SC 130° 4 v y v y v v v 4 v

[F2H SC 122° 4 v 4 v 4 v v v v v dispositif.
F2H SC 130°

A COLLERETTE 4 4 4 4 4 4 4 \ 4 \

F2H AC 130° 4 v 4 v 4 v v v Y v

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

- Les zones d'appui de I'implant 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 I'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 cone, fabricant) sur I'implant 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
I'étiquette.

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 ORTHOPEDICS ou ses distributeurs. Les techniques opératoires sont disponibles aupres de FH
ORTHOPEDICS ou ses distributeurs. FH ORTHOPEDICS ou ses distributeurs peuvent fournir des calques radiologiques
permettant au chirurgien d'évaluer la 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’hygiene,
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 dégradés, en appliquant les recommandations 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) :

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

Le texte de référence est le texte francais.

Instructions for use
e n F2H FEMORAL STEMS

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:

ISize 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
F2H SC 130° v v v v v v v v v v
F2H SC 122° v v v v v v v v v v
F2H SC 130°
COLLAR v v v v v v v v v v
F2H AC 130° v v v v v v v v v v

MATERIALS THE IMPLANTS ARE MADE FROM

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

- Titanium Ti6AI4V + 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

TETES FEMORALES FH INDUSTRIE Rsz:fsiic(;i:z:i p{fsid(igp)ﬁf Longueur de col (mm) Under no circumstances should a stainless steel head be implanted against a highly cross-linked TRIANON liner
ueur de col -
Cone 12/14 mm) 5 35 +0 +2 +35 +7 Angle CCD | Taille -5 -3.5 0 2 35 ’ 8
Diamétre (mi 130° sc* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1 FH INDUSTRIE FEMORAL HEADS
2222 x x v v x x 1 615 61,0 50,9 503 58,9 58,1 57,9 Neck length
@28 v v v x v v 12/14 taper (mm) -5 -35 +0 +2 +3.5 +7
INOX et CoCr 732 P 7 7 P 7 7 122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 779 76,5 76,1 Dlamete;mm) — —
@ @) @ @ 3 97,2 96,0 93,4 92,1 91,4 90,0 89,7 222 x ol x x
- 236 x 4 4 x 4 4 L STAINLESS 228 7 7 " * 7 7
@ téte inox uniquement avec ou sans collerette STEEL and " - - r - -
@ téte CoCr uniquement CoCr 232
MISES EN GARDE @36 x v v @ x v @ v @
- Les patients recevant une prothése doivent étre informés que la durée de vie de I'implant peut dépendre de leur poids et @ stainless steel heads only
Longueur de col de leur volume d'activité. . @ CoCr heads only
(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 v v v x x - Lutilisation d'un implant inadapté par sa taille risque de réduire ses performances. - o Neck length
7 * * - Les composants appartiennent & un systéme modulaire. FH Industrie décline toute responsabilité en cas d'utilisation de (mm) 35 +0 435 +7 +8
232 composants d'un autre fabricant (hormis les tétes fémorales du fabricant CERAMTEC dont les références sont indiquées Diameter (mm) : )
236 v v v x x dans le tableau « TETES FEMORALES FABRIQUEES PAR CERAMTECY»), ou d'utilisation de ses composants & d’autres ® | -Diameter (mm
; BIOLOX® FORTE 228 v v v x x
Longueur de col fins que celles prévues.
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8 - Les implants ne doivent pas étre modifiés ou faire 'objet de traitement. 232 v * x
Diametre (mm) - Aucun produit chimique (ex : alcool) ne doit étre appliqué sur le dispositif durant la pratique clinique. @36 v v v x x
BIOLOX® DELTA 228 v v v x x Neck length
232 7 7 7 < EFFETS INDESIRABLES mm) | 35 +0 35 | +7 | +8
236 "z "z "z * 7 Il est de la responsabilité du chirurgien de fournir au patient toutes les i i avant I'opération, et Diameter (mm)
de Pinformer des risques suivants : BIOLOX®DELTA @28 v "3 "3 x
- douleurs
- perte de mobilité 232 v v v v ol
TETES FEMORALES FABRIQUEES PAR CERAMTEC - usure des composants en UHMWPE utilisés dans la PTH. Les particules d’usure, notamment des composants en 236 v v v * v
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 I'activité du
Coéne col patient. FEMORAL HEADS MANUFACTURED BY CERAMTEC
12/14 (mm) -3.5 +0 +35 i +8 - désolidarisation ou luxation d'un implant aprés une fixation initiale inadéquate, une infection latente, une sollicitation Neck
prématurée ou excessive, un mauvais positionnement des composants, ou un traumatisme. length
Diamétre (mm) - allergie & I'un des composants du matériau mentionné sur I'étiquette produit.
. . N A : n ! . . 2/14 taper mm) -3.5 +0 S8 i +8
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 &f : Réf : Réf - x x suite & des réactions a des corps étrangers. Diameter (mm)
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00 - fracture peropératoire 28 12/14 S 2812/14 M 2812/14L
32 12/14 - paralysie du nerf fémoral @28 Ref - o x x
3212/14 S 3212/14M 3212/14 L XL - différence de longueur de jambe 38.49.7175.445.00 38.40.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
BIOLOX® @32 Réf : Réf : Réf : Réf x - hématome, retard de cicatrisation, thrombose veineuse profonde, thrombose pulmonaire, Iésion de vaisseaux sanguins 32 12/14
DELTA 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181. - embolie pulmonaire 3212/14S 3212114 M 3212/14 L XL
345.00 ; - infection, voire déces BIOLOX® @32 Ref: Ref: Ref: Ref: x
36 12/14 - probléme cardio-vasculaire ¢ g g ;
36121145 3612114 M 3612014 1L ot p DELTA 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 2554307131
236 Réf Réf : Réf : * Réf : indési 3 érati Svisil
38.49.7179.275.00 840.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 717 Ces effets indésirables peuvent mener & une nouvelle opération ou une révision. 56 12114 S 3612714 M 361214 L iﬁ 12/14
2000 INFORMATION IMPORTANTE A DONNER AU CHIRURGIEN ET AU PATIENT @36 Ref : : x Ref:
Il convient de notifier tout accident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et & l'autorité compétente $849.1179:275.00 SBAOTIIOZB00 | IBA0.T1T0.295.00 3351’307175
Compatibilité matériau tétes/ tiges/ cupules: de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur ou le patient est 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 Compatibility between head/stem/cup materials:
Cupules AC, ou inserts de cupules SC, ou Cupule blindée des examens d'imagerie. Cups, Stems
inserts de cupules AC PHARO
Tige F2H EMBALLAGE ET STERILISATION Cemented (AC) cups, or cementless (SC) cup | PHARO bipolar
PE TRIANON Alumine Les informations portées sur I'étiquette du produit permettent d’assurer la tragabilité de sa fabrication. liners, or cemented (AC) cup liners shell
(UHMWPE UHMWPE
UHMWPE h BIOLOX® 316LVM F2H stem
autement DELTA IMPLANTS LIVRES STERILES: TRIANONPE [ o 0 oo o
_ réticulé) La parfaite fermeture des éléments de conditionnement (sachets pelables) et lintégrité de I'ensemble devront étre vérifiées UHMWPE (highly cross- DELTA UHMWPE
Tétes INOX v * * v v avant |'utilisation des implants. Ne pas utiliser un produit dont I'emballage est détérioré ou I'étiquette d'inviolabilité rompue. linked Alumina 316LVM
Tétes CoCr v v x v v Dans ce cas, le produit doit &tre retourné. Le produit ne peut jamais étre restérilisé par aucune méthode au risque de modifier UHMWPE)
Tétes alumine BIOLOX® ses performances. La pastille témoin sur I'emballage extérieur, confirmant la stérilisation, doit étre rouge dans le cas d’'une Stainless steel heads v x x v v
FORTE ou BIOLOX® v v v v v stérillisgt'ion par rayonnement (R). Cette couleur peut é_tre qltérée par de mauvaislebsb co_nditiuns t_je ;tockage : chaleur. CoCr heads v v x v v
DELTA humidité, lumiére, etc...Dans tous les cas, une pastille qui est jaune, couleur avant stérilisation, peut indiquer un produit non BIOLOX® DELTA or
= ~ n P P P ™ 7 stérile et, dans ce cas, ce produit doit étre retourné. Les implants déstérilisés ne sont pas repris. La date de péremption est o q
liEes(cophalioles indiquée sur I'étiquette produit et patient. Eég:j‘sox FOIRATE ATTE v v v v v
L’ancillaire qui doit étre utilisé pour la pose des implants de la gamme hanche est précisé dans chaque Technique Opératoire. ELIMINATION DU DISPOSITIF Cephalic heads x * x x v

PERFORMANCES

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

Dans le cas d’'une explantation, I'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

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.




INDICATIONS FOR USE:
F2H femoral stems are indicated for the following specific indications:
- Coxarthrosis and inflammatory coxitis;
- 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 - Metabolic diseases that might compromise 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 replacement can never reproduce 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 undamaged instruments, following the recommended surgical technique and the
instructions for use, to treat a patient who presents with the indications defined above.

WEIGHT RESTRICTION (SC version only):

e e rah (o
N-S angle Size 5 35 0 2 35 7 8
130° SC* 1 89.0 87.9 85.6 835 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 91.4 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 manufacturer and the competent
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.

d Gebrauchsanweisung
e FEMURSCHAFTE F2H

WARNUNG UND INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG
DIESES DOKUMENT IST AUFMERKSAM DURCHZULESEN
Wenden Sie sich an die Vertriebsabteilung des Fachhandlers, wenn Sie weitere Informationen benétigen, wie die
Operationsanleitung, in der die Details der Implantation beschrieben sind. In jedem Fall sind die mitgelieferten Dokumente
zu beachten.

VERWENDUNGSZWECK

Die Femurschafte F2H sind im Rahmen einer Teil- oder Totalarthroplastik des Hiiftgelenks zur Implantation im femoralen
Anteil bestimmt.

BESCHREIBUNG

Die chirurgischen F2H-Implantate sind Femurschafte zur Primérversorgung, die in 4 Versionen erhaltlich sind:

- F2H SC 130°: zementfrei zu implantierender Femurschaft mit einem Hals-Schaft-Winkel von 130°

- F2H SC 122°: zementfrei zu implantierender Femurschaft mit einem Hals-Schaft-Winkel von 122°

- F2H SC 130° MIT KRAGEN: zementfrei zu implantierender Femurschaft mit einem Hals-Schaft-Winkel von 130°
- F2H AC 130°: zementpflichtiger Femurschaft mit einem Hals-Schaft-Winkel von 130°.

Die Schéfte F2H sind wie folgt erhaltlich:

GroRe 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
[F2H SC 130° v v v 4 4 4 v v v v
F2H SC 122° v v v 4 4 4 v v v v
F2H SC 130°

\T KRAGEN v v v 14 14 14 v v v v
F2H AC 130° v v v 4 4 4 v v v v

IMPLANTATMATERIALIEN

Die Implantatmaterialien sind auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben:

- Implantierbares Titan Ti6AI4V + T40 + HAP fir zementfreie Femurschéfte;

- Implantierbarer rostfreier Stahl fir zementpflichtige Femurschéfte. Rostfreier Stahl enthalt gewshnlich Nickel.
Das Implantat ist rontgenopak.

KOMPATIBILITAT ZWISCHEN DEN KOMPONENTEN

Folgende Komponenten muissen zusammengefiigt werden:
- die Schéfte mit Kopfen mit einem Konus der gleichen Definition (12/14);
- die Einsétze oder die Pfannen mit den Femurkdpfen des gleichen Durchmessers (zum Beispiel: @ 28);
- die zementpflichtigen Implantate (,AC* firr frz. ,a cimenter“) missen mit Knochenzement implantiert werden;
- die zementfreien Implantate (,SC" fiir frz. ,sans ciment‘), deren Art der biologischen Fixation auf dem Produktetikett
angegeben ist, dirfen dagegen nicht zementiert werden.
- die zementpflichtigen Schéafte (AC) muissen mit einem diaphyséren Obturator verbunden werden;
- der Femurkopf und die Pfanne werden aus dem von FH vertriebenen Produktsortiment gewahlt.
- im Falle einer Schenkelhalsfraktur kann der Schaft F2H in folgenden Fallen implantiert werden:
« Entweder im Fall einer Hemiendoprothese des Hiiftgelenks, wobei ein unipolarer Hemiprothesenkopf, ein
Hemiprothesenkopf mit Ring (der Ring ermdglicht es, die Halslange einzustellen) oder eine Duokopfprothese
zusammengefigt werden.
« Oder im Fall einer Totalendoprothese des Hiiftgelenks
Bei den anderen Indikationen kann der Schaft F2H im Rahmen einer Totalendoprothese des Hiiftgelenks implantiert werden.
- Der hochvernetzte TRIANON Einsatz darf nur mit einem Keramikkopf BIOLOX ®FORTE oder BIOLOX ®DELTA oder einem
von FH Industrie hergestellten Metallkopf aus Kobalt-Chrom (CoCr) implantiert werden.
Auf keinen Fall darf ein Kopf aus rostfreiem Stahl mit einem hochvernetzten TRIANON Einsatz implantiert werden.

FEMURKOPFE FH INDUSTRIE

INDIKATIONEN
Die Femurschafte F2H sind fur die folgenden spezifischen Indikationen bestimmt:
- Koxarthrose und entziindliche Coxitis;
- traumatische Verletzungen des Huftkopfes oder der Huftpfanne und ihre Krankheitsfolgen;
- Osteonekrose des Kopfes mit oder ohne Arthrose;
- Schenkelhalsfrakturen.

KONTRAINDIKATIONEN

1 - Infektion oder latente Infektion

2 - Geistige oder neuromuskulare Stérung, die ein inakzeptables Risiko einer Instabilitat der Prothese, einer gescheiterten
Fixierung der Prothese oder von Komplikationen im postoperativen Verlauf schaffen wirde.

3 - Unzureichende Knochensubstanz

4 - Bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des auf dem Produktetikett angegebenen Materials

5 - Stoffwechselerkrankungen, die das Einwachsen von Knochen beeintrachtigen konnten

6 - Patienten, die sich nicht kooperativ verhalten und nicht in der Lage sind, den Empfehlungen Folge zu leisten

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Haltbarkeit der Implantate hangt von vielen biologischen, biomechanischen und anderen Faktoren ab. Daher ist die
strikte Einhaltung der dieses Produkt betreffenden Indikationen, Kontraindikationen, Vorsichtsmanahmen und
Warnhinweise bei seiner Verwendung von entscheidender Bedeutung.

Das Ergebnis einer Arthroplastik hangt von den Vorerkrankungen des Patienten ab. Es ist unerlasslich, ihn psychologisch
darauf vorzubereiten.

Patienten, die eine Hiiftgelenkprothese erhalten, sind auf die Grenzen der Prothese sowie auf die Tatsache, dass sich u. a.
ihr Gewicht und ihr Aktivitatsniveau auf die Haltbarkeit der Prothese auswirken kénnen, hinzuweisen. Die Beratung der
Patienten muss auch das Thema einer Veranderung bestimmter Aktivitaten abdecken, die aufgrund des Eingriffs erforderlich
wird. In keinem Fall kann die Prothese die zuvor von einem normalen, gesunden Gelenk ausgetibten Funktionen
tibernehmen. Der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen haben im Hinblick auf ihre Funktionalitat; bei Stérungen,
die im Bereich der Prothese gespiirt werden, sollte er sich an seinen Operateur wenden.

- Vor dem klinischen Einsatz miissen der Operateur und das OP-Personal in der Verwendung des Produkts und seines
Instrumentariums geschult werden. Sie miissen alle Aspekte des chirurgischen Eingriffs sowie die Grenzen des Produkts
verinnerlicht haben.

- Die Komponenten und alle polierten Oberflachen sollten gegen Abrieb, Kratzer bzw. jegliche andere schadigende Wirkung
metallischer oder scheuernder Gegenstande geschutzt werden.

- Vor der Implantation mussen die Auflagebereiche des Implantats sauber sein und diirfen keine Abriebpartikel (Knochen,
Zement) aufweisen. Der Operateur achtet darauf, dass das Implantat standig auf dem Knochen aufliegt und entfernt
Uberschussigen Zement.

- Die Revision eines Keramikkopfes kann nur dann mit einem anderen Keramikkopf erfolgen, wenn auch der zugehérige
Schatt revidiert wird.

- Des Weiteren muss dafiir gesorgt werden, dass andere eventuell vorhandene Vorrichtungen der Funktionstiichtigkeit des
Gesamtkomplexes keinen Abbruch tun.

- Implantate unterschiedlicher Herkunft nicht mischen. Die einzigen erlaubten Komponentenkombinationen sind im Absatz
KOMPATIBILITAT ZWISCHEN DEN KOMPONENTEN dargelegt.

- Falls wichtige Informationen auf dem Etikett (Art.-Nr., GroRe, Chargenbezeichnung) und/oder die Lasermarkierung
(Chargenbezeichnung, Konusdurchmesser, Hersteller) auf dem Implantat unleserlich sein sollten, darf das Implantat nicht
implantiert werden.

ZEMENTFREIE IMPLANTATE

Bei der Handhabung muss &uferst sorgfaltig auf die Beschichtung geachtet werden. Vor der Implantation muss jeglicher
Kontakt mit der Beschichtung vermieden werden. Die Implantate mit biologischer Fixation dirfen nicht zementiert werden.
Die Art der Beschichtung ist auf dem Etikett angegeben.

IMPLANTATIONSTECHNIK

Das unsteril gelieferte Instrumentarium ist zum Einsetzen der von FH Industrie entwickelten und von FH ORTHOPEDICS
oder seinen Vertriebspartnern vertriebenen Implantate notwendig. Die Operationsanleitungen sind bei FH ORTHOPEDICS
oder seinen Vertriebspartnern erhaltlich. FH ORTHOPEDICS oder seine Vertriebspartner kénnen Réntgenschablonen zur
Verfiigung stellen, mit deren Hilfe der Operateur die ImplantatgroRe bestimmen kann.

ANWENDUNGSBEDINGUNGEN

Die Prothesen miissen im Operationssaal in einer aseptischen Umgebung und unter Einhaltung der Hygienevorschriften von
einem orthopadischen Chirurgen implantiert werden, der diese Art von Implantation regelmé&Big durchfiihrt. Die Implantation

— muss als Priméareingriff mithilfe des geeigneten, aus nicht beschadigten Instrumenten bestehenden Instrumentariums zur
Halslange Behandlung eines Patienten durchgefiihrt werden, bei dem die weiter oben festgelegten Indikationen bestehen. Dabei sind
Konus 12/14 Durch (mm) -5 -3,5 +0 +2 +3,5 +7 die Empfehlungen der Operationsanleitung und die Anweisungen der Gebrauchsanweisung zu beachten.
urchmessey
(mm) GEWICHTSEINSCHRANKUNG (nur SC-Version):
22,2 x x v v x x
X 6] - =
Rostfreier Stahl @28 1% v v x v v Gewichtseinschrankung Halslange (mm)
und CoCr @32 x v v x v v nach Schaftversion (kg)
236 x % 7 * % % Haﬁﬁﬁgf"' GroRe 5 35 0 2 35 7 8
@ nur Kopf aus rostfreiem Stahl
@ nur Kopf aus CoCr 130° SC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 837 82,0 82,1
1 61,5 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
Halslange 122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 77,9 76,5 76,1
(mm) | -85 +0 SR A 3 97,2 96,0 93,4 92,1 914 90,0 89,7
Durchmesser (mm)
BIOLOX® FORTE 228 v v "z * * * mit oder ohne Kragen
232 4 4 4 x x WARNHINWEISE
236 _ v v v x x - Patienten, die eine Prothese erhalten, miissen dariiber informiert werden, dass die Lebensdauer des Implantats von ihrem
Halslange Gewicht und dem Umfang ihrer Aktivitaten abhéngen kann.
(mm) -35 +0 +3,5 +7 +8 - Beschadigte oder defekte Implantate drfen nicht verwendet werden.
o Durchmesser (mm) - Aufgrund seines Designs darf dieses Produkt nicht wiederverwendet werden. Andernfalls kénnten seine Klinischen
BIOLOX®DELTA 228 v v v x x Leistungseigenschaften verandert werden.
@32 v v v x - Durch die Verwendung eines in Bezug auf die GroRe ungeeigneten Implantats kénnte sich seine Leistungsfahigkeit
verringern.
236 4 4 4 x v - Die Komponenten gehéren zu einem modularen System. FH Industrie lehnt jegliche Haftung im Falle der Verwendung von
Komponenten eines anderen Herstellers (auer den Femurképfen des Herstellers CERAMTEC, deren Artikelnummern in
- der Tabelle ,VON CERAMTEC HERGESTELLTE FEMURKOPFE‘ angegeben sind) oder der Verwendung seiner
VON CERAMTEC HERGESTELLTE FEMURKOPFE Komponenten zu anderen als den vorgesehenen Zwecken ab.
Halslange - Die Implantate drfen nicht modifiziert oder weiterverarbeitet werden.
K (mm - Wahrend des klinischen Eingriffs diirfen auf das Produkt keine Chemikalien (z. B. Alkohol) aufgetragen werden.
102?;45 -3,5 +0 +3,5 +7 +8 .
UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Durchmesser (m Es unterliegt der Verantwortung des Operateurs, dem Patienten vor der Operation alle Informationen zur Verfiigung
2812/14 S 2812/14 M 2812/14 L zu stellen und ihn insbesondere tber die folgenden Risiken zu informieren:
@28 Ref.: f.: Ref.: x x - Schmerzen
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00 - Verlust der Beweglichkeit
32 12/14 - Abrieb der in der Totalendoprothese (TEP) des Hiiftgelenks verwendeten Komponenten aus UHMWPE Abriebpartikel,
3212/14s 3212/14M 3212/14L XL insbesondere der Komponenten aus UHMWPE, konnen zu Osteolyse fiihren, die einen erneuten chirurgischen Eingriff
BIOLOX® 232 - Ref.: - Ref.: * erforderlich machen kann.
DELTA 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181 - Implantatruptur infolge ungeeigneter Tatigkeiten, einer Verletzung oder anderer Beanspruchungen im Zusammenhang mit
34500 o4 der Aktivitat des Patienten.
12114 36 12/14 M 36 12/14 L )3(? - Lockerung oder Luxation eines Implantats nach einer inadaquaten initialen Fixierung, einer latenten Infektion, einer
236 gg S Ref .- Ref .- x Ref.: vorzeitigen oder GibermaRigen Beanspruchung, einer schlechten Positionierung der Komponenten oder einer Verletzung.
38.49.7179.275.00 38.40.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175 - Allergie gegen einen der Bestandteile des auf dem Produktetikett angegebenen Materials. . . .
925.00 - Mdgliche progrediente und mitunter asymptomatische Knochenresorption, die infolge von Fremdkorperreaktionen im
Bereich um die Prothetikkomponenten auftreten kann.
- Intraoperative Fraktur
Materialkompatibilitat von Kopfen / Schaften / Pfannen: - Lahmung des Nervus femoralis
- Beinlangendifferenz
Pfannen Schafte - Hamatom, verzégerte Wundheilung, tiefe Venenthrombose, Lungenthrombose, Schéadigung der BlutgefaRe
i : - Lungenembolie
Zementpflichtige Pfannen (AC) oder zementfreie - I
Pfanneneinsétze (SC) oder zementpflichtige g'\;‘;féof - IFr{\fekn}gn,vslog?rpmnbtlodllchem Ausgang
Pfanneneinsétze (AC) P - Rerz-Kreisiaul-Froblem
Schaft F2H ) . - } ! ! S,
TRIANON PE BIOLOX® HMWPE Diese unerwiinschten Wirkungen konnen zu einer erneuten Operation oder einem Revisionseingriff fiihren.
UHMWPE (hochvernetzte DELTA Y .
s UHMWPE) Keramik 316LVM WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN OPERATEUR UND DEN PATIENTEN:
Koof el Stahl Vv ry ry 7 v Jeder schwere Unfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
?peaus LOSUTCIEMIS! zustandigen Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender niedergelassen ist oder der Patient
Kopfe aus CoCr v v * v v seinen Wohnsitz hat.
Képfe aus BIOLOX® Bei MRT-Untersuchungen muss der Patient den Behandlern mitteilen, dass er Trager eines Metallimplantats ist:
FORTE oder BIOLOX® v v v v v - Bei Metallimplantaten besteht die Gefahr der Migration und/oder Erwarmung bei einer MRT-Untersuchung.
DELTA Keramik - Metallimplantate kénnen Artefakte (Signalverzerrung und/oder -verlust) hervorrufen, die sich stérend auf die Interpretation
Hemiprothesenkopfe x x x x v der bildgebenden Untersuchungen auswirken kénnen.

Das Instrumentarium, das fur die Implantation der Implantate aus dem Huftsortiment verwendet werden muss, ist in jeder
Operationsanleitung angegeben.

LEISTUNGSUMFANG

Das Produkt ermdglicht es, die Gelenkfunktion der Hiifte wiederherzustellen, und halt den gewdhnlichen Beanspruchungen
stand, denen dieses Gelenk ausgesetzt ist.

VERPACKUNG UND STERILISATION
Die Angaben auf dem Produktetikett erméglichen die Riickverfolgbarkeit des Produkts.

STERIL GELIEFERTE IMPLANTATE

Vor der Verwendung der Implantate missen der ordnungsgeméfe Verschluss der Verpackungselemente (Peelbeutel) und
die Unversehrtheit aller Bestandteile tberpriift werden. Keine Produkte verwenden, deren Verpackung beschédigt oder
Siegeletikett gebrochen ist. In diesem Fall muss das Produkt zuriickgesendet werden. Das Produkt darf mit keiner
Sterilisationsmethode resterilisiert werden. Andernfalls konnten seine Leistungseigenschaften verandert werden. Der die

Sterilisation bestatigende Punkt auf der AuRenverpackung muss bei einer Sterilisation durch Bestrahlung rot sein. Diese
Farbe kann sich durch schlechte Lagerbedingungen &ndern: Warme, Feuchtigkeit, Licht usw. Auf jeden Fall kann ein gelber
Punkt (Farbe vor der Sterilisation) auf ein unsteriles Produkt hinweisen. In diesem Fall muss das Produkt zuriickgesendet
werden. Unsterile Implantate werden nicht zuriickgenommen. Das Verfallsdatum ist auf dem Produkt- und Patientenetikett
angegeben.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Im Falle einer Explantation muss das Implantat einem speziellen Entsorgungsservice ibergeben werden, um sicherzustellen,
dass es umweltgerecht und entsprechend den geltenden Hygienevorschriften entsorgt wird. Ein aufgrund eines Defekts
explantiertes Produkt muss im dekontaminierten Zustand an den Hersteller zuriickgesendet werden.

DATUM DER ERSTEN CE-KENNZEICHNUNG

Femurschaft F2H AC: 2018

Femurschaft F2H SC 130°: 11/2020
Femurschaft F2H SC 122°: 11/2020
Femurschaft F2H SC 130° MIT KRAGEN: 11/2020

Instrucciones de uso
VASTAGOS FEMORALES F2H

Mafgeblich ist die franzésische Fassung des Textes.
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 implantacién. 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°: véastago femoral para implantar sin cemento con un angulo cérvicodiafisario de 122°

- F2H SC 130° CON BRIDA: véastago femoral para implantar sin cemento con un angulo cérvicodiafisario de 130°
- F2H AC 130: véastago 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
F2H SC 130° v v v v v v v v v v
F2H SC 122° v v v v v v v v v v
F2H SC 130°
CON BRIDA v v v v v v v v v v
F2H AC 130° v v v v v v v v v v

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 definicién (12/14);
- los insertos o las ctipulas 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 6seo;
- al contrario, los implantes con fijacién biolégica (“SC”, sin cemento), cuyo tipo de fijacion bioldgica 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 protesis intermedia de cadera asociando una cabeza cefélica unipolar, una cabeza cefélica con anillo (el anillo
permite ajustar la longitud del cuello), o una cipula blindada.
* 0 de una prétesis 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 dnicamente debe colocarse con una cabeza de alimina BIOLOX “FORTE o
BIOLOX ®DELTA; o una cabeza metdlica de cobalto cromo (CoCr) fabricada exclusivamente por FH Industrie,
En ningiin caso se debe implantar una cabeza de acero inoxidable frente a un inserto altamente reticulado
TRIANON.

CABEZAS FEMORALES FH INDUSTRIE

ongitud de cuello
Cono 12/14 (mm) -5 -3.5 +0 +2 +3.5 +7
Didmetro (mm)
@22.2 x x v v x x
INOX 228 V@ v v x v v
OX y CoCr 532 * 7 3 x v v
236 x V@ V2 x v v
@ cabeza de acero inoxidable tnicamente
@ cabeza de CoCr Gnicamente
Longitud de cuello
(mm) 35 +0 +35 +7 +8
- Diametro (mm)
BIOLOX® FORTE 228 7 "2 "2 x x
@32 v v v x x
236 v v v x x
Longitud de cuello
(mm) 35 +0 +35 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX® DELTA 208 v v v x *
232 v v v v x
236 v v v x v
CABEZAS FEMORALES FABRICADAS POR CERAMTEC
Longitud
de
Cono cuello
12/14 mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
2812/14 S 2812/14M 2812/14 L
@28 f: Ref: Ref: * *
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 38.49.7175.465.00
32 12/14
3212/14 S 3212/14 M 3212/14 L XL
BIOLOX® 232 Ref: : : Ref: x
DELTA 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 2354207131
36 12/14
36 12/14 S 36 12/14 M 3612/14 L XL
236 Ref: Ref: Ref: x 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 / vastagos / clpulas

Cupulas Vaéstagos
Cupulas AC o insertos de clpulas SC o insertos | Cupula blindada
de clpulas AC PHARO
PETRIANON | - Véstago F2H
unmwpe | (UHMWPE 1 51650 oxe UHMWPE
altamente 316LVM
N DELTA
reticulado)
Cabezas de acero v « x v v
inoxidable
Cabezas de CoCr v v x v v
Cabezas de alimina
BIOLOX® FORTE o v v v v v
BIOLOX®DELTA
Cabezas cefélicas x x x x v

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 DESEMPERNO

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

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 - Infecci6n o infeccién latente

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

3 - Insuficiencia de capital 6seo

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

5 - Enfermedades metabdlicas que pudieran comprometer el crecimiento seo

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 preparacion 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
aconsejados en cuanto a la manera de modificar sus actividades en consecuencia. La prétesis no podra, en ningun caso,
restituir las funciones anteriormente ejercidas por una articulacién 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 utilizacién del dispositivo y de su material auxiliar. Deberan haber asimilado los aspectos de la intervencion
quirdrgica, asi como las limitaciones del dispositivo.

- Es conveniente asegurarse de proteger los componentes y todas las superficies pulidas o revestidas contra la abrasién,
las rayaduras u otro efecto perjudicial provocado por objetos metélicos 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 revisién 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 atencién 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 radiologicas 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 respetando las condiciones de higiene,
por un cirujano ortopedista que practique regularmente este tipo de implantacién. La implantacién 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.

RESTRICCIONES DE PESO (version SC tnicamente):

Restricciones de peso
para cada version de Longitud de cuello (mm)
vastago (kg)
Angulo CCD Talla -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 91,4 90,0 89,7

*con o sin brida

ADVERTENCIAS

- Los pacientes que reciben una prétesis deberan ser informados de que la duracion 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 implante inadecuado 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 ningtin producto quimico (por ejemplo, alcohol) sobre el dispositivo durante la practica clinica.

EFECTOS ADVERSOS

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

- dolores

- pérdida de movilidad

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

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

- separacién o luxacién de un implante tras una fijacion inicial inadecuada, infeccién latente, solicitacion prematura o
excesiva, colocacion de los componentes en una posicion incorrecta o traumatismo.

- alergia a uno de los componentes del material mencionado en la etiqueta del producto

- posibilidad de reabsorcién dsea, evolutiva y, a veces, asintomaética, 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

- hematoma, retraso en la cicatrizacion, trombosis venosa profunda, trombosis pulmonar, lesién de los vasos sanguineos

- embolia pulmonar

- infeccién, incluso fallecimiento

- problema cardiovascular

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

TESTE FEMORALI PRODOTTE DA CERAMTEC

INFORMACION IMPORTANTE QUE HAY QUE DAR AL CIRUJANO Y AL PACIENTE: L““gzlezza
Sera conveniente notificar cualquier accidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad Cono collo
competente del estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario o el paciente. 12114 (mm) -35 +0 +35 +7 +8
En los exdmenes con IRM, el paciente deberé indicar a los profesionales que lleva un implante metélico.
- Los implantes metdlicos presentan riesgos de migracion y/o de calentamiento durante un examen de IRM. Diametro (mm)
- Los implantes metalicos pueden generar artefactos (distorsion y/o pérdida de sefial) que pueden perturbar la interpretacion 2812/14 S 28 12/14 M 28 12/14 L
de los exdmenes con imagenes. @28 RIf: RIif: RIif: x x
) 38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
EMBALAJE Y ESTERILIZACION 32 12/14
Toda la informacion indicada en la etiqueta del producto permite garantizar la trazabilidad de su fabricacion. 3212/14 S 3212/14M 3212/14L XL
- BIOLOX® 232 Rif: 38.49.7175.665.00 | RIF- Rif: Rif: *
IMPLANTES SUMINISTRADOS ESTERILES: DELTA 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 38.49.7181
Antes de la utilizacién de los implantes, se debera verificar el perfecto cierre de los elementos de embalaje (bolsitas 345.00
desprendibles) y la integridad del conjunto. No utilizar un producto cuyo embalaje esté deteriorado o cuya etiqueta de 36 12/14
inviolabilidad esté rota. En tal caso, el producto debera ser devuelto. El producto no debe volverse a esterilizar, por ningiin 236 g? 1214 g?f_lZ/lA M g?f_lZ/lA L * >F\(’Lf
método que sea, bajo riesgo de modificar sus caracteristicas de desempefio. La pastilla testigo en el embalaje exterior, que 35'49 7170.275.00 : : i
confirma la esterilizacién, ha de ser roja en caso de esterilizacién por radiacion (R). Este color puede verse alterado por : : 36.49.7170.285.00 | 36.49.7179.296.00 3‘235“3'07175
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 seré aceptada. La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta del producto
y del paciente.
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
En caso de explante, el implante debera ser entregado a un servicio especializado con el fin de garantizar su eliminacién Compatibilita materiali teste/steli/cupole:
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. Cupole Steli
FECHA DE PRIMER MARCADO CE Cupole AC o inserti di cupole SC o inserti di Coppa bipolare
cupole AC PHARO
Vastago femoral F2H AC: 2018 - .
Vastago femoral F2H SC 130°% 11/2020 PE TRIANON | Ossido di Stelo F2H
Véstago femoral F2H SC 122°: 11/2020 UHMWPE (UHMWPE alluminio UHMWPE
Vastago femoral F2H SC 130° CON BRIDA:  11/2020 altamente BIOLOX® 316LVM
reticolato) DELTA
El texto de referencia es el texto en francés. Teste INOX v x x v v
Teste CoCr v v x v v
Teste in ossido di
alluminio BIOLOX®
FORTE o0 BIOLOX® v v i i v
DELTA
Teste cefaliche x x x x v

i t 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 operatoria in cui sono presentate in dettaglio
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 femorale durante un‘artroplastica 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:

isura 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
F2H SC 130° v v v v v v v v v v
F2H SC 122° v v v v v v v v v v
F2H SC 130°

CON FLANGIA v v v v v v v v v v
F2H AC 130° v v v v v v v v v v

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 cementare. L'acciaio inossidabile contiene abitualmente nickel.
L'impianto & radio-opaco.

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);
- gliimpianti 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 unatesta in inox pud essere accoppiata a un inserto TRIANON altamente reticolato.

TESTE FEMORALI FH INDUSTRIE

hezza del collo
Cono 12/14 (mm) 5 -3.5 +0 +2 +3.5 +7
Diametro (mm)
2222 x x v v x x
228 v (1) v v x v v
INOX e CoCr 232 P 7 7 P 7 7
236 d 72 Y(2) d 72 Y(2)

@ esclusivamente testa inox
@ esclusivamente testa CoCr

Lunghezza del collo

(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX® FORTE 228 v v v * *
@32 v v v x x
236 v v v x x
Lunghezza del collo
(mm) -3.5 +0 s +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®DELTA 228 "z "z "z * *
@32 v v v x
236 v v v x v

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

PRESTAZIONI

Il 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 rappresentare un rischio inaccettabile di instabilita della protesi, di fallimento
della fissazione protesica o di complicanze postoperatorie.

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

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

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

- E opportuno verificare che la presenza di altri dispositivi non nuoccia allintegrita funzionale del dispositivo stesso.

- Non combinare impianti di origini diverse. Le uniche possibilita di combinazione di componenti 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 dell'impianto. 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, & necessario per l'inserimento degli impianti realizzati 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 l'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):

- | 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 CERAMTECY) 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).

EFFETTI INDESIDERATI

Prima dell'intervento il chirurgo & tenuto a fornire al paziente informazioni esaustive, in particolare in merito a:

- 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 attivita non adeguate, a traumi o ad altre sollecitazioni proprie dell'attivita del paziente.

- disaccoppiamento o lussazione di un impianto a seguito di una fissazione iniziale inadeguata, un‘infezione latente, una
sollecitazione 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

Questi effetti indesiderati possono rendere necessario un nuovo intervento o una revisione.

INFORMAZIONI IMPORTANTI DA COMUNICARE AL CHIRURGO E AL PAZIENTE:

Occorre notificare al produttore e alle autorita competenti dello stato membro in cui risiede l'utilizzatore o il paziente
qualsiasi incidente grave riconducibile al dispositivo.

Nel caso si debba sottoporre a una RM, il paziente dovra segnalare al personale medico che & portatore di un impianto
metallico:

- Durante la risonanza magnetica gli impianti metallici presentano un rischio di migrazione e/o di surriscaldamento.

- Gli impianti metallici possono generare artefatti (distorsioni e/o perdita di segnale) che possono disturbare ['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 elementi di imballaggio (sacchetti con
pellicola protettiva) e l'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 'alterazione
delle sue prestazioni. L'indicatore di sterilita sull'imballaggio esterno, che ne garantisce la sterilita, deve essere rosso nel
caso di sterilizzazione per irraggiamento (R). Il colore puo essere alterato da condizioni di conservazione (calore, umidita,
luce) non corrette. In ogni caso un indicatore giallo, colore presente prima della sterilizzazione, pud indicare un prodotto non
sterile. In questo caso effettuare il reso del prodotto. Il reso di impianti non pit 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 instrugdes
HASTES FEMORAIS F2H

ADVERTENCIAS E INDICAGOES DE UTILIZAGAO
E IMPORTANTE LER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO
Na&o hesite em solicitar aconselhamento ao servigo comercial do distribuidor se necessitar de informagées 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 porgéo femoral, no decurso de uma artroplastia total ou parcial
da anca.

DESCRIGAO

Os implantes cirtrgicos F2H s&o haste femorais de primeira inteng&o 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-diafisério de 130°.

As hastes F2H estéo disponiveis na gama indicada a seguir:

[Tamanho 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
F2H SC 130° v v v v v v v v v v
F2H SC 122° v v v v v v v v v v
F2H SC 130°
COM REBORDO v v v v v v v v v v
F2H AC 130° v v v v v v v v v v

MATERIAIS QUE CONSTITUEM OS IMPLANTES

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

- Titanio Ti6AI4V + T40 + HAP implantaveis para as hastes femorais sem cimento;

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

COMPATIBILIDADE ENTRE DISPOSITIVOS:

E imperativo montar:

- as hastes com cabegas que possuam um cone da mesma definigéo (12/14);

- os inserts ou as clipulas com cabecas do mesmo didmetro (por exemplo: @28);

- os implantes para cimentar (“AC” significa “A Cimentar”) devem ser posicionados com cimento 6sseo;

- inversamente, os implantes para fixagéo biolégica (“SC” significa “Sem Cimento”), nos quais o tipo de fixagdo bioldgica 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 ser&o escolhidos dentro da gama de produtos distribuidos pela FH.

*con o senza flangia

AVVERTENZE

- | pazienti sottoposti a protesizzazione devono essere informati che la durata dell'impianto 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 riutilizzo rischierebbe di modificarne le prestazioni
cliniche.

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

Limiti di peso per Lunghezza del collo (mm) - aquando de uma fratura do colo do fémur, a haste F2H pode ser colocada no seguinte contexto:
versione dello stelo (kg) «Se se tratar de uma prétese intermédia da anca, associando uma cabega cefalica unipolar, uma cabega cefalica com
Angolo CCD | Misura -5 -35 0 2 3,5 7 8 anel (os anéis permitem regular o comprimento do colo) ou uma clpula blindada.
130° SC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1 +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.
1 615 61,0 59,9 59.3 58.9 58,1 57.9 - O insert altamente reticulado TRIANON n#o deve ser colocado senéio com uma cabeca de aluminio BIOLOX *FORTE ou
122° SC 2 83,7 82,5 79,9 787 779 76,5 76.1 BIOLOX “DELTA ou uma cabeca metdlica 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
3 97,2 96,0 93,4 92,1 91,4 90,0 89,7

CABECAS FEMORAIS FH INDUSTRIE

omprimento do colo
Cone 12/14 (mm) -5 -3.5 +0 +2 +3.5 +7
Diametro (mm)
222.2 x x v v x x
228 v v v x 4 v
INOX e CoCr 732 Py v 7 Py v 7
@36 x v v@ x v v@
@ apenas cabecas em inox




@ apenas cabeca em CoCr

omprimento do colo
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®FORTE 228 v v v x x
232 v v v x x
236 v v v x x
omprimento do colo
(mm) -35 +0 +3.5 +7 +8
Diametro (mm)
BIOLOX®DELTA 228 v v v x
232 v v v v x
236 v v v x v
CABECAS FEMORAIS FABRICADAS PELA CERAMTEC
Comprimento
do
Cone colo
1214 mm) -3.5 +0 +3.5 i +8
Diametro (mm)
2812/14 S 2812/14 M 2812/14L
228 Ref: Ref: Ref: x x
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
3212/14
3212/14 S 3212/14 M 3212/14 L XL
BIOLOX® 232 : : : Ref: *
DELTA 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 ;3;3;;867181_
36 12/14
3612/14 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
Compatibilidade de materiais cabecas / hastes / cipulas:
Cupulas Hastes
Cupulas AC ou inserts de ctpulas SC ou inserts | Cupula blindada
de clpulas AC PHARO
PETRIANON |, Haste F2H
UHMWPE (UHMWPE BIOLOX® URMWPE
altamente 316LVM
N DELTA
reticulado)
Cabecas INOX v x x v 3
Cabecas CoCr v v x v v
Cabecas de aluminio
BIOLOX® FORTE ou v v v v v
BIOLOX® DELTA
Cabecas cefélicas x x x x v

O material auxiliar que deve ser utilizado para a colocagéo dos implantes da gama anca esta especificado em cada uma
das Técnicas Operatorias.

DESEMPENHOS

O dispositivo permite recuperar a fungéo articular da anca e suporta as solicitagdes habituais a que esta sujeita esta
articulag&o.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

As hastes femorais F2H estéo indicadas para as seguintes situagdes especificas:
- Coxartroses e coxites inflamatorias;
- Lesbes traumaticas da cabeca e do acetabulo e suas sequelas;
- Necroses da cabeca com ou sem artrose;
- Fraturas do colo do fémur.

CONTRAINDICA(;()ES

1- Infec&o ou infegéo latente

2- Problemas mentais ou neuromusculares que determinariam um risco inaceitavel de instabilidade, de fracasso da fixag&o
prostética ou de complicacdes nas fases pés-operatérias.

3- Capital 6sseo insuficiente

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

5- Doengas metabdlicas que incorreriam no risco de comprometer a reposigéo 6ssea

6- Doente ndo cooperativo, incapaz de seguir as recomendacoes

PRECAUCOES

- A longevidade dos implantes é funcdo de inimeros fatores biolégicos, biomecanicos e outros. Por conseguinte, a
observagéo estrita das indicagdes, contraindicagdes, precaucdes e adverténcias relativas a este produto tem um papel
fundamental na sua utilizag&o.

O resultado de uma artroplastia depende dos antecedentes do doente. A sua preparacéo psicoldgica é indispensavel.

E conveniente sublinhar aos doentes que vao receber uma prétese da articulagéo da anca as limitagdes da prétese, entre
as quais que 0 seu peso e o seu nivel de atividade podem influenciar a longevidade da protese. Devem, portanto, ser
aconselhados relativamente & forma de modificar as suas atividades na sequéncia da intervengao. Em caso algum podera
a protese restituir as fungdes anteriormente exercidas por uma articulagdo saudavel e normal. O doente ndo devera
alimentar esperancas néo realistas no que respeita & sua funcionalidade e devera consultar o seu cirurgido em caso de
problemas sentidos na zona do dispositivo.

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

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

-As zonas de apoio do implante devem estar em boas condi¢des e sem residuos (0sso, cimento) antes da implantagdo. O

cirurgido tomara cuidado para conseguir um apoio continuo do implante no osso e removera o excesso de cimento.

- A retoma 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 presenca de outros dispositivos n&o prejudique a integridade funcional do dispositivo.

- N&o misturar implantes de origens diferentes. As Unicas possibilidades de combinagéo 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, diametro do cone, fabricante) do implante forem ilegiveis, n&o colocar o implante.

IMPLANTES DE FIXA(;AO SEM CIMENTO

Aguando da manipulaggo, 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 colocagdo dos implantes concebidos pela FH
Industrie e distribuidos pela FH ORTHO ou pelos seus distribuidores. As técnicas operatérias 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 implantagéo. A implantacéo deve ser efetuada com a ajuda de
material auxiliar adequado, utilizando instrumentos néo danificados, aplicando as recomendagdes da técnica operatéria e
as instrucdes do folheto para o tratamento de um doente que apresente as indicagdes definidas acima, em primeira
abordagem.

RESTRIGAO DE PESO (apenas para a verséo SC):

Restri¢éo de peco por .
versdo das hastes (kg) 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 77,9 76,5 76,1

*com ou sem rebordo

ADVERTENCIAS

- Os doentes que recebam uma prétese devem ser informados de que a duragéo 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.

- A utilizagdo de um implante néo adaptado devido ao seu tamanho incorre no risco de diminuir o seu desempenho.

-Os componentes pertencem a um sistema modular. A FH Industrie declina toda e qualquer responsabilidade em caso de
utilizagdo de componentes de outro fabricante exceto das cabecas femorais do fabricante CERAMTEC cujas referéncias
estdo indicadas na tabela "CABECAS FEMORAIS FABRICADAS PELA CERAMTEC") ou da utiizacdo dos seus
componentes para outros fins que ndo os previstos.

- Os implantes ndo devem ser modificados ou sujeitos a qualquer tratamento.

- Nenhum produto quimico (por exemplo, alcool) deve ser aplicado no dispositivo durante a pratica clinica.

EFEITOS ADVERSOS

E da responsabilidade do cirurgi&o fornecer ao doente todas as informagdes antes da operagéo e, em especial, de
o informar dos seguintes riscos:

- 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 ostedlises que podem necessitar de uma nova intervengao cirdrgica.

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

- desagregacao ou luxagdo de um implante na sequéncia de uma fixaco inicial inadequada, de uma infecéo latente, de
uma solicitagdo prematura ou excessiva, de um mau posicionamento dos componentes ou de um traumatismo.

- alergia a um dos componentes dos materiais referidos no rétulo fornecido.

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

- fratura perioperatdria

- paralisia do nervo femoral

- diferenca de comprimento da perna

- hematoma, atraso na cicatrizagéo, trombose venosa profunda, trombose pulmonar, leséo dos vasos sanguineos

- embolia pulmonar

- infecéo, ou até mesmo morte

- problema cardiovascular

Estes efeitos indesejaveispodem levar a uma nova operagéo ou a uma reviséo.

INFORMAGAO IMPORTANTE A FORNECER AO CIRURGIAO E AO DOENTE:

E conveniente comunicar todos os acidentes graves ocorridos em relagdo com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado Membro no qual o utilizador ou o doente estéo 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 migrag&o e/ou de aquecimento no decurso dos exames de RM.

- Os implantes metalicos podem gerar artefactos (distorcao e/ou perda de sinal) suscetiveis de perturbar a interpretagédo
dos exames de imagiologia.

EMBALAGEM E ESTERILIZAGAO
As informagdes 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 deveréo
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
esterilizagéo, deve estar vermelho, no caso de esterilizag&o por irradiagéo (R). Esta cor pode ser alterada por mas condi¢6es
de armazenamento: calor, humidade, luz, etc.. De qualquer forma, um disco indicador que esteja amarelo (cores anteriores
a esterilizagdo) pode indicar um produto ndo estéril e, nesse caso, o produto deve ser devolvido. Os implantes que perderam
a esterilidade ndo 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 eliminacéo
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 € o texto francés.

Gebruiksaanwijzing
F2H FEMORALE STELEN

WAARSCHUWING EN INDICATIES VOOR GEBRUIK

| @
HET IS BELANGRIJK DIT DOCUMENT AANDACHTIG TE LEZEN

Raadpleeg gerust de verkoopafdeling van de distributeur indien u aanvullende informatie nodig hebt zoals het technisch
operatiehandboek dat de implantatiedetails presenteert. Raadpleeg in elk geval de doorgegeven documenten.

BESTEMMING
F2H femorale stelen zijn bestemd voor implantatie in het femorale deel bij een totale of gedeeltelijke heupartroplastiek.

OMSCHRIJVING

De F2H chirurgische implantaten zijn femorale stelen voor eerste intentie verkrijgbaar in 4 versies:

- F2H SC 130°: implanteerbare femorale steel zonder cement met een cervicodiafysaire hoek van 130°

- F2H SC 122°: implanteerbare femorale steel zonder cement met een cervicodiafysaire hoek van 122°

- F2H SC 130° MET KRAAG: implanteerbare femorale steel zonder cement met een cervicodiafysaire hoek van 130°
- F2H AC 130°: cementeerbare femorale steel met een cervicodiafysaire hoek van 130°.

De F2H stelen zijn verkrijgbaar in het volgende assortiment:

aat 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10
[F2H SC 130° v v v v v v v v v v
F2H SC 122° v v v v v v v v v v
F2H SC 130°

ET KRAAG v v v v v v v v v v
F2H AC 130° v v v v v v v v v v

BESTANDDELEN VAN DE IMPLANTATEN

De bestanddelen van de implantaten worden vermeld op elk productetiket.:

- Implanteerbaar titaan Ti6Al4V + T40 + HAP voor de femorale stelen zonder cement;

- Implanteerbaar roestvrij staal voor de cementeerbare femorale stelen. Roestvrijstaal bevat gewoonlijk nikkel.
Het implantaat is radio-opaak.

COMPATIBILITEIT TUSSEN HULPMIDDELEN:

Het is absoluut noodzakelijk te assembleren:
- stelen met koppen met een kegel die dezelfde definitie (12/14) hebben;
- de inserts of de cups met femorale koppen van dezelfde doorsnede (bijvoorbeeld: @28);
- de cementeerbare implantaten (“AC” betekent met cement) dienen te worden geplaatst met botcement;
- Daarentegen, implantaten met biologische fixatie (‘SC” betekent zonder cement), waarvan het biologische fixatietype op
het productetiket staat, mogen niet worden gecementeerd.
- de AC stelen moeten met een diafysaire obturator worden gecombineerd;
- de femorale kop en de kom worden gekozen uit het door FH verspreide productassortiment.
- In geval van breuk van de femorale hals, kan de F2H steel worden geplaatst in het kader:
+van een intermediaire heupprothese in combinatie met een unipolaire cefalische kop, een cefalische kop met ring (met
deze ring kan de lengte van de hals worden ingesteld), of een geblindeerde cup.
*van een totale heupprothese
Voor de overige gebruiksindicaties moet de F2H steel worden geplaatst in het kader van een totale heupprothese.
- de sterk vernette TRIANON-insert mag alleen met een aluminiumoxide BIOLOX ®*FORTE of BIOLOX ®*DELTA kop worden
geplaatst; of een metalen kop van kobaltchroom (CoCr) uitsluitend geproduceerd door FH Industrie,
In geen enkel geval mag een rvs-kop tegenover een sterk vernette TRIANON-insert worden geimplanteerd

FH INDUSTRIE FEMORALE KOPPEN

Halslengte
Kegel 12/14 mm) ES -3.5 +0 §E2) +3.5 +7
Doorsnede (M
222.2 x x v v x x
RVS en CoC 228 v v v x v v
enGotr 232 * 4 4 * 4 4
@36 x v@ v x v @ v @
@ alleen roestvrijstalen kop
@ alleen CoCr kop
Halslengte
(mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8
Doorsnede (mm)
BIOLOX®FORTE 228 " v v x x
232 v v v x x
236 v v v x x
Halslengte
(mm) -35 +0 +3.5 +7 +8
Doorsnede (mm)
BIOLOX®DELTA 228 Vv v v %
@32 v v v v x
@36 v v v x v
HEUPKOPPEN GEFABRICEERD DOOR CERAMTEC
Hals
lengte
*jg/glj' (mm) 35 +0 +35 +7 +8
Doorsnede (mm)
2812/14 S 28 12/14 M 2812/14 L
228 Ref.: Ref.: Ref.: x x
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00
3212/14
3212/14 S 3212/14M 3212/14L XL
® 732 Ref.: Ref.: Ref.: Ref.: *
BIOLOX
38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181.
DELTA 345,00
36 12/14
36 12/14 S 36 12/14 M 36 12/14 L XL
@36 Ref.: Ref.: Ref.: * Ref.:
38.49.7179.275.00 38.49.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175.
925.00
Materiaalcompatibiliteit tussen koppen/ stelen/ cups:
Cups Stelen
AC cups of inserts van SC cups of inserts van Geblindeerde
AC cups PHARO cup
F2H steel
PE TRIANON | Aluminiumoxi
UHMWPE (sterk vernette | de BIOLOX® U;’\GA&I/':AE
UHMWPE) DELTA
RVS koppen v x x v v
CoCr koppen v v x v v
Aluminiumoxide BIOLOX®
FORTE of BIOLOX® v v v v v
DELTA koppen
Cefalische koppen x x x x v

Het instrument dat moet worden gebruikt voor de plaatsing van implantaten van het heupassortiment staat aangegeven in
de Operatietechniek.

PRESTATIES

Het hulpmiddel biedt de mogelijkheid de gewrichtsfunctie van de heup te herstellen en helpt om de normale acties van dit
gewricht uit te voeren.

GEBRUIKSINDICATIE:
De F2H femorale stelen worden geindiceerd voor de volgende specifieke indicaties:
- Coxartrose en coxitis;
- Traumaletsel van de kop of van de kom en hun gevolgen;
- Necrose van de kop met of zonder artrose;
- Breuken van de femorale hals.

CONTRA-INDICATIES

1 - Eeninfectie, of een latente infectie

2 - Mentale of neuromusculaire problemen die een onaanvaardbaar risico van instabiliteit, fixatiefalen van de prothese of
postoperatieve complicaties teweegbrengen.

3 - Onvoldoende botmassa

4 - Bekende allergie voor een van de bestanddelen van de materialen aangegeven op het productetiket

5 - Metabolische ziekten die een risico kunnen opleveren voor de hergroei van het bot

6 - Niet meewerkende patiént die niet in staat is de aanbevelingen te volgen

VOORZORGSMAATREGELEN

- De levensduur van de implantaten hangt af van talrijke biologische, biomechanische en andere factoren. Daarom spelen
een strikt respecteren van de indicaties, contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen betreffende dit product
een essentiéle rol in het gebruik daarvan.

Het resultaat van een artroplastiek hangt af van de antecedenten van de patiént. Zijn/haar psychologische voorbereiding is
onontbeerlijk.

Patiénten die een prothese van het heupgewricht krijgen dienen geinformeerd te worden over de begrenzingen van het
hulpmiddel, en dat onder andere, hun gewicht en hun activiteitenniveau de levensduur van de prothese kunnen beinvioeden.
Zij dienen te worden geadviseerd over de manier waarop zij hun activiteiten moeten aanpassen. In geen enkel geval kan de
prothese de voordien met een gezond en normaal gewricht uitgevoerde functies terugbrengen. De patiént mag geen
onrealistische hoop koesteren wat betreft zijn/haar functionaliteit, hij/zij dient de chirurg te raadplegen ingeval van abnormale
problemen die ervaren worden in de zone van het hulpmiddel.

- Voorafgaand aan klinisch gebruik moeten de chirurg en het personeel van de operatiekamer worden opgeleid voor gebruik
van het hulpmiddel en bijbehorend instrument. Zij moeten alle aspecten van de chirurgische ingreep en de begrenzingen
van het hulpmiddel begrijpen.

- Let erop dat de componenten en alle gepolijste opperviakken worden beschermd tegen wrijving, krassen of andere
negatieve effecten van metalen of schurende voorwerpen.

- De steunzones van het implantaat moeten schoon en stofvrij (bot, cement) zijn voor de implantatie. De chirurg moet
ervoor zorgen dat het implantaat een voortdurende steun op het bot krijgt en verwijdert overtollig cement.

- De revisie van een aluminiumoxide kop mag niet gebeuren met een andere aluminiumoxide kop zonder revisie van
bijbehorende steel.

- Let erop dat de aanwezigheid van andere hulpmiddelen de functionele integriteit van het hulpmiddel niet hindert.

- Geen implantaten van verschillende origine met elkaar mengen. De enige mogelijkheden voor het combineren van
bestanddelen staan in de paragraaf COMPATIBILITEIT TUSSEN HULPMIDDELEN.

- Als belangrijke informatie op het etiket (ref. nr., maat, serienummer) en / of de lasermarkering op het implantaat
(serienummer, kegeldoorsneden, fabrikant) onleesbaar zijn, plaats het implantaat dan niet.

IMPLANTATEN MET FIXATIE ZONDER CEMENT

Tijdens het hanteren moet zo zorgvuldig mogelijk worden omgegaan met de coating. Vermijd elk contact met de coating voor
implantatie. Implantaten met biologische fixatie mogen niet worden gecementeerd. Het coatingtype staat op het etiket
aangegeven.

IMPLANTATIETECHNIEK

Speciale, niet steriel geleverde, instrumenten zijn nodig voor de plaatsing van door FH Industrie ontworpen en door FH
ORTHOPEDICS of zijn distributeurs gedistribueerde implantaten. De operatietechnieken zijn verkrijgbaar bij FH
ORTHOPEDICS of zijn distributeurs. FH ORTHOPEDICS of zijn distributeurs kunnen radiologische overtrekken leveren
waarmee de chirurg de maat van het implantaat kan evalueren.

GEBRUIKSVOORWAARDEN

De protheses moeten worden geimplanteerd in de operatiekamer, in een aseptische omgeving en in overeenstemming met
de hygiénische voorwaarden, door een orthopedisch chirurg die regelmatig dit type implantatie uitvoert. De implantatie moet
met aangepaste instrumenten te gebeuren, zonder beschadigingen, in overeenstemming met de aanbevelingen van de

operatietechniek en de instructies van de gebruiksaanwijzing voor behandeling van een patiént met de hierboven vermelde
indicaties.

GEWICHTSBEPERKINGEN (alleen SC versie):

S rabiente (o
CCD-hoek | _Maat 5 35 0 2 35 7 8
130° SC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 837 82,0 82,1
1 61,5 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
122° SC 2 837 82,5 79,9 787 77,9 76,5 76,1
3 97,2 96,0 93,4 92,1 91,4 90,0 89,7

*met of zonder kraag

WAARSCHUWINGEN

- De patiénten die een prothese krijgen, moeten worden ingelicht dat de levensduur van het implantaat kan afhangen van
hun gewicht en van hun activiteitenvolume.

- Beschadigde of defecte implantaten mogen niet worden gebruikt.

- Het ontwerp van dit hulpmiddel staat geen hergebruik toe wegens het risico van wijziging van zijn klinische prestaties.

- Het gebruik van een ongeschikt implantaat qua maat levert een risico van vermindering van zijn prestaties op.

- De componenten maken deel uit van een modulair systeem. FH Industrie stelt zich niet aansprakelijk in geval van gebruik
van bestanddelen van een andere fabrikant (behalve de femorale koppen van de fabrikant CERAMTEC waarvan de
referenties staan aangegeven in de tabel “DOOR CERAMTEC GEPRODUCEERDE FEMORALE KOPPEN"), of van gebruik
van zijn bestanddelen voor andere doeleinden dan waarvoor zijn bedoeld zijn.

- De implantaten mogen niet gewijzigd worden of behandeld.

- Geen enkel chemisch middel (bijv.: alcohol) mag op het hulpmiddel tijdens klinisch gebruik worden aangebracht.

BIJWERKINGEN

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg de patiént van alle informatie te voorzien voor de operatie, en in het
bijzonder hem/haar te informeren over de volgende risico’s:

- pijn

- verlies van mobiliteit

- slijtage van bestanddelen van UHMWPE die in PTH worden gebruikt. Slijtagedeeltjes, voornamelijk van de bestanddelen
van UHMWPE, kunnen osteolyse veroorzaken waardoor een nieuwe chirurgische ingreep noodzakelijk kan zijn.

- breuk van het implantaat door ongeschikte activiteiten, een trauma of andere belastingen te wijten aan de activiteit van de
patiént.

- het loslaten of een ontwrichting van een implantaat na een oorspronkelijk ongeschikte fixatie, een latente infectie, een
voortijdige of overmatige belasting, een verkeerde plaatsing van de bestanddelen of een trauma.

- allergie voor een van de bestanddelen van de op het productetiket aangegeven materialen.

- mogelijke, evolutieve en soms asymptomatische botresorptie, die kan voorkomen rondom prothesebestanddelen als reactie
op vreemde lichamen.

- peroperatieve breuk

- verlamming van de femorale zenuw

- verschil van beenlengte

- hematoom, langzame wondgenezing, diepe bloedvattrombose, longtrombose, letsel aan de bloedvaten

- longembolie

- infectie, zelfs overlijden

- hart- en vaatproblemen

Deze neveneffecten kunnen leiden tot een nieuwe operatie of een revisie.

BELANGRIJKE INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT EN DE CHIRURG MOET WORDEN GEGEVEN:

Elk ernstig ongeval in verband met het hulpmiddel dient aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de
lidstaat waarin de gebruiker of de patiént gevestigd is, te worden gemeld.

Bij MRI-onderzoeken dient de patiént aan de laboranten te signaleren dat hij/zij een metalen implantaat draagt:

- De metalen implantaten vertegenwoordigen een migratie- en/of een opwarmingsrisico bij een MRI-onderzoek.

- De metalen implantaten kunnen artefacten veroorzaken (distorsie en/of signaalverlies) die de interpretatie van radiologische
onderzoeken kunnen hinderen.

VERPAKKING EN STERILISATIE
De informatie op het productetiket zorgt voor de traceerbaarheid van de productie.

STERIEL GELEVERDE IMPLANTATEN:

De perfecte sluiting van de verpakkingselementen (afpelzakjes) en de integriteit van het geheel dienen geverifieerd te worden
voor het gebruik van de implantaten. Gebruik geen product waarvan de verpakking beschadigd is of waarvan de verzegeling
gescheurd is. In dit geval dient het product teruggezonden te worden. Het product mag nooit opnieuw gesteriliseerd worden
op welke manier dan ook, vanwege het risico zijn prestaties te wijzigen. De controlestip op de buitenste verpakking, die de
sterilisatie bevestigt, dient rood te zijn ingeval van een sterilisatie door stralen (R). Deze Kleur kan veranderen door slechte
opslagomstandigheden: warmte, vocht, licht, enz. In elk geval kan een gele stip, wat de kleur voor sterilisatie is, een niet
steriel product aangeven en, in dit geval, dient het product teruggezonden te worden. De gedesteriliseerde implantaten
worden niet teruggenomen. De uiterste gebruiksdatum staat op het product- en patiéntetiket.

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL

In geval van een explantatie moet het implantaat worden afgegeven aan een gespecialiseerde dienst die de verwijdering
ervan verzekert in overeenstemming met strikte milieu- en hygiéneregels. Een wegens defect geéxplanteerd product dient
ontsmet aan de fabrikant teruggezonden te worden.

DATUM VAN DE EERSTE CE-MARKERING

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

F2H femorale steel SC 130° MET KRAAG: 11/2020

De referentietekst is de Franstalige tekst.

| Instrukcja stosowania
p TRZPIENIE KOSCI UDOWEJ F2H
N

OSTRZEZENIE | WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
WAZNE JEST, ABY PRZECZYTAC DOKLADNIE DOKUMENT
Dziat sprzedazy dystrybutora udzieli dodatkowych informacji, takie jak technika operacyjna ze szczegdtowym opisem
implantacji. W kazdej sytuacji nalezy sig odnie$¢ do dostarczonych dokumentéw.

PRZEZNACZENIE

Trzpienie kosci udowej F2H przeznaczone sg do implantacji w obszarze kosci udowej w przypadku czesciowej lub catkowitej
endoprotezoplastyki stawu biodrowego.

OPIS

Implanty chirurgiczne F2H sg trzpieniami kosci udowej stosowanymi w trakcie pierwszego zabiegu wystepujacymi w 4
wersjach:

- F2H SC 130°: trzpien kosci udowej implantowany bezcementowo o kacie szyjkowo-trzonowym 130°

- F2H SC 122°: trzpien kosci udowej implantowany bezcementowo o kacie szyjkowo-trzonowym 122°

- F2H SC 130 Z KOLNIERZEM: trzpien kosci udowej implantowany bezcementowo o kacie szyjkowo-trzonowym 130°

- F2H AC 130°: trzpien kosci udowej implantowany z cementem o kacie szyjkowo-trzonowym 130°.

Trzpienie F2H sg dostgpne w nastepujacej gamie:

[Rozmiar 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
F2H SC 130° v v v v v v v v v v
F2H SC 122° v v v v v v v v v v
[F2H SC 130°

Z KOENIERZEM v v v v v v v v v v
F2H AC 130° v v v v v v v v v v

MATERIALY UZYTE DO WYKONANIA IMPLANTOW

Materiaty, z jakich zostaty wykonane implanty, wymienione sg na kazdej etykiecie produktu:

- Tytan Ti6AI4V + T40 + HAP implantowany na kosci udowej bezcementowo;

- Stal nierdzewna do trzpieni kosci udowej implantowanych z cementem. Stal nierdzewna zawiera zazwyczaj nikiel.
Implant jest nieprzepuszczalny dla promieni RTG.

KOMPATYBILNOSC WYROBOW:

Wymagane potgczenia:

- trzpienie z gtowami ze stozkiem tej samej wielkosci (12/14);

- wkiadki lub panewki z gtowami kosci udowej o tej samej $rednicy (np.: @28);

- implanty cementowane (,AC” - do cementowania) nalezy wszczepia¢ z uzyciem cementu kostnego;

- natomiast, implanty bezcementowe (,SC” - bezcementowe), ktérych typ mocowania okreslono na etykiecie produktu, nie
moga by¢ cementowane.




- trzpienie AC nalezy faczy¢ z zaslepkami kosci udowej;
- glowe kosci udowej i panewke dobiera sig¢ z gamy produktéw dystrybuowanych przez FH.
- W przypadku ztamania szyjki kosci udowej, trzpien F2H mozna implantowa¢ w ramach:
*posredniej protezy biodra tgczac glowe centrowang jednobiegunowa, gtowe z wkiadkg (wktadka umozliwia regulacje
diugosci szyjki) lub panewke.
«catkowitej protezy biodra
W przypadku innych wskazan dotyczacych stosowania, trzpieri F2H nalezy implantowa¢ w ramach catkowitej protezy biodra.
- insert wysokousieciowiony TRIANON mozna implantowa¢ tylko z gtowa z tlenkiem glinu BIOLOX ®“FORTE lub BIOLOX
“DELTA lub glowa metalowa ze stopu kobaltowo-chromowego (CoCr), produkowan: tacznie przez FH Industrie
W zadnym wypadku nie wolno wszczepia¢ glowy ze stali nierdzewnej razem z wkiadka wysoko usieciowang
TRIANON

Specjalne materialy pomocnicze, dostarczone w stanie niesterylnym, sg niezbedne do zamocowania implantow,
wykonanych przez FH Industrie i sprzedawanych przez FH ORTHOPEDICS lub autoryzowanych dystrybutoréw. Techniki
operacyjne dostgpne sg w FH ORTHOPEDICS lub u dystrybutoréw. FH ORTHOPEDICS lub dystrybutorzy moga dostarczy¢
szablony radiologiczne umozliwiajgce chirurgowi dobranie wielkosci implantu.

WARUNKI STOSOWANIA

Implantacja protez powinna by¢ wykonywana na bloku operacyjnym, z zachowaniem procedur aseptycznych i higienicznych,
przez chirurga ortopede, regularnie przeprowadzajgcego tego rodzaju zabiegi. Implantaqe nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu
wiasciwych i nieuszkodzonych narzedzi pomocniczych, zgodnie z technikg operacyjng i wskazéwkami instrukcji, u pacjenta
ze wskazaniami wymienionymi powyzej, poddawanemu pierwszemu zabiegowi.

OGRANICZENIA MASY (tylko wersja SC):

GLOWY KOSCI UDOWEJ FH INDUSTRIE Ogranit_:_zeniz?\ masy dla Dlugosé szyiki (mm)
Dlugos¢ wersji trzpieni (kg)
szyjki Kat CCD Rozmiar -5 -3,5 0 2 3.5 7 8
Stozek 12/14 oy m) -5 -3.5 +0 +2 +3.5 +7 130° SC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1
rednic
(mm) 1 61,5 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
2222 x x v v x x 122° sC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 77,9 76,5 76,1
stal ni a i stop 228 v 4 v x v v 3 97,2 96,0 934 92,1 914 90,0 89,7
kobaltowo-chromowy @32 x v v x v v _ . . : . . . .
236 % 7O 7D ™ 7D 7D *z kotnierzem lub bez
@ glowa wytacznie ze stali nierdzewnej OSTRZEZENIE
@ glowa wytgcznie z CoCr - Pacjenci, ktérzy majg otrzymaé proteze, muszg by¢ poinformowani, ze jej trwato$¢ zalezy od ich wagi i prowadzonej
aktywnosci.
- Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych lub wadliwych implantéw.
Dlugos¢ szyjki - Ze wzgledu na budowe implantu, nie nalezy go ponownie uzywa¢, poniewaz istnieje ryzyko zmiany jego whasciwosci
) (mm) -35 +0 +3.5 +7 +8 Klinicznych.
. Srednica (mm) - Uzycie implantu niedostosowanego rozmiarem moze ograniczy¢ jego mozliwosci.
BIOLOX®FORTE 228 v v v x x - Komponenty nalezg do systemu modutowego. FH Industrie nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie komponentéw
@32 v v v x x innego producenta (z wyjatkiem gtéw kosci udowej wyprodukowanych przez CERAMTEC, ktérych numery katalogowe
236 7 7 7 Py Py podano w tabeli ,GLOWY KOSCI UDOWEJ WYPRODUKOWANE PRZEZ CERAMTEC”) lub uzywanie tych komponentéw
— — do celdw innych niz przewidziane.
Diugos¢ szyjki - Implantéw nalezy poddawac¢ modyfikacjom ani obrébkom.
Srodnica (mm) (mm) -35 +0 +3.5 it +8 - Zaden $rodek chemiczny (np. alkohol) nie moze mie¢ kontaktu z wyrobem w trakcie praktyki klinicznej.
BIOLOX*DELTA 228 v 4 4 x x DZIALANIA NIEPOZADANE
232 v v v v x Obowiazkiem chirurga jest poinformowanie pacjenta przed operacja o mozliwych skutkach ubocznych, takich jak:
236 v v v x v - béle
- utrata ruchomosci
- zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE zastosowanych w protezie catkowitej biodra. Zuzyte czastki zwlaszcza
GLOWY KOSCI UDOWYCH PRODUKOWANE PRZEZ CERAMTEC kompqne_mt_')w wykonanych_ z UHMWPE moga powodovyaé osteolize_, pociqgajq_c za sobg konieczno$¢ pc_)now_nej _oper_acji.
— - pekniecie implantu w wyniku niewtasciwego zachowania, urazu lub innych obcigzen spowodowanych dziataniami pacjenta.
Diugos¢. - roztgczenie lub przemieszczenie implantu na skutek niewtasciwego zamocowania, utajonej infekcji, przedwczesnego lub
Stozek szyjki nadmiernego obcigzenia, nieprawidtowego potozenia komponentéw lub urazu.
12114 (mm) -3.5 +0 +3.5 +7 +8 - uczulenie na jeden ze skladnikéw materiatu, wymienionych na etykiecie produktu.
. . - mozliwa i postepujgca czasami bezobjawowo, resorpcja kosci wokot elementéw protezy w wyniku reakcji na ciata obce.
Srednica (mm) - ztamanie $rédoperacyjne
2812/14 S 2812/14 M 2812/14L - porazenie nerwu udowego
228 Symbol: Symbol: Symbol: x x - réznic w dugosci nég
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00 - krwiak, opdznione gojenie sie ran, zakrzepica zyt glebokich, zakrzepica ptuc, uszkodzenia naczyn krwiono$nych
3212/14 - zatorowo$¢ plucna
232 ?éznl\ﬁ/OIIA S ?éznlliloll“ M ?éznlfj/olﬁ L é'— bol x - infekcja, a nawet $mier¢
BISELLOTi 38y.49.7175.665.00 38y.49.7175.675.DD 38y.49.7175.685.DD 33_122_7251_ - problemy ukladu kraZenia
o 36 12/14 Te dziatania niepozadane moga spowodowaé koniecznos¢ kolejnej operacii lub kontroli operacyjnej.
236 o 1on4s g%ﬁ/gf‘ M g%ﬁ/gﬁ - x| Sombol WAZNE INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC CHIRURGOWI | PACJENTOWI:
38.49.7179.275.00 38.49.7179.285.00 38.49.7179.295.00 38.49.7175. Kazdy p zny wyp; jzany z p p! nalezy zgtosi¢ Sciwy
925.00 i 2y ika lub
Przed MRI pacjent powinien zgtosi¢, ze posiada metalowy implant:
- W przypadku implantéw metalowych istnieje ryzyko migracii i/lub nagrzewania sie implantu w trakcie MRI.
Zgodno$c¢ glowy/trzpi - Implanty metalowe mogg powodowa¢ artefakty (znieksztatcenie ilub utrata sygnatu), ktére moga zmienic¢ interpretacje
T — diagnostyki obrazowej.
Panewki Trzpienie
Panewki AC lub inserty panewek SC lub inserty Panewka OPAKOWANIE | STERYLIZACIA g " "
panewek AC PHARO Informacje zaznaczone na etykiecie produktu umozliwiajg identyfikowalnos$¢ produkcji.
PE TRIANGN Tionak Trzpien F2H IMPLANTY DOSTARCZONE STERYLNE: B ) ) N
UHMWPE (UHMWPE aluminium UHMWPE Pr'zed uzyciem |mp‘Ian_tu nalezy sprawdzi¢ |nt‘e?|jaI:|osE: e_lementow opakowanla (roz’ly_v\{ane woreczki). Nie uzywac produkt_u,
wysoko BIOLOX® 316LVM ktoregq opakowanie jest uszkodzor]e lub ! wiadczaca o nienaruszalnosci jest rozerwana. Taki produkt nalgz_y
usieciowany) DELTA odesl_ac. P_roduktu nie \{volno w Zzaden sposob ponownie sterylizowa¢ ze vs_/zgledu_ na ryzyko zmiany wiasnosci.
Glowy ze stali nierdzewnej 7 ™ ™ 7 7 Pot\m_erdz__ajqca _ste_ryllzaqje pastylka_kontrolna na qpako)Nanlu zewnetrznym powinna mie¢ kolor czerqu}/ w przypadky
sterylizacji promieniowaniem (R). Zmiana koloru moze by¢ spowodowana ztymi warunkami przechowywania: ciepto, wilgo¢,
Glowy z CoCr v v * v v $wiatto itp. W kazdym wypadku pastylka w kolorze zottym (kolor przed sterylizacja) oznacza, ze produkt moze nie byé
Gltowy z tlelr;lI(é)eEnO . sterylny i nalezy go zwrécic¢. Nie bedg przyjmowane implanty, ktére utracily sterylnoé¢. Data wazno$ci zaznaczona jest na
aluminium etykiecie produktu i pacjenta.
FORTE lub BIOLOX® v i v v v o P pect
DELTA USUWANIE IMPLANTU
Gtowy x x x x v Implant po eksplantacji nalezy przekaza¢ wyspecjalizowanym stuzbom w celu usunigcia zgodnie z wymaganiami w zakresie

Narzedzia pomocnicze, uzywane do wszczepiania implantéw biodrowych, zostaly wymienione w kazdej Technice
Operacyjnej

WLASCIWOSCI
Endoproteza umozliwia przywrécenie czynnosci stawu biodrowego z uwzglednieniem jego zwyktego obcigzenia.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA:
Trzpienie kosci udowej F2H wskazane sg do uzycia w przypadku nastepujgcych chorob:
- Koksatrozy i zapalenia stawow;
- Urazy glowy lub panewki i ich nastepstw;
- Martwica gtowy z lub bez artrozy;
- Ztamania szyjki kosci udowej.

PRZECIWWSKAZANIA
- Infekcja lub infekcja utajona
2 - Zaburzenia psychiczne lub nerwowo-migsniowe, ktére stwarzatyby niemozliwe do zaakceptowania ryzyko braku
stabilnosci, nieudanego zamocowania protezy lub powiktarn w przebiegu pooperacyjnym.
3 - Niedobér masy kostnej
4 - Stwierdzone uczulenie na jeden ze sktadnikéw materiatu, wymienionych na etykiecie produktu
5 - Choroby metaboliczne, ktére moga mie¢ wptyw na odbudowe kosci
6 — Pacjent niesktonny do wspdtpracy, niezdolny do przestrzegania zalecen

SRODKI OSTROZNOSCI

- Trwato$¢ implantéw zalezy od wielu czynnikéw biologicznych, biochemicznych i innych. Dlatego tak wazne jest $ciste
przestrzeganie wskazan, przeciwwskazan, $rodkéw ostroznosci i ostrzezen okreslonych dla produktu.

Wynik endoprotezoplastyki zalezy od historii choroby pacjenta. Przygotowanie psychologiczne pacjenta jest niezbedne.
Pacjenci, ktérzy majg otrzymac proteze stawu biodrowego, powinni by¢ poinformowani o ograniczeniach zwigzanych z
proteza, w tym, miedzy innymi, ze jej trwato$¢ zalezy od ich wagi i prowadzonej aktywnosci. Powinni réwniez otrzymac
wskazowki na temat sposobu zmiany aktywnosci. Proteza nie przywréci w zadnym wypadku poprzednich funkcji zdrowego
stawu. Pacjent nie moze mie¢ zbyt wygérowanych oczekiwan w zakresie funkcjonalno$ci protezy, musi zgtosi¢ chirurgowi
wszelkie niepokojgce objawy, odczuwane w miejscu mocowania protezy.

- Przed zastosowaniem klinicznym chirurg oraz personel bloku operacyjnego muszg przej$¢ szkolenie w zakresie uzywania
protezy i materiatéw pomocniczych. Muszg pozna¢ aspekty zabiegu chirurgicznego, jak réwniez ograniczenia protezy.

- Nalezy chroni¢ poszczegdine elementy i wszystkie polerowane lub powlekane powierzchnie przed $cieraniem,
porysowaniem lub innymi uszkodzeniami spowodowanymi przez metalowe lub ostre przedmioty.

- Przed implantacjg nalezy wyczysci¢ miejsca zamocowania implantu i usung¢ resztki kosci lub cementu. Chirurg zapewni
state oparcie implantu o ko$¢ i usunie nadmiar cementu.

- Rewizje glowy z tlenkiem aluminium mozna wykona¢ wytgcznie z zastosowaniem innej gtowy z tlenkiem aluminium bez
rewizji trzpienia.

- Nalezy sprawdzi¢, czy obecnos¢ innych urzadzen nie ma wptywu na integralnosé funkcjonalng protezy.

- Nie nalezy faczy¢ implantéw réznego pochodzenia. Jedyne mozliwe potgczenia elementéw zostaly przedstawione w
punkcie KOMPATYBILNOSC PROTEZ.

- Jezeli wazne informacje z etykiety (nr katalogowy, rozmiar, numer partii) i/lub, jezeli znakowanie laserowe (numer partii,
$rednica stozka, producent) na implancie sg nieczytelne, nie nalezy wszczepia¢ implantu.

IMPLANTY BEZCEMENTOWE

W trakcie manipulowania nalezy szczegdlnie uwazaé na pokrycie protezy. Nalezy unika¢ kontaktu z pokryciem przed
implantacja. Implanty z mocowaniem biologicznym powinny by¢ bezcementowe. Rodzaj pokrycia zaznaczony jest na
etykiecie.

PROCES IMPLANTACJI

ochrony érodowiska i zasadami BHP. Usunigty ze wzgledu na wady implant nalezy odkazi¢ i zwrdci¢ do producenta.

DATA PIERWSZEGO PRZYZNANIA ZNAKU CE

Trzpien kosci udowej F2H AC: 2018

Trzpien kosci udowej F2H SC 130°: 11/2020
Trzpien kosci udowej F2H SC 122°: 11/2020
Trzpien kosci udowej F2H SC 130° Z KOLNIERZEM: 11/2020

Tekstem referencyjnym jest tekst w j. francuskim.
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Manual de utilizare
TIJE FEMURALE F2H

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

UTILIZAREA PRECONIZATA
Tijele femurale F2H sunt concepute pentru a fi implantate in zona femurala 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° femurala pentru implantare féra ciment, cu un unghi cervico-diafizar de 130°;

- F2H SC 122°: tija femurala 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 urmatoare:

Dimensiune 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
F2H SC 130° v v v v v v v v v v
F2H SC 122° v v v v v v v v v v
F2H SC 130°
CU COLERETA v v v v v v v v v v
F2H AC 130° v v v v v v v v v v

MATERIALELE DIN CARE SUNT ALCATUITE IMPLANTURILE

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

- titan Ti6AI4V + 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 reguld, 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 0sos;
- Tn mod contrar, implanturile cu fixare biologica (,SC” de la ,sans ciment” — fara 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 urmétoare:
« cadrul unei proteze intermediare de sold impreuna 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 plasaté in cadrul unei proteze totale de sold;
-_insertul puternic reticulat TRIANON nu trebuie implantat decét cu un cap din alumind, 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

RESTRICTII PRIVIND GREUTATEA (numai pentru versiunea SC):

n Restrictii privind greutatea in .
Lungime col i " P Lungime col (mm)
Con 12/14 (mm) -5 -3,5 +0 +2 +35 +7 funcpe de tipul dg tija (‘kg)
Diametru (mm) Unghi CCD Dimensiune -5 -3,5 0 2 3,5 7 8
@22,2 x x v v x x 130° sC* 1 89,0 87,9 85,6 83,5 83,7 82,0 82,1
1)
INOX i CoCr 228 Ve 4 v * 4 v 1 615 61,0 59,9 59,3 58,9 58,1 57,9
' 252 - - 4 - - 4 122° SC 2 83,7 82,5 79,9 78,7 77,9 76,5 76,1
@36 x v v x v@ v@ ’ ’ : : : ” v
@ umai cu cap din inox 3 97,2 96,0 93,4 92,1 91,4 90,0 89,7
@ numai cu cap din CoCr * cu sau fara colereta
AVERTIZARI
Lungime col - Pacientii care primesc o proteza trebuie sa fie informati ca durata de viata a implantului poate depinde de greutatea lor
(mm) -35 +0 +3,5 +7 +8 corporala si volumul lor de activitate.
Diametru (mm) - Implanturile deteriorate sau defecte nu trebuie utilizate.
BIOLOX®FORTE 228 v v v x x - Acest dispozitiv a fost conceput astfel incat s& nu poata fi reutilizat, deoarece exista riscul modificarii performantelor sale
@32 v v v x x clinice. U, " " _— s - .
" " " - In cazul utilizarii unui implant neadecvat din cauza dimensiunii sale exista riscul reducerii performantelor acestuia.
236 . * * - Componentele apartin unui sistem modular. FH Industrie nu isi asuma nicio responsabilitate in cazul utilizérii de
Lungime col componente de la alti producétori (cu exceptia capetelor femurale CERAMTEC ale céror referinte sunt indicate in tabelul
: (mm) -35 +0 +3,5 +7 +8 L,CAPETE FEMURALE FABRICATE DE CERAMTEC”) sau in cazul utilizarii componentelor sale in alte scopuri decét cele
. Diametru (mm) pentru care au fost prevazute.
BIOLOX®DELTA @28 v v v x - Implanturile nu trebuie modificate sau supuse niciunui tip de tratament.
@32 v v v v x - Niciun produs chimic (de exemplu, alcool) nu trebuie aplicat pe dispozitiv in cursul practicii clinice.
236 i i i d i REACTII ADVERSE
Chirurgul are responsabilitatea de a furniza pacientului toate informatiile inainte de operatie, in special de a-l
informa in legétura cu urmétoarele riscuri:
CAPETE FEMURALE FABRICATE DE CERAMTEC - dureri o~
- pierderea mobilitatii;
Lungime - uzura componentelor din UHMWPE utilizate in proteza totala de sold (PTH — Prothése Totale de Hanche). Particulele de
Con col uzurd, in special componentele din UHMWPE, pot cauza osteolize care pot necesita o noua interventie chirurgicala.
1214 (mm) -3,5 +0 +3,5 +7 +8 - ruptura implantului ca urmare a unor activitéti necorespunzatoare, a unui traumatism sau a altor solicitéri proprii activitatii
pacientului;
Diametru (mm) - dezintegrarea sau dislocarea unui implant dupa o fixare initiald inadecvaté, o infectie latent&, o solicitare prematura sau
2812/14 S 2812/14 M 2812/14 L excesiva, o pozitionare incorectd a componentelor sau un traumatism;
228 . . N x x - alergie la unul dintre componentele materialelor specificate pe eticheta produsului;
38.49.7175.445.00 38.49.7175.455.00 | 38.49.7175.465.00 - este posibila resorbtia osoasé, evolutiva si uneori asimptomatica, ce poate surveni in jurul componentelor protetice in urma
32 12/14 unor reactii la corpuri stréine;
321214 S 3212/14 M 3212114 L XL - fractura peroperatorie;
BIOLOX® 232 Ref.: Ref.: Ref.: Ref.: * - paralizia nervului femural;
DELTA 38.49.7175.665.00 38.49.7175.675.00 | 38.49.7175.685.00 | 38.49.7181. - diferenta de lungime a picioarelor;
245.00 - hematom, cicatrizare intarziata, tromboza venoasa profunda, tromboza pulmonara, leziunea vaselor de sange;
3612/14 M 3612/14 L o rens - embolie pulmonara;
@36 gg ‘12/14 S ! ! M é:f . - infectie sau chiar deces;
38.49.7179.275.00 38.49.7179.285.00 | 38.49.7179.295.00 38.49.7175. - probleme cardiovasculare;
925.00
Aceste reactii adverse pot necesita 0 noua operatie sau o revizie.
Compatibilitatea materialului capetelorftielor/cupelor: INFORMATII IMPORTANTE CARE TREBUIE FURNIZATE CHIRURGULUI $I PACIENTULUI:
_ Se da sa informati pi atorul si a din statul membru in care utilizatorul sau
Cupe Tije pacientul este stabilit despre orice accident grav survenit care are legatura cu dispozitivul.
. . ) ) . N In timpul examinérilor RMN, pacientul trebuie s& informeze practicienii ca utilizeaza un implant metalic:
Cupe AC sau inserturi de cupe SC sau inserturi | Cupd blindaté - Implanturile metalice prezinta un risc de deplasare si/sau incalzire in timpul unei examinari RMN.
de cupe AC PHARO - Implanturile metalice pot genera artefacte (distorsiuni si/sau pierderi de semnal) care pot perturba interpretarea examenelor
S imagistice.
Polietilena Tija F2H
TRIANON Alumina UHMWPE AMBALAREA $| STERILIZAREA
UHMWPE (UHMWPE BIOLOX® 316LVM Informatiile de pe eticheta produsului permit asigurarea trasabilitatii fabricatiei acestuia.
puternic DELTA ’ p p p 9 ’ B .
- - reticulaté) — — IMPLANTURI LIVRATE STERILE:
Capete d!n INOX * * Inchiderea perfects a ambalajelor (siculete sigilate) si integritatea setului vor trebui verificate inainte de utilizarea
Capete din CoCr v v x v v implanturilor. Nu utilizati un produs al cérui ambalaj este deteriorat sau al carui sigiliu de securitate este rupt. In acest caz,
Capete din alumina produsul trebuie returnat. Produsul nu poate fi niciodata resterilizat prin nicio metoda, deoarece exista riscul modificarii
BIOLOX® FORTE sau v v v v v performantelor sale. Pastila martor de pe ambalajul exterior, care confirma sterilizarea, trebuie sa fie rosie in cazul unei
BIOLOX®DELTA sterilizari prin iradiere»(R). Aceasta culoare poate fi modificatd de conditile de depozitare necorespunzatoare: céldura,
Capete cefalice x x x x v umezeald, lumina etc. In toate cazurile, o pastila care este galbend inainte de sterilizare poate indica un produs nesteril, caz

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 solicitarile obisnuite la care este supusa aceasta
articulatie.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA:
Tijele femurale F2H sunt concepute pentru a raspunde 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 - Olinfectie sau o infectie latenta

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

3 - Capital osos insuficient

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

5 - Boli metabolice care ar risca sa compromita regenerarea osoasa

6 - Pacient care nu coopereaza, incapabil s& urmeze recomandarile

PRECAUTII

- Longevitatea implanturilor depinde de numerosi factori biologici, biomecanici si de alta natura. in consecinta, respectarea
cu strictete a indicatiilor, contraindicatiilor, precautiilor si avertizarilor cu privire la acest produs joacad un rol esential in
utilizarea acestuia.

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

Se recomanda ca pacientii care primesc o proteza de articulatie a soldului s fie informati despre limitarile protezei si, printre
altele, despre faptul ca greutatea corporala si nivelul lor de activitate fizica pot influenta durata de viaté a protezei. Pacientii
trebuie consiliati cu privire la modul in care trebuie sa-si corecteze activitatile. Proteza nu va putea inlocui in niciun caz
functiile exercitate anterior de o articulatie sénatoasa si normala. Pacientul nu trebuie sa-si faca sperante nerealiste cu privire
la functionalitatea acesteia. El va trebui s& se consulte cu chirurgul in cazul in care simte tulburéri in regiunea dispozitivului.
- Inainte de utilizarea clinica, atat chirurgul, cat si personalul din blocul operator trebuie sa fie instruiti cu privire la utilizarea
dispozitivului si a accesoriilor acestuia. Acesta trebuie s& se fi familiarizat in prealabil cu toate aspectele 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 ca implantul este sprijinit fara intreruperi pe os si va inlatura surplusul de ciment.

- Revizia unui cap din alumina nu poate fi facuta cu un alt cap din alumina fara revizia tijei asociate.

- Se recomanda verificarea faptului ca prezenta altor dispozitive nu afecteaza integritatea functionala a dispozitivului.

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

- Daca anumite informatii importante de pe eticheta (referinta comerciald, dimensiunea, numaérul 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 manipularii, se va acorda o atentie maxima stratului de acoperire. Trebuie evitat orice contact cu invelisul inainte
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 s&i. Tehnicile operatorii pot fi obtinute de la FH ORTHO sau de la distribuitorii s&i. 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 Tn blocul operator, intr-un mediu aseptic si cu respectarea conditiilor de igiena, de catre un
chirurg ortoped care efectueaza cu regularitate acest tip de implantare. Implantarea trebuie realizata cu ajutorul accesoriilor
adecvate, utilizand instrumente nedeteriorate, aplicand recomandérile cuprinse in tehnica de operare si instructiunile din
manual, pentru tratarea unui pacient care prezinta indicatiile definite mai sus, la o interventie primara.

in care produsul trebuie returnat. Nu se accepta returnarea implanturilor desterilizate. Data expirarii este indicata atat pe
eticheta produsului, cat si pacientului.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

in 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 producétorului.

DATA PRIMULUI MARCAJ CE

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

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

Textul de referinta este textul in limba franceza.




