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fr Notice d’instructions
CUPULE BLINDEE PHARO — TETE CEPHALIQUE CENTREE - TETE CEPHALIQUE UNIPOLAIRE CONE 12/14

AVERTISSEMENT ET INDICATIONS POUR UTILISATION
IL EST IMPORTANT DE LIRE ATTENTIVEMENT CE DOCUMENT
N'hésitez pas @ 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.

DESCRIPTION

FH ORTHOPEDICS fournit la gamme CUPULE BLINDEE PHARO, la gamme TETE CEPHALIQUE CENTREE et la gamme
TETE CEPHALIQUE UNIPOLAIRE CONE 12/14.

CUPULE BLINDEE PHARO
TAILLE CUPULE BLINDEE PHARO
Diamétre externe
(mm) 4 43 45 | 47 49 51 53 55 | 57 | 59 | 61 | 63
Diamétre interne (mm)
222,2 v v v v v v v v v v v v
@28 v v v v v v v viliviiv]|v|v

TETE CEPHALIQUE CENTREE et TETE CEPHALIQUE UNIPOLAIRE CONE 12/14

TAILLE TETE CEPHALIQUE CENTREE ET TETE CEPHALIQUE UNIPOLAIRE CONE 12/14 ]
Diametre (mm) | 37 | 38 | 39 | 40 | 41| 42 43| 44 [ 45| 46| 47 | 48 | 49 50 | 51 [ 52| 53 | 54 | 55| 56 | 57 | 58 [ 59 | 60 | 61

TETE
CEPHALIQUE | v/ | % | V| x | V| x [ V| x [V [ x [V |x [V |x |V |[x|[V]|x|V|x|V|x|V|x]|V
CENTREE

TETE
CEPHALIQUE

owoare | VY777 27NN NN
CONE 12/14

Longueur de col (mm) 5 -35 +0 +35 +7 +10
v
INTERMEDIAIRE v v v v v
CENTREE CONE 12/14




MATIERES CONSTITUANT LES IMPLANTS

Les matiéres constituant les implants sont mentionnées sur chaque étiquette produit.
L’acier inoxydable contient habituellement du nickel.

L'implant est radio-opaque sauf s'il est en UHMWPE

COMPATIBILITE ENTRE DISPOSITIFS

I est impératif d'assembler :

- les « TETE CEPHALIQUE CENTREE » avec les « BAGUE INTERMEDIAIRE CENTREE CONE 12/14 ».

- les « BAGUE INTERMEDIAIRE CENTREE CONE 12/14 », et les « TETE CEPHALIQUE UNIPOLAIRE CONE 12/14 »
avec des tiges fémorales FH INDUSTRIE SC (sans ciment) ou AC (& cimenter) avec un céne de définition 12/14.

- les « CUPULE BLINDEE PHARO » avec des tétes de méme diamétre (par exemple : @28).

Compatibilité matériau des CUPULES BLINDEES PHARO :

Cupule blindée
PHARO
Tétes INOX cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Tétes CoCr cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Teétes INOX a jupe cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Tétes CoCr a jupe cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Tétes alumines BIOLOX® FORTE cone 12/14 FH v
INDUSTRIE
Tétes alumines BIOLOX® DELTA cone 12/14 v'voir tableau
CERAMTEC ci-dessous
TETES FEMORALES FABRIQUEES PAR CERAMTEC
Longueur de
col (mm) -3.5 +0 +3.5
BIOLOX"DELTA 2812114S 2812114 M 28121141
12/14 Réf : 38.49.7175.445.00 Réf : 38.49.7175.455.00 Réf : 38.49.7175.465.00

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

PERFORMANCES

Le dispositif permet de restaurer la fonction articulaire et tient aux sollicitations habituelles auxquelles est soumise cette
articulation.
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INDICATIONS D’UTILISATION :

La gamme CUPULE BLINDEE PHARO, la gamme TETE CEPHALIQUE CENTREE et la gamme TETE CEPHALIQUE
UNIPOLAIRE CONE 12/14 sont congues pour répondre aux indications spécifiques lors d’'une pose de PIH (prothése
intermédiaire de hanche) telles que :

- Lésions traumatiques

- Fractures du col fémoral

- Ostéonécrose de la téte

CONTRE-INDICATIONS
1 - Une infection, ou une infection latente: elles seront diagnostiquées sur des patients qui présentent un ou plusieurs des
signes suivants :

A- Fiévre et/ou inflammation locale

B- Destruction accélérée de la surface articulaire ou ostéolyse sur la radio

C- Elévation inexpliquée du taux de sédimentation

D- Elévation du nombre de globules blancs ou changements constatés lors de différents contréles du suivi du patient.
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 - Toxico dépendance

PRECAUTIONS

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

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

Les patients doivent étre informés des limites de la prothése, y compris, entre autres, de limpact des sollicitations trop fortes
dues a un poids et aux activités excessives. lls doivent étre conseillés quant a la fagon de rectifier 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 I'utilisation clinique, le chirurgien ainsi que le personnel de bloc opératoire doivent étre formés a I'utilisation du
dispositif et de son ancillaire. Ils doivent avoir assimilé tous les aspects de I'intervention chirurgicale, ainsi que les limites du
dispositif.

- Il convient de veiller & protéger les composants et toutes surfaces polies ou revétues contre I'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,) avant I'implantation. Le chirurgien veillera a obtenir
un appui continu de I'implant sur 'os.

- 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 mixages de composants sont indiquées dans le
paragraphe « Compatibilité entre dispositifs ».



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 auprés de FH
ORTHOPEDICS ou ses distributeurs. Pour certains implants, FH ORTHOPEDICS ou ses distributeurs peuvent fournir des
calques radiologiques permettant au chirurgien d'évaluer la taille de Iimplant.

CONDITIONS D’UTILISATION

Les prothéses doivent étre implantées au bloc opératoire, en milieu aseptique et dans le respect des conditions d’hygiéne,
par un chirurgien orthopédiste pratiquant réguliérement ce type d'implantation. L'implantation doit étre réalisée a l'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.

MISES EN GARDE

Les patients recevant une prothése doivent étre informés que la durée de vie de Iimplant peut dépendre de leur poids et de
leur volume d'activité

- Les implants endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés,

- La conception de ce dispositif nautorise pas sa réutilisation au risque de modifier ses performances.

- L'utilisation d'un implant inadapté par sa taille ou son cété risque de réduire ses performances.

- Les composants appartiennent & un systéme modulaire. FH Industrie décline toute responsabilité en cas d'utilisation de
composants d'un autre fabricant, ou d'utilisation de ses composants & d'autres fins que celles prévues.

- Les implants ne doivent pas étre modifiés ou faire 'objet de traitement.

EFFETS INDESIRABLES

Il est de la responsabilité du chirurgien de fournir au patient toutes les i ions avant opération, et

de Pinformer des risques suivants :

- douleurs

- perte de mobilité

- usure des composants en UHMWPE. Les particules d’usure, notamment des composants en UHMWPE peuvent causer
des ostéolyses pouvant nécessiter une réintervention chirurgicale.

- rupture de I'implant suite & des activités inappropriées, & un traumatisme ou & d'autres sollicitations propres a I'activité du
patient.

- désolidarisation ou luxation d'un implant aprés une fixation initiale inadéquate, une infection latente, une sollicitation
prématurée ou excessive, un mauvais positionnement des composants, ou un traumatisme.

- allergie a I'un des composants du matériau mentionné sur I'étiquette produit.

- résorption osseuse possible, évolutive et parfois asymptomatique pouvant survenir autour de composants prothétiques
suite a des réactions a des corps étrangers.

- hématome, retard de cicatrisation, thrombose veineuse profonde, thrombose pulmonaire, Iésion de vaisseaux sanguins

- embolie pulmonaire

- infection, voire décés

- probléme cardio-vasculaire

Ces effets indésirables peuvent mener a une nouvelle opération ou une révision.



INFORMATION IMPORTANTE A DONNER AU CHIRURGIEN ET AU PATIENT :

Il convient de notifier tout accident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente
de I'Etat dans lequel I'utili ou le patient est établi.

Les implants métalliques présentent un risque de migration et/ou d'échauffement lors d'un examen IRM. Lors d'examens
IRM, le patient doit signaler auprés des professionnels qu'il est porteur d’un implant métallique.

EMBALLAGE ET STERILISATION
Les informations portées sur I'étiquette du produit permettent d'assurer la tragabilité de sa fabrication.

IMPLANTS LIVRES STERILES:

La parfaite fermeture des éléments de conditionnement (sachets pelables ou coques et opercules) et lintégrité de I'ensemble
devront étre vérifiées avant I'utilisation des implants. Ne pas utiliser un produit dont I'emballage est détérioré ou I'étiquette
d'inviolabilité rompue. Dans ce cas, le produit doit étre retourné. Le produit ne peut jamais étre restérilisé par aucune
méthode au risque de modifier ses performances. La pastille témoin sur 'emballage extérieur, confirmant la stérilisation, doit
étre rouge dans le cas d'une stérilisation par rayonnement (R) ou verte dans le cas d'une stérilisation a 'oxyde d'éthyléne
(EO). Cette couleur peut étre altérée par de mauvaises conditions de stockage : chaleur, humidité, lumiére, etc... Dans tous
les cas, une pastille qui est jaune ou violette, couleurs avant stérilisation, peut indiquer un produit non stérile et, dans ce cas,
ce produit doit étre retourné. Les implants déstérilisés ne sont pas repris. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette
produit.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

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

Cupule Blindée Pharo : 2006

Téte céphalique centrée : 2004

Téte céphalique unipolaire céne 12/14 : 2004
Bague intermédiaire centrée cone 12/14 : 2004

Le texte de référence est le texte francais.




en

Instructions for use
PHARO BIPOLAR SHELL - CENTERED CEPHALIC HEAD - UNIPOLAR CEPHALIC HEAD TAPER 12/14

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.

DESCRIPTION

FH ORTHOPEDICS offers a range of PHARO BIPOLAR SHELLs, a range of CENTERED CEPHALIC HEADS and a range
of UNIPOLAR CEPHALIC HEADS TAPER 12/14.

PHARO BIPOLAR SHELL

SIZE FOR PHARO BIPOLAR SHELL

External diameter
(mm) 41 43 45 | 47 | 49 51 53 55 | 57 | 59 | 61 [ 63
Internal diameter (mm)
2222 v v v v v v v vliviv|v]|v
@28 v v v v v v v vliviv|v]|v

CENTERED CEPHALIC HEAD and UNIPOLAR CEPHALIC HEAD TAPER 12/14

SIZE FOR CENTERED CEPHALIC HEAD and UNIPOLAR CEPHALIC HEAD TAPER 12/14 1
Diameter (mm) | 37 | 38 | 39| 40 | 41| 42| 43| 44 | 45| 46| 47 [ 48| 49| 50| 51| 52| 53 | 54 | 55 | 56
CENTERED

CEPHALIC [V | x |V | x|V | x|V |x|V|[x|V|x|V|x|V|x|[V|x|V]|x|V|x|V|x]|V
HEAD

UNIPOLAR

CEPHALIC
HEADTAPER//////////////\/////\//////
12114

Necklength (mm) -5 -35 +0 +3.5 +7 +10
INTERMEDIATE v
CENTERED RING v v v v v
TAPER 12/14




MATERIALS THE IMPLANTS ARE MADE FROM

The materials that the implants are made from are noted on each product label.
Stainless steel typically contains nickel.

The implant is radiopaque unless it is made of UHMWPE.

COMPATIBILITY BETWEEN DEVICES

It is imperative to assemble:

- the « CENTERED CEPHALIC HEAD » with the « INTERMEDIATE CENTERED RING TAPER 12/14 ».

- the « INTERMEDIATE CENTERED RING TAPER 12/14 », and the « UNIPOLAR CEPHALIC HEAD TAPER 12/14 » with
the femoral stems from FH INDUSTRIE SC (cementless) or AC (cemented) with a 12/14-definition TAPER.

- the « PHARO BIPOLAR SHELL » with heads of the same diameter (for example: @28).

Material compatibility of PHARO BIPOLAR SHELLS:

PHARO
BIPOLAR
SHELL
Stainless steel heads TAPER 12/14 FH INDUSTRIE v
CoCr heads TAPER 12/14 FH INDUSTRIE v
Stainless steel skirted heads TAPER 12/14 FH v
INDUSTRIE
CoCr skirted heads TAPER 12/14 FH INDUSTRIE v
Alumina heads BIOLOX® FORTE TAPER 12/14 FH v
INDUSTRIE
Alumina heads BIOLOX® DELTA TAPER 12/14 'see table
CERAMTEC below
FEMORAL HEADS MANUFACTURED BY CERAMTEC
Necklength
(mm)
B o abER 28121148 28 12114 M 2812114 L
12114 Ref: 38.49.7175.445.00 Ref: 38.49.7175.455.00 Ref: 38.49.7175.465.00

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

PERFORMANCE
The device helps restore joint function and stands the usual stresses to which the joint in question is submitted
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INDICATIONS FOR USE:

The range PHARO BIPOLAR SHELL, the range CENTERED CEPHALIC HEAD and the range UNIPOLAR CEPHALIC
HEAD TAPER 12-14 are designed to meet the specific indications during i hip such as:
- Traumatic injuries
- Femoral neck fracture
- Osteonecrosis of the head
CONTRAINDICATIONS
1 - Infection, or latent infection: they are diagnosed in patients with one or several of the following symptoms:
A- Fever and/or local inflammation
B- Accelerated destruction of the joint surface or osteolysis visible on the x-ray
C- Unexplained high erythrocyte sedimentation rate
D- Elevated white blood cell count or changes observed during different patient monitoring tests.
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 - Drug addiction.

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. It is indispensable that the patient be psychologically
prepared.

Patients must be informed of the limitations of the prosthesis, including among others, the impact of overburdening caused
by weight or excessive activities. They must be advised about 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 the aspects of the surgery, as well as the limitations of the device.

- Care should be taken to ensure that the components and all polished or coated 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) before implantation. The surgeon should make
certain to obtain even contact of the implant on the bone.

- Care should be taken to ensure that the presence of other devices will not harm the functional integrity of the device.

- Do not combine implants from various origins. The only possible combinations of components are indicated in the section
« Compatibility between devices ».

IMPLANTATION TECHNIQUE

The specific ancillary equipment, delivered non-sterile, is necessary for implanting implants designed by FH Industrie and
distributed by FH ORTHOPEDICS or its distributors. The surgical techniques are available from FR ORTHOPEDICS or its
distributors. For certain implants, FH ORTHOPEDICS or its distributors may provide x-ray templates to enable the surgeon
to evaluate the size of the implant.
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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.

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 mechanical characteristics.

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

- The components are part of a modular system. FH Industrie refuses any responsibility in the event that components from
another manufacturer are used, or that its components are not used as they are intended to be.

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

ADVERSE EFFECTS

It is the surgeon’s responsibility to provide the patient with all information before the operation, and especially to
inform the patient of the following risks:

- pain

- loss of mobility

- wear of the UHMWPE components. 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.

- hematoma, 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.

Metallic implants carry a risk of migration and/or heating during an MRI exam. During MRI exams, the patient must inform
the medical staff that he/she has a metallic implant.

PACKAGING AND STERILIZATION

The information on the product label ensures the traceability of its manufacturing.

1



IMPLANTS DELIVERED STERILE:

Verify that the packaging elements (peelable pouches or blister packs and films) are perfectly closed 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 resterilized by any method whatsoever at
the risk of altering its mechanical characteristics. The sterilization indicator sticker on the outer packaging should be red for
radiation sterilization (R) or green for EtO gas sterilization (EO). This colour may be altered by poor storage conditions:
heat, humidity, light, etc. In all cases, an indicator showing one of the pre-sterilization colours, yellow or purple, may
indicate that the product is not sterile and, in this case, the product must be returned. Desterilized implants cannot be
returned. The expiry date is noted on the product label.

DEVICE DISPOSAL

In the event of explantation, the implant must be sent to a specialized 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 FOR FIRST CE MARKING

PHARO BIPOLAR SHELL: 2006

Centered cephalic head: 2004

UNIPOLAR CEPHALIC HEAD TAPER 12/14: 2004
Intermediate centered ring TAPER 12/14: 2004

The reference text is the French text.

12



d e Gebrauchsanweisung
DUOKOPF — ZENTRIERT SCHADELKOPF — EINPOLIG SCHADELKOPF KONUS 12/14

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.

BESCHREIBUNG

FH ORTHOPEDICS liefert die Serie DUOKOPF, die Serie ZENTRIERT SCHADELKOPF und die Serie EINPOLIG
SCHADELKOPF KONUS 12/14.

DUOKOPF
GROSSE DER DUOKOPF
AuBendurchmesser
(mm) 41 43 45 47 | 49 51 53 55 [ 57 | 59 | 61 | 63
Innendurchmesser (mm)
@222 v v v v v v v v viiv]|v|v
@28 v v v v v v v v viiv]|v|v

ZENTRIERT SCHADELKOPF und EINPOLIG SCHADELKOPF KONUS 12/14

GROSSE DES ZENTRIERTEN KOPFS UND DES UNIPOLAREN KOPFS KONUS 12/14 |
D"’j’;\"{:‘?se’ 37| 38| 30| 40| 41| 42| 43| 44 | 45| a6 | 47 [ 48 [ 49 [ 50 [ 51 [ 52 [ 53 | 54 [ 5[ 56 | 57 | 58 | 59 | 60 | 61

ZENTRIERT
Rt g R R R E R R A R R R R R A R A R A A R AR A I R4

EINPOLIG
SCHADELKOPF| v/ | V' [ V| V| V| V| V| V| V| V| V|V |V | V|V |V ||| V|||V
KONUS 12/14

Halslange (mm) 5 -35 +0 +35 +7 +10
ZENTRIERTER v
ZWISCHENRING v v v v v

KONUS 12/14
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IMPLANTATMATERIALIEN

Die Implantatmaterialien sind auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben.
Rostfreier Stahl enthalt gewohnlich Nickel.

Das Implantat ist réntgenopak, sofern es nicht aus UHMWPE besteht.

KOMPATIBILITAT ZWISCHEN DEN KOMPONENTEN

Folgende Komponenten missen zusammengefiigt werden:

- ,ZENTRIERT SCHADELKOPF* und ,ZENTRIERTER ZWISCHENRING KONUS 12/14*

- ,ZENTRIERTER ZWISCHENRING KONUS 12/14" und ,EINPOLIG SCHADELKOPF KONUS 12/14“ mit den
Femurschaften FH INDUSTRIE SC (zementfrei) oder AC (zementpflichtig) mit einem Konus 12/14.

- ,DUOKOPF* mit den Képfen des gleichen Durchmessers (z. B. @ 28).

Materialkompatibilitat der METALLPFANNEN PHARO:

DUOKOPF
Kopfe aus rostfreiem Stahl Konus 12/14 FH INDUSTRIE 4
CoCr-Képfe Konus 12/14 FH INDUSTRIE v
Kopfe aus rostfreiem Stahl mit Mantel Konus 12/14 FH v
INDUSTRIE
CoCr-Képfe mit Mantel Konus 12/14 FH INDUSTRIE v
Keramik-Képfe BIOLOX® FORTE Konus 12/14 FH v
INDUSTRIE
%
Keramik-Kdpfe BIOLOX® DELTA Konus 12/14 " 5'*’}:‘5 ’
CERAMTEC nachstehende
Tabelle
VON CERAMTEC HERGESTELLTE FEMURKOPFE
Halslange
(mm)
®
B L TA 28121148 28 12/14 M 28121141
12114 Ref.: 38.49.7175.445.00 Ref.: 38.49.7175.455.00 Ref.: 38.49.7175.465.00

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

LEISTUNGSUMFANG
Das Produkt erméglicht es, die Gelenkfunktion wiederherzustellen, und halt den gewohnlichen Beanspruchungen stand,
denen dieses Gelenk ausgesetzt ist.
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INDIKATIONEN

Die Serie DUOKOPF, die Serie ZENTRIERT SCHADELKOPF und die Serie EINPOLIG SCHADELKOPF KONUS 12/14
sind so konzipiert, dass sie den speziellen Indikationen fur die Implantation einer Duokopfprothese (Teilersatz des
Huftgelenks) gerecht werden. Dazu gehéren u. a.:

- Traumatische Verletzungen

- Schenkelhalsfrakturen

- Osteonekrose des Huftkopfes

KONTRAINDIKATIONEN

1 - Infektion oder latente Infektion: Sie werden bei Patienten diagnostiziert, die eines oder mehrere der folgenden
Anzeichen aufweisen:
A - Fieber und/oder lokale Entziindung
B - Akzelerierte Zerstorung der Gelenkflache oder Osteolyse im Rontgenbild
C - Ungeklarte Erhohung der Blutsenkungsgeschwindigkeit
D - Erhéhung der Leukozytenzahl oder Veranderungen, die bei diversen Nachuntersuchungen des Patienten
beobachtet wurden
2 - Geistige oder neuromuskulare Stérung, die ein inak: Risiko einer Ir ilitat der Prothese, einer gescheiterten
Fixierung der Prothese oder von Komplikationen im postoperativen Verlauf schaffen wurde.
3 - Unzureichende Knochensubstanz
4 - Bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des auf dem Produktetikett angegebenen Materials
5 - Stoffwechselerkrankungen, die das Einwachsen von Knochen beeintrachtigen kénnten
6 - Drogenabhéangigkeit

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, VorsichtsmaRnahmen 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.

Die Patienten missen Uber die Grenzen der Prothese informiert werden. Dazu gehéren unter anderem auch die
Auswirkungen einer zu starken Beanspruchung aufgrund tbermaRigen Gewichts und exzessiver Tétigkeiten. Sie missen
eine Beratung erhalten, wie sie ihre Tétigkeiten entsprechend korrigieren kénnen. In keinem Fall kann die Prothese die
zuvor von einem normalen, gesunden Gelenk ausgelbten Funktionen Ubernehmen. Der Patient solite keine
unrealistischen Erwartungen haben im Hinblick auf ihre Funktionalitat; bei Stérungen, die im Bereich der Prothese gespurt
werden, sollte er sich an seinen Operateur wenden.

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

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

- Vor der Implantation mussen die Auflagebereiche des Implantats sauber sein und durfen keine Abriebpartikel (Knochen)
aufweisen. Der Operateur achtet darauf, dass das Implantat standig auf dem Knochen aufliegt.
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- Es ist darauf zu achten, dass das Vorhandensein anderer Medizinprodukte der funktionellen Integritét des Produkts nicht
schadet.

- Implantate unterschiedlicher Herkunft nicht mischen. Die einzig méglichen Komponentenmischungen sind im Abschnitt
,Kompatibilitat zwischen den Komponenten“ 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. Fur bestimmte Implantate kénnen FH ORTHOPEDICS oder seine
Vertriebspartner Réntgenschablonen zur Verfiigung stellen, mit deren Hilfe der Operateur die ImplantatgréBe bestimmen
kann

ANWENDUNGSBEDINGUNGEN

Die Prothesen mussen im Operationssaal in einer aseptischen Umgebung und unter Einhaltung der Hygienevorschriften
von einem orthopadischen Chirurgen implantiert werden, der diese Art von Implantation regelméRig durchfihrt. Die
Implantation muss mithilfe des geeigneten, aus nicht beschadigten Instrumenten bestehenden Instrumentariums zur
Behandlung eines Patienten durchgefhrt werden, bei dem die weiter oben festgelegten Indikationen bestehen. Dabei sind
die Empfehlungen der Operationsanleitung und die Anweisungen der Gebrauchsanweisung zu beachten

WARNHINWEISE

Patienten, die eine Prothese erhalten, mussen dartiber informiert werden, dass die Lebensdauer des Implantats von ihrem
Gewicht und dem Umfang ihrer Aktivitaten abhangen kann.

- Beschadigte oder defekte Implantate durfen nicht verwendet werden.

- Aufgrund  seines Designs darf dieses Produkt nicht wiederverwendet werden. Andernfalls kénnten seine
Leistungseigenschaften verandert werden.

- Durch die Verwendung eines in Bezug auf die GroRe oder Seitenflache ungeeigneten Implantats kénnte sich seine
Leistungsfahigkeit verringern.

- Die Komponenten gehéren zu einem modularen System. FH Industrie lehnt jegliche Haftung im Falle der Verwendung
von Komponenten eines anderen Herstellers oder der Verwendung seiner Komponenten zu anderen als den
vorgesehenen Zwecken ab.

- Die Implantate durfen nicht modifiziert oder weiterverarbeitet werden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Es unterliegt der tung des O dem Pati vor der O i alle i zur
Verfiigung zu stellen und ihn i iiber die f Risiken zu informieren:

- Schmerzen

- Verlust der Beweglichkeit

- Abrieb der Komponenten aus UHMWPE. Abriebpartikel, insbesondere der Komponenten aus UHMWPE, kénnen zu
Osteolyse fiihren, die einen erneuten chirurgischen Eingriff erforderlich machen kann.

- Implantatruptur infolge ungeeigneter Tatigkeiten, einer Verletzung oder anderer Beanspruchungen im Zusammenhang
mit der Aktivitat des Patienten.

- Lockerung oder Luxation eines Implantats nach einer inadaquaten initialen Fixierung, einer latenten Infektion, einer
vorzeitigen oder UbermaRigen Beanspruchung, einer schlechten Positionierung der Komponenten oder einer Verletzung
Allergie gegen einen der Bestandteile des auf dem Produktetikett angegebenen Materials.
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- Mégliche progrediente und mitunter asymptomatische Knochenresorption, die infolge von Fremdkoérperreaktionen im
Bereich um die Prothetikkomponenten auftreten kann.

- Hamatom, verzégerte Wundheilung, tiefe Venenthrombose, Lungenthrombose, Schadigung der Blutgefaie

- Lungenembolie

- Infektion, Tod

- Herz-Kreislauf-Problem

Diese unerwinschten Wirkungen kénnen zu einer erneuten Operation oder einem Revisionseingriff fithren.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN OPERATEUR UND DEN PATIENTEN:

Jeder schwere Unfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
i des Mitgli zu melden, in dem der Anwender niedergelassen ist oder der Patient

seinen Wohnsitz hat.

Bei Metallimplantaten besteht die Gefahr der Migration und/oder Erwarmung bei einer MRT-Untersuchung. Bei MRT-

Untersuchungen muss der Patient den medizinischen Fachkréaften mitteilen, dass er Trager eines Metallimplantats ist.

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

STERIL GELIEFERTE IMPLANTATE:

Vor der Verwendung der Implantate missen der ordnungsgeméRe Verschluss der Verpackungselemente (Peelbeutel oder
Schalen mit Deckel) und die Unversehrtheit aller Bestandteile uberprift werden. Keine Produkte verwenden, deren
Verpackung beschéadigt oder dessen Siegeletikett gebrochen ist. In diesem Fall muss das Produkt zuriickgesendet
werden. Das Produkt darf mit keiner Sterilisationsmethode resterilisiert werden. Andernfalls kénnten seine
Leistungseigenschaften verandert werden. Der die Sterilisation bestatigende Punkt auf der AuBenverpackung muss bei
einer Sterilisation durch Bestrahlung (R) rot bzw. bei einer Sterilisation mit Ethylenoxid (EO) grin sein. Diese Farbe kann
sich durch schlechte Lagerbedingungen andern: Warme, Feuchtigkeit, Licht usw. Auf jeden Fall kann ein gelber oder
violetter Punkt (Farben vor der Sterilisation) auf ein unsteriles Produkt hinweisen. In diesem Fall muss das Produkt
zuriickgesendet werden. Unsterile Implantate werden nicht zurickgenommen. Das Verfallsdatum ist auf dem
Produktetikett angegeben.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Im Falle einer Explantation muss das Implantat einem speziellen Entsorgungsservice Ubergeben 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

DUOKOPF: 2006

ZENTRIERT SCHADELKOPF: 2004

EINPOLIG SCHADELKOPF KONUS 12/14: 2004
Zentrierter Zwischenring Konus 12/14: 2004

MaRgeblich ist die franzésische Fassung.
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es . _Instrucciones de uso
CUPULA BIPOLAR - CABEZA CEFALICA CENTRADA - UNIPOLAR CABEZA CEFALICA CONO 12/14

CONSEJOS E INDICACIONES PARA LA UTILIZACION
ES IMPORTANTE LEER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO
No dude en pedir consejo al servicio comercial del distribuidor si necesita informaciéon complementaria como puede ser el
manual técnico operatorio, el cual incluye los detalles para el implante. En cualquier caso, consultar los documentos que
se distribuyen.

DESCRIPCION

FH ORTHOPEDICS suministra la gama CUPULA BIPOLAR, la gama CABEZA CEFALICA CENTRADA y la gama
UNIPOLAR CABEZA CEFALICA CONO 12/14.

CUPULA BIPOLAR

TALLA DE LA CUPULA BIPOLAR

Diametro externo
(mm) M 43 45 47 49 51 53 55 | 57 [ 59 [ 61 | 63
Digmetro interno (mm)
2222 v v vilvl| vl viv]|v]|v|v]|v
228 v v vilvl v v vv]v]|v]|v]|v

CABEZA CEFALICA CENTRADA y UNIPOLAR CABEZA CEFALICA CONO 12/14

TALLA DE LA CABEZA CEFALICA CENTRADA Y DE LA UNIPOLAR CABEZA CEFALICA CONO 12/14 |

Diametro (mm) | 37 | 38 | 39| 40 | 41| 42| 43| 44 | 45| 46| 47 [ 48| 49 | 50 | 51| 52| 53 | 54 | 55| 56 | 57 | 58 | 59 | 60 | 61

CABEZA
CEFALICA |V |x [V x|V |x|[V|x|v|[x|V|x|V|x|V|x|V|x|V|x|V|x|V|x]|V
CENTRADA

UNIPOLAR

CABEZA
cEFALIcA‘//‘/‘/‘/‘//‘/‘/'/‘/‘/‘/‘/'/‘/'/‘/‘/'/‘/'/‘/‘/‘/

CONO 12/14
Longitud de cuello (mm) 5 -35 +0 +35 +7 +10
ANILLO INTERMEDIO v
CENTRADO CONO v v v v v
12/14
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MATERIALES QUE COMPONEN LOS IMPLANTES

Los materiales que componen los implantes vienen indicados en cada etiqueta de los productos.
El acero inoxidable suele contener niquel

El implante es radioopaco, salvo si es de UHMWPE

COMPATIBILIDAD ENTRE DISPOSITIVOS

Es obligatorio ensamblar:

- la “CABEZA CEFALICA CENTRADA” con el "ANILLO INTERMEDIO CENTRADO CONO 12/14".

- el “ANILLO INTERMEDIO CENTRADO CONO 12/14" y la "UNIPOLAR CABEZA CEFALICA CONO 12/14" con véastagos
femorales FH INDUSTRIE SC (sin cemento) o AC (para cimentar) con un cono de definicion 12/14.

- la“CUPULA BIPOLAR" con cabezas del mismo diametro (por ejemplo: @28).

Compatibilidad entre materiales de las CUPULAS BLINDADAS PHARO:

CUPULA
BIPOLAR

Cabezas de acero inoxidable cono 12/14 FH v

INDUSTRIE

Cabezas de aleacion cobalto-cromo cono 12/14 FH v

INDUSTRIE

Cabezas de acero inoxidable con faldén cono 12/14 FH v

INDUSTRIE

Cabezas de aleacion cobalto-cromo con faldén cono v

12/14 FH INDUSTRIE

Cabezas de alimina BIOLOX® FORTE cono 12/14 FH v

INDUSTRIE

Cabezas de alumina BIOLOX® DELTA cono 12/14 v'ver el cuadro

CERAMTEC mas abajo

CABEZAS FEMORALES FABRICADAS POR CERAMTEC
Longitud de
cuello (mm)
®
BIOLOXDELTA 2812114 2812114 M 2812/14L
12114 Ref.: 38.49.7175.445.00 Ref.: 38.49.7175.455.00 Ref.: 38.49.7175.465.00

El material auxiliar o instrumental que se debe utilizar para la colocacién de los implantes de la gama cadera viene
indicado en la Técnica Operatoria.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
El dispositivo permite restaurar la funcion articular y aguanta las solicitaciones habituales a las que esta articulacion esta
sometida.
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INDICACIONES DE UTILIZACION:

La gama CUPULA BIPOLAR, la gama CABEZA CEFALICA CENTRADA y la gama UNIPOLAR CABEZA CEFALICA
CONO 12/14 han sido disefladas para responder a las indicaciones especificas cuando se procede a una colocacién de
prétesis intermedia de cadera (PIC), tales como:

- Lesiones traumaticas

- Fracturas del cuello femoral

- Osteonecrosis de la cabeza

CONTRAINDICACIONES
1 — Una infeccion, o una infeccion latente: seran diagnosticadas en pacientes que presenten uno o varios de los signos
siguientes:
A- Fiebre y/o inflamacion local
B- Destruccion acelerada de la superficie articular u ostedlisis de radio
C- Aumento sin explicacion de la tasa de sedimentacion
D- Aumento del nimero de glébulos blancos o cambios comprobados durante diferentes controles del seguimiento
del paciente.
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 fueran susceptibles de no promover el crecimiento 6seo
6 — Toxicodependencia

PRECAUCIONES

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

El resultado de una artroplastia depende de los antecedentes del paciente. Su preparacion psicolégica es imprescindible.
Los pacientes deberan ser informados de las limitaciones de la prétesis, incluyendo, entre otras cosas, el impacto de las
solicitaciones demasiado fuertes debidas al peso y a las actividades excesivas. Deberan ser aconsejados en cuanto a la
manera de rectificar sus actividades en consecuencia. La protesis no podra, en ningln caso, restituir las funciones
anteriormente ejercidas por una articulacion 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 utilizacién clinica, el cirujano asi como el personal del bloque operatorio deberan haber recibido una
formacién en la utilizacion del dispositivo y de su material auxiliar o instrumental. Deberan haber asimilado los aspectos de
la intervencion quirdrgica, asi como las limitaciones del dispositivo.

- Sera conveniente procurar proteger los componentes y todas las superficies pulidas o revestidas contra la abrasion, las
rayaduras o cualquier otro efecto nefasto de objetos metalicos o abrasivos.

- Las zonas de apoyo del implante deberan estar limpias y sin restos (hueso) antes de proceder al implante. El cirujano
procurara obtener un apoyo continuo del implante sobre el hueso.

- Sera conveniente procurar que la presencia de otros dispositivos no perjudique la integridad funcional del dispositivo.

- No mezclar implantes de origenes diversos. Las unicas posibilidades de llevar a cabo mezclas de componentes vienen
indicadas en el parrafo "Compatibilidad entre dispositivos”.
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TECNICA DE IMPLANTE

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

CONDICIONES DE UTILIZACION

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 implante. El implante debera ser realizado 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
anteriormente definidas.

ADVERTENCIAS

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

- Los implantes dafiados o defectuosos no deben utilizarse,

- La conceptualizaciéon del disefio de este dispositivo no permite su reutilizacion so pena de modificacion de sus
caracteristicas de desempefio.

- La utilizacion de un implante inadecuado por su talla o su lateral es susceptible de reducir sus caracteristicas de
desempefio.

- Los componentes pertenecen a un sistema modular. FH Industrie declina toda responsabilidad en caso de que se hiciera
uso de componentes de otro fabricante, o uso de sus componentes para otros fines diferentes a los previstos.

- Los implantes no deberan ser modificados o ser objeto de tratamiento.

EFECTOS ADVERSOS

Sera responsabilidad del cirujano facilitar al paciente toda la informacién antes de la operacion y, en particular,
informarle de los riesgos siguientes:

- dolores

- pérdida de movilidad

- desgaste de los componentes de UHMWPE. Las particulas de desgaste, especiaimente de los componentes de
UHMWPE, pueden causar ostedlisis pudiendo requerir una nueva intervencién quirdrgica.

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

- desolidarizacién o luxacion de un implante tras fijacion inicial inadecuada, infeccion 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 reabsorcion 6sea, evolutiva y, a veces, asintomatica, la cual puede aparecer alrededor de componentes
protésicos como consecuencia de reacciones a cuerpos extrarios.

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

- embolia pulmonar

- infeccion, incluso fallecimiento

- problema cardiovascular

Estos efectos adversos pueden llevar a una nueva operacion o a una revision.
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INFORMACION IMPORTANTE QUE HAY QUE DAR AL CIRUJANO Y AL PACIENTE:

Sera i ifi i i grave do con el p al fabricante y a la autoridad
del Estado mi en el que se encuentre establecido el usuario o el paciente.

Los implantes metdlicos presentan un riesgo de migracion y/o de calentamiento durante un examen de IRM, el paciente

debera sefialar a los profesionales que es portador de un implante metalico.

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

IMPLANTES SUMINISTRADOS ESTERILES:

Antes de la utilizacion de los implantes, se debera verificar el perfecto cierre de los elementos de embalaje (bolsitas
desprendibles o cajas y opérculos) y la integridad del conjunto. No utilizar un producto cuyo embalaje esté deteriorado o
cuya etiqueta de inviolabilidad esté rota. En tal caso, el producto debera ser devuelto. El producto no podra nunca
volverse a esterilizar, por ningin método que sea, bajo el riesgo de modificar sus caracteristicas de desemperio. La
pastilla testigo en el embalaje exterior, confirmando la esterilizacion, ha de ser roja en caso de esterilizacion por radiacion
(R) o verde en caso de esterilizacién por 6xido de etileno (OE). Este color puede verse alterado por las malas condiciones
de almacenamiento: calor, humedad, luz, etc. En cualquier caso, una pastilla que sea amarilla o violeta, los colores antes
de la esterilizacion, puede indicar un producto no estéril y, en tal caso, ese producto deberéa ser devuelto. La devolucién de
implantes desesterilizados no sera aceptada. La fecha de caducidad viene indicada en la etiqueta del producto.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

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

FECHA DE PRIMER MARCADO CE

CUPULA BIPOLAR: 2006

Cabeza cefélica centrada: 2004

UNIPOLAR CABEZA CEFALICA CONO 12/14: 2004
Anillo intermediario centrado cono 12/14: 2004

El texto de referencia es el texto en francés.
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Istruzioni per I'uso

COPPA BIPOLARE - TESTA CEFALICA CENTRATA - UNIPOLARE TESTA CEFALICA CONO 12/14

AVVERTENZE E INDICAZIONI D'USO

riferimento sempre alla documentazione fornita.

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 contattare il servizio di assistenza del distributore. In ogni caso fare

DESCRIZIONE

FH ORTHOPEDICS produce la gamma COPPA BIPOLARE, la gamma TESTA CEFALICA CENTRATA e la gamma

UNIPOLARE TESTA CEFALICA CONO 12/14.
COPPA BIPOLARE

12114

MISURE COPPA BIPOLARE
Diametro esterno
(mm) 41 43 45 | 47 49 51 53 55 [ 57 | 569 | 61 | 63
Diametro interno (mm)
@222 v v v v v v v v iv]|iv]|v]|v
228 v v v v v v v vl iv]|iv]|v]|v
TESTA CEFALICA CENTRATA e UNIPOLARE TESTA CEFALICA CONO 12/14
MISURE TESTA CEFALICA CENTRATA E UNIPOLARE TESTA CEFALICA CONO 12/14 |
Diametro (mm) | 37 | 38 [ 39| 40 | 41 | 42| 43| 44 | 45| 46| 47 | 48 | 49 | 50 | 51 | 52 | 53 | 54 | 55| 56 | 57 | 58 | 59 | 60 | 61
TESTA
CEFALICA [V | x|V | x [V | x|V | x|V | x|V | x|V |x|V|x|V|[x|V|[x|V|x|V|x]|V
CENTRATA
UNIPOLARE
TESTA
CEFALICA///\/////////////\/////////
CONO 12/14
Lungne(szael collo = Er - =5 = 0
ANELLO INTERMEDIO v
CENTRATO CONO v v v v v
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MATERIALI COSTITUTIVI DEGLI IMPIANTI

| materiali costitutivi degli impianti sono citati su tutte le etichette dei prodotti.
L'acciaio inossidabile contiene abitualmente nickel.

L'impianto & radio-opaco, tranne nel caso di impianti in UHMWPE

COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVI

E obbligatorio assemblare:

- gli articoli della gamma «TESTA CEFALICA CENTRATA» con quelli della gamma «ANELLO INTERMEDIO CENTRATO
CONO 12/14».

- gli articoli della gamma «ANELLO INTERMEDIO CENTRATO CONO 12/14» e quelli della gamma «UNIPOLARE TESTA
CEFALICA CONO 12/14» con gli steli femorali FH INDUSTRIE SC (senza cemento) o AC (da cementare), aventi cono
12/14.

- gli articoli della gamma «COPPA BIPOLARE» con teste di pari diametro (per esempio: @28).

Compatibilita materiali delle CUPOLE BLINDATE PHARO:

COPPA
BIPOLARE
Teste in INOX cono 12/14 FH INDUSTRIE \/
Teste in CoCr cono 12/14 FH INDUSTRIE \/
Teste in INOX con collare cono 12/14 FH INDUSTRIE v
Teste in CoCr con collare cono 12/14 FH INDUSTRIE v
Teste in ossido di alluminio BIOLOX® FORTE cono ‘/
12/14 FH INDUSTRIE
Teste in ossido di alluminio BIOLOX® DELTA cono ‘/vedere
12/14 CERAMTEC tabella che
segue
TESTE FEMORALI PRODOTTE DA CERAMTEC
Lunghezza del
collo (mm)
®
BIOLé)ZXS SEHLJA 28 12/14 S 28 12/14M 281214 L
12114 Rif: 38.49.7175.445.00 Rif: 38.49.7175.455.00 Rif: 38.49.7175.465.00

Lo strumentario ancillare da utilizzare per I'impianto dei dispositivi della gamma anca & indicato nella documentazione sulle
tecniche operatorie.
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PRESTAZIONI

1l dispositivo consente di ripristinare la funzione articolare e resiste alle sollecitazioni alle quali & sottoposta normalmente
questa articolazione.

INDICAZIONI:
La gamma COPPA BIPOLARE, la gamma TESTA CEFALICA CENTRATA e la gamma UNIPOLARE TESTA CEFALICA
CONO 12/14 sono concepite per rispondere a indicazioni specifiche riguardanti I'impianto di una protesi intermedia di
anca, quali:

- Lesioni di origine traumatica

- Fratture del collo femorale

- Osteonecrosi della testa

CONTROINDICAZIONI
1 - Infezione o infezione latente diagnosticata in pazienti che presentano uno o piu dei seguenti segni:
A- Febbre e/o infiammazione locale
B- Distruzione accelerata della superficie articolare od osteolisi evidenziata da esami radiografici
C- Aumento inspiegato del tasso di sedimentazione
D- Aumento del numero di leucociti o presenza di alterazioni individuate in occasione dei diversi controlli di follow-up
sul paziente.
2 - Disordine mentale o neuromuscolare tale da rapp un rischio ir ile 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 - Tossicodipendenza

PRECAUZIONI

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

Il risultato di un‘artroplastica dipende dall'anamnesi del paziente. E indispensabile la preparazione psicologica del paziente.
| pazienti devono essere informati sui limiti della protesi, e in particolare conoscere I'impatto di sollecitazioni eccessive
dovute a peso e attivita improprie. Essi devono ricevere istruzioni su come correggere di conseguenza le loro attivita. In
alcun caso la protesi potra ripristinare le funzioni esercitate in precedenza da un‘articolazione sana e normale. Il paziente
non dovra nutrire speranze irrealistiche sulla funzionalita della protesi e dovra consultare il chirurgo in caso di disturbi in
corrispondenza del sito di impianto del dispositivo.

- Prima dell'impiego clinico il chirurgo e il personale della sala operatoria devono ricevere adeguata formazione sull'utilizzo
del dispositivo e del relativo strumentario ancillare. Devono altresi conoscere a fondo tutti gli aspetti della procedura
chirurgica, nonché i limiti del dispositivo.

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

- Le zone di appoggio dell'impianto devono essere pulite e liberate dai residui (ossei) prima dell'impianto. Il chirurgo deve
prestare attenzione a ottenere un appoggio continuo dell'impianto sull'osso.

- Occorre verificare che la presenza di altri dispositivi non nuoccia all'integrité funzionale della protesi.
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- Non combinare impianti di origini diverse. Le uniche possibilitd di combinazione sono indicate nel paragrafo
«Compatibilita tra dispositivi».

TECNICA DI IMPIANTO

Lo strumentario ancillare specifico, fornito non sterile, &€ necessario per l'inserimento degli impianti concepiti da FH
Industrie e distribuiti da FH ORTHOPEDICS o relativi distributori. Le tecniche operatorie sono disponibili presso FH
ORTHOPEDICS o relativi distributori. Per alcuni impianti, FH ORTHOPEDICS o relativi distributori possono fornire modelli
radiografici che consentono al chirurgo di decidere la misura dellimpianto.

CONDIZIONI DI UTILIZZO

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

AVVERTENZE

| pazienti sottoposti a protesizzazione devono essere informati che la durata dell'impianto puo 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 comprometterebbe le prestazioni del
dispositivo stesso.

- L'utilizzo di un impianto di misura od orientamento non adatti rischia di ridurne le prestazioni.

- | componenti fanno parte di un sistema modulare. FH Industrie declina ogni responsabilita in caso di utilizzo di
componenti di altri produttori o di utilizzo dei propri componenti con fini diversi da quelli previsti

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

EFFETTI INDESIDERATI

E responsabi del chirurgo fornire al i tutte le i ioni ie prima dell'intervento e soprattutto
informarlo dei seguenti rischi:

- dolore

- perdita di mobilita

- usura dei componenti in UHMWPE. | prodotti dell'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.

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

- embolia polmonare

- infezione, e addirittura decesso

- problemi cardiovascolari
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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 p i dello stato in cui risiede I'utilizzatore o il
i iasi inci grave ri ibile al di itivo.

Gli impianti metallici presentano un rischio di migrazione e/o di riscaldamento durante un esame di risonanza magnetica.

Nel caso si debba sottoporre a una RM, il paziente dovra pertanto segnalare al personale addetto che & portatore di

impianto metallico

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
film termosaldato o blister con pellicola protettiva) e I'integrita complessiva dellimpianto. Non utilizzare un prodotto il cui
imballaggio o il cui sigillo di sicurezza non sia integro. In tal caso il prodotto dovra essere reso. Il prodotto non deve essere
risterilizzato in alcun modo, pena I'alterazione delle sue prestazioni. L'indicatore di sterilita sullimballaggio esterno deve
essere rosso nel caso di sterilizzazione a raggi (R) o verde in caso di sterilizzazione con ossido di etilene (EO). Il colore
pud essere alterato da condizioni di conservazione non corrette: calore, umidita, luce, ecc... In ogni caso un indicatore
giallo o viola, colori presenti prima della sterilizzazione, puo indicare un prodotto non sterile. In questo caso effettuare il
reso del prodotto. Il reso di impianti non piu sterili non & accettato. La data di scadenza & indicata sull'etichetta del
prodotto.

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

COPPA BIPOLARE: 2006

Testa cefalica centrata: 2004

UNIPOLARE TESTA CEFALICA CONO 12/14: 2004
Anello intermedio centrato cono 12/14: 2004

Il testo di riferimento che fa fede & la versione francese.
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@ Folheto de instrucoes

CUPULA BLINDADA PHARO - CABEGA CEFALICA CENTRADA - CABEGA CEFALICA UNIPOLAR CONE 12/14

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

DESCRIGAO

A FH ORTHOPEDICS fornece a gama CUPULA BLINDADA PHARO, a gama CABECA CEFALICA CENTRADA e a gama
CABECA CEFALICA UNIPOLAR CONE 12/14.

CUPULA BLINDADA PHARO

TAMANHO DA CUPULA BLINDADA PHARO

Diémetro externo
(mm) 41 43 45 | 47 49 51 53 55 [ 57 | 569 | 61 | 63
Diametro interno (mm)
2222 v v v v v v v vi|iv]|iv]|v]|v
228 v v v v v v v v iv]|iv]|v]|v

CABEGA CEFALICA CENTRADA e CABEGA CEFALICA UNIPOLAR CONE 12/14

TAMANHO DA CABECA CEFALICA CENTRADA E DA CABECA CEFALICA UNIPOLAR CONE 12/14 |

Diametro (mm) | 37 | 38 [ 39| 40 | 41| 42| 43| 44 | 45| 46| 47 | 48| 49| 50 | 51| 52| 53 | 54 | 55| 56 | 57 | 58 | 59 | 60 | 61

CABEGA
CEFALICA |V | x [V |[x [V |x [V |x|[vV|[x|V|x|[V|x|V|x|V|x|V|x|V|x|V|x]|V
CENTRADA

CABECA

CEFALICA
UNIPOLAR/\/////\//\/\/\/\///\/////\/\///\//

CONE 12/14
Comprimento do colo
(G -5 -35 +0 +35 +7 +10
ANEL INTERMEDIO v
CENTRADO CONE v v v v v

12114
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MATERIAIS QUE CONSTITUEM OS IMPLANTES

Os materiais que constituem os implantes s&o referidos em todos os rétulos impressos.
Habitualmente, o ago inoxidavel contém niquel.

O implante é radiopaco, exceto se for de UHMWPE

COMPATIBILIDADE ENTRE DISPOSITIVOS

E imperativo montar;

- As "CABEGCA CEFALICA CENTRADA" com os "ANEL INTERMEDIO CENTRADO CONE 12/14".

- 0s "ANEL INTERMEDIO CENTRADO CONE 12/14" e as "CABEGA CEFALICA UNIPOLAR CONE 12/14" com hastes
femorais FH INDUSTRIE SC (sem cimento) ou AC (para cimentar) com um cone de defini¢do 12/14.

- as "CUPULA BLINDADA PHARO" com cabegas do mesmo diametro (por exemplo: @28

Compatibilidade de materiais das CUPULAS BLINDADAS PHARO:

Cupula
blindada
PHARO
Cabegas INOX cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Cabegas CoCr cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Cabecas INOX com saia, cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Cabegas CoCr com saia, cone 12/14 FH INDUSTRIE v
Cabegas de aluminio BIOLOX® FORTE cone 12/14 FH v
INDUSTRIE
Cabecgas de aluminio BIOLOX® DELTA cone 12/14 v'ver tabela
CERAMTEC em baixo
CABECAS FEMORAIS FABRICADAS PELA CERAMTEC
Comprimento
do colo (mm)
®
BIOLé)ZXB SE#JA 28 12/14 S 28 12/14M 281214 L
1214 Ref: 38.49.7175.445.00 Ref: 38.49.7175.455.00 Ref: 38.49.7175.455.00

O material auxiliar que deve ser utilizado para a colocagéo dos implantes da gama anca esté especificado na Técnica
Operatéria.

DESEMPENHOS
O dispositivo permite recuperar a fungéo articular e suporta as solicitagées habituais a que esta sujeita esta articulagzo.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

A gama CUPULA BLINDADA PHARO, a gama CABEGA CEFALICA CENTRADA e a gama CABECA CEFALICA
UNIPOLAR CONE 12/14 s&o concebidas para responder as indicagdes especificas correspondentes & colocagéo de uma
PIA (prétese intermédia da anca) tais como:

- LesGes traumaticas

- Fraturas do colo do fémur

- Osteonecrose da cabega

CONTRAINDICAGOES
1-Infegéo ou infecdo latente: serdo diagnosticadas nos doentes que apresentem um ou mais dos seguintes sinais:
A- Febre e/ou inflamagé&o local
B- Destruic&o acelerada da superficie articular ou ostedlise do radio
C- Aumento inexplicavel da velocidade de sedimentagéo
D- Aumento do namero de glébulos brancos ou alteragées verificadas aquando dos vérios controlos de seguimento
do doente.
2- Problemas mentais ou neuromusculares que determinariam um risco inaceitavel de instabilidade, de fracasso da
fixagdo prostética ou de complicagdes nas fases pos-operatorias.
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 éssea.
6- Toxicodependéncia

PRECAUGOES

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

O resultado de uma artroplastia depende dos antecedentes do doente. A sua preparagéo psicoldgica € indispensavel

Os doentes devem estar informados relativamente aos limites da sua prétese incluindo, entre outros, o impacto das
solicitagdes exageradas devido ao peso e as atividades excessivas. Devem, portanto, ser aconselhados relativamente &
forma de reajustar as suas atividades na sequéncia da intervengéo. Em caso algum podera a prétese restituir as funcdes
anteriormente exercidas por uma articulagio saudavel e normal. O doente nZo devera alimentar esperancas n&o
realisticas no que respeita & sua funcionalidade e devera consultar o seu cirurgidqo em caso de problemas sentidos na
zona do dispositivo.

- Antes da utilizagéo clinica, o cirurgido, tal como o pessoal do bloco operatério, devem ter formagédo em termos de
utilizagio do dispositivo e respetivo material auxiliar. Devem ter assimilado todos os aspetos da interveng&o cirdrgica,
assim como as limitagées do dispositivo.

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

- As zonas de apoio do implante devem estar em boas condi¢des e sem residuos (0sso) antes da implantag3o. O cirurgido
tomara cuidado para conseguir um apoio continuo do implante no osso.

- E conveniente zelar para que a presenga de outros dispositivos n&o prejudique a integridade funcional do dispositivo.

- Nao misturar implantes de origens diferentes. As unicas possibilidades de mistura de componentes estdo indicadas no
paragrafo "Compatibilidade entre dispositivos"
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TECNICA DE IMPLANTAGAO

O material auxiliar especifico, fornecido nao estéril, € necessario para a colocagado dos implantes concebidos pela FH
Industrie e distribuidos pela FH ORTHOPEDICS ou pelos seus distribuidores. As técnicas operatérias estéo disponiveis
junto da FH ORTHOPEDICS ou dos seus distribuidores. Para certos implantes, a FH ORTHOPEDICS ou os seus
distribuidores podem fornecer decalques radiolégicos que permitem ao cirurgi&o avaliar o tamanho do implante.

CONDIGOES DE UTILIZAGAO

As proteses devem ser implantadas no bloco operatério, em ambiente assético e respeitando as condi¢des de higiene, por
um cirurgifo ortopedista que pratique regularmente este tipo de implantagdo. A implantagdo deve ser efetuada com a
ajuda de material auxiliar adequado, utilizando instrumentos nao danificados, aplicando as recomendacdes da técnica
operatdria e as instrugdes do folheto para o tratamento de um doente que apresente as indicagdes definidas acima.

ADVERTENCIAS

Os doentes que recebam uma prétese articular 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 concegao deste dispositivo ndo permite a sua reutilizagéo sob risco de alterar o seu desempenho.

- A utilizaggo de um implante n&o adaptado devido ao seu tamanho ou lado 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 utilizagéo de componentes de outro fabricante ou da utilizagéo de componentes para outros fins que néo os previstos.

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

EFEITOS ADVERSOS

E da responsabilidade do cirurgido fornecer ao doente todas as i
o informar dos seguintes riscos:

- dores

- perda de mobilidade

- desgaste dos componentes em UHMWPE. 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 solicitaces inerentes &
atividade do doente.

- desagregacgéo ou luxagao de um implante na sequéncia de uma fixagéo inicial inadequada, de uma infegéo 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 reabsorgao 6ssea, evolutiva e por vezes assintomatica, que pode surgir em torno dos componentes prostéticos
na sequéncia de reagdes a corpos estranhos.

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

- embolia pumonar

- infeg&o, ou até mesmo morte

- problema cardiovascular

antes da d0 e, em ial, de

Estes efeitos indesejaveis podem levar a uma nova operagéo ou a uma reviséo.

31



INFORMAGAO IMPORTANTE A FORNECER AO CIRURGIAO E AO DOENTE:

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

Os implantes metalicos apresentam um risco de migragéo e/ou de aquecimento no decurso dos exames de RM. Aquando
dos exames de RM, o doente deve comunicar aos profissionais que € portador de um implante metalico.

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

IMPLANTES FORNECIDOS ESTEREIS:

O perfeito encerramento do elementos de acondicionamento (saquetas descolaveis ou blisters) e a integridade do
conjunto deverdo ser verificados antes da utilizagdo dos implantes. Nao 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 reesterilizado por qualquer método, sob risco de alterar o seu desempenho. O disco indicador na
embalagem exterior, que confirma a esterilizagdo, deve estar vermelho, no caso uma esterilizagao por irradiagéo, ou
verde, no caso de esterilizacdo por 6xido de etileno (EO). Esta cor pode ser alterada por mas condi¢es de
armazenamento: calor, humidade, luz, etc.. De qualquer forma, um disco indicador que esteja amarelo ou violeta (cores
anteriores a esterilizagéo) pode indicar um produto nao estéril e, nesse caso, o produto deve ser devolvido. Os implantes
que perderam a esterilidade n3o s&o retomados. A data de validade esta indicada no rétulo do produto.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Em caso de explantago, o implante deve ser enviado para uma empresa especializada a fim de garantir a sua eliminagao
em condigdes 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

Cupula blindada Pharo: 2006

Cabeca cefalica centrada: 2004

Cabega cefdlica unipolar cone 12/14: 2004
Anel intermédio centrado cone 12/14: 2004

O texto de referéncia € o texto francés
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Gebruiksaanwijzing
GEBLINDEERD DOPJE PHARO - CEFALISCHE GECENTREERDE KOP- UNIPOLAIRE CEFALISCHE KOP KEGEL
12114

WAARSCHUWINGEN EN INDICATIES VOOR GEBRUIK
HET IS BELANGRIJK DIT DOCUMENT AANDACHTIG TE LEZEN
Aarzel niet raad te vragen aan de commerciéle dienst van de verdeler indien u bijkomende informatie nodig heeft zoals het
technisch bedieningshandboek dat de implantatiedetails voorstelt. Raadpleeg in elk geval de doorgegeven documenten.
OMSCHRIJVING
FH ORTHOPEDICS levert het gamma GEBLINDEERD DOPJE PHARO, het gamma GECENTREERDE CEFALISCHE
KOP en het gamma UNIPOLAIRE CEFALISCHE KOP KEGEL 12/14.

GEBLINDEERD DOPJE PHARO

GROOTTE GEBLINDEERD DOPJE PHARO
Externe diameter

(mm) 41 43 45 | 47 49 51 53 55 | 57 | 59 | 61 [ 63
Interne diameter (mm;
@22,2 v v v v v v vilv|v]|v|v]|v

@28 vl vi|viivl|iv]|v|v|v|iv]v]|v]|v

GECENTREERDE CEFALISCHE KOP en UNIPOLAIRE CEFALISCHE KOP KEGEL 12/14
GROOTTE GECENTREERDE CEFALISCHE KOP EN UNIPOLAIRE CEFALISCHE KOP KEGEL 12/14 |
Diameter (mm) | 37 | 38 | 39| 40 | 41| 42| 43| 44 | 45 (46| 47 | 48| 49| 50 | 51| 52| 53 | 54 | 55| 56 | 57 | 58 | 59 | 60 | 61
GECENTREERD)|

ECEFALISCHE[ v [ x | V| x | V| x | V| x| V| x| V| x|V | x| V| x|V |x|V|x|V|x|[V|x|V
KOP

CEFALISCHE
UNIPOLAIRE

workeael | Y|V Y
12114

Lengte van de kraag
o 5 35 +0 +35 +7 +10
GECENTREERDE v
TUSSENRING KEGEL v v v v v
1214
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BESTANDDELEN VAN DE IMPLANTATEN

De bestanddelen van de implantaten worden vermeld op elk productetiket.
Roestvrijstaal bevat gewoonlijk nikkel.

Het implantaat is radio-opaak behalve indien het in UHMWPE is

COMPATIBILITEIT TUSSEN APPARATEN

Het is verplicht samen te brengen:

- de “GECENTREERDE CEFALISCHE KOP” met de “"GECENTREERDE TUSSENRING KEGEL 12/14".

- de “GECENTREERDE TUSSENRING KEGEL 12/14" en de “UNIPOLAIRE CEFALISCHE KOP KEGEL 12/14" met de
heupstelen FH INDUSTRIE SC (zonder cement) of AC (gecementeerd) met een kegel van definitie 12/14

- de "GEBLINDEERD DOPJE PHARO” met de koppen van dezelfde diameter (bijv. : @28).

Compatibiliteit materiaal van de GEBLINDEERDE DOPJES PHARO:

Geblindeerd
dopje PHARO
INOX koppen kegel 12/14 FH INDUSTRIE v
CoCr Koppen kegel 12/14 FH INDUSTRIE v
INOX koppen met kegelrok 12/14 FH INDUSTRIE v
CoCr Koppen met kegelrok 12/14 FH INDUSTRIE v
Aluminium koppen BIOLOX® FORTE kegel 12/14 FH v
INDUSTRIE
- v zie
égg};r;\l"#nééoppen BIOLOX® DELTA kegel 12/14 onderstaande
tabel
HEUPKOPPEN GEFABRICEERD DOOR CERAMTEC
Lengte van de
kraag (mm)
B O LA 2812114 281214 M 2812114 L
12/149 Ref. 38.49.7175.445.00 Ref. 38.49.7175.455.00 Ref. 38.49.7175.465.00

Het hulpmiddel dat dient te worden gebruikt voor het plaatsen van implantaten van het gamma heup wordt uitgelegd in het
Technisch Bedieningshandboek

PRESTATIES
Het apparaat laat toe de gewrichtsfunctie te herstellen en helpt om de normale acties van dit gewricht uit te voeren.
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GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

Het gamma GEBLINDEERD DOPJE PHARO, het gamma GECENTREERDE CEFALISCHE KOP en het gamma
UNIPOLAIRE CEFALISCHE KOP KEGEL 12/14 zijn ontworpen om te beantwoorden aan de specifieke indicaties bij het
plaatsen van PIH (intermediaire heupprothese) zoals:

- Traumaletsels

- Breuken van de heupkop

- Osteocrenose van de kop

CONS-INDICATIES
1 - Een infectie, of een latente infectie: Zij worden gediagnosticeerd bij patiénten die één of meer van de volgende tekenen
vertonen:
A - Koorts en/of plaatselijke ontsteking
B - Versneld afbreken van het gewrichtsopperviak of osteolyse op de radio
C - Onverklaarbare verhoging van het afzettingsgehalte
D - Verhoging van het aantal witte bloedcellen of wijzigingen vastgesteld bij de verschillende opvolgingscontroles
van de patiént.
2 - Mentale of neuromusculaire problemen die een onaanvaardbaar risico van instabiliteit, fixatiefalen van de prothese of
postoperatieve verwikkelingen teweegbrengen.
3 - Onvoldoende beenderhoeveelheid
4 - Allergie voor één van de bestanddelen van de materialen aangegeven op het productetiket.
5 - Metabolische ziekten die een risico kunnen vertonen voor het hergroeien van de beenderen
6 - Drugsverslaving

VOORZORGEN

- De langlevendheid van de implantaten hangt af van talrijke biologische, biomechanische en andere factoren. Daarom
spelen een strict respecteren van de indicaties, cons-indicaties, voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen betreffende dit
product een essentiéle rol in haar gebruik.

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

De patiénten dienen geinformeerd te worden over de begrenzingen van de prothese, inclusief, onder andere, van de
impact van te sterke belasting te wijten aan gewicht en overdreven activiteiten. Zij dienen advies gegeven te worden hoe
hun betreffende activiteiten aan te passen. 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 apparaat.

- Vooraleer klinisch te gebruiken, dienen de chirurg alsook het personeel van het operatieblok opgeleid te worden in het
gebruik van het apparaat en de hulpmiddelen ervan. Zij dienen alle aspecten van de chirurgische ingreep te absorberen,
alsook de beperkingen van het apparaat.

- Het volstaat erover te waken dat de bestanddelen en alle gepolijste oppervlakken beschermd of bekleed worden tegen
wrijving, krassen of elk ander nefast effect vanwege metalen of schurende voorwerpen.

- De steunzones van het implantaat dienen zuiver en vrij van stof (beenderen) te zijn vooraleer te implanteren. De chirurg
dient erover te waken een continue steun te verwerven van het implantaat op het been.

- Het volstaat erover te waken dat de aanwezigheid van andere apparaten de functionele integriteit van het apparaat niet
storen.
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- Geen implantaten van verschillende origines met elkaar mengen De enige mogelijkheden voor het door elkaar gebruiken
van bestanddelen zijn hierboven aangegeven (§ Compatibiliteit tussen apparaten).

IMPLANTATIETECHNIEK

Het specifieke hulpmateriaal, niet-steriel geleverd, is noodzakelijk voor het plaatsen van de implantaten ontworpen door FH
industrie en verdeeld door FH ORTHOPEDICS of haar verdelers. De operatietechnieken zijn beschikbaar bij FH
ORTHOPEDICS of bij haar verdelers. Voor bepaalde implantaten kan FH ORTHOPEDICS of haar verdelers radiologische
kalken leveren die de chirurg toelaten de grootte van het implantaat te evalueren,

GEBRUIKSVOORWAARDEN

De prothesen dienen geimplanteerd te worden in het operatieblok, in een aseptische omgeving en met respect voor de
hygiénische omstandigheden, door een orthopedisch chirurg die regelmatig dit type van implantatie uitvoert. De implantatie
dient te gebeuren met behulp van aangepaste hulpmiddelen, met niet-gedegradeerde instrumenten, en met toepassing
van de aanbevelingen van de operatietechniek en de instructies van de gebruiksaanwijzing, voor de behandeling van een
patiént die de hoger vermelde indicaties vertoont.

WAARSCHUWINGEN

De patiénten die een kunstprothese ontvangen, dienen geinformeerd te worden dat de levensduur van het implantaat kan
afhangen van hun gewicht en hun activiteitenniveau

- De beschadigde of defecte implantaten mogen niet gebruikt worden,

- Het ontwerp van dit apparaat laat haar hergebruik niet toe. Bij hergebruik bestaat het risico dat haar prestaties gewijzigd
worden.

- Het gebruik van een onaangepast implantaat in grootte of zijde kan leiden tot vermindering van haar prestaties.

- De bestanddelen horen bij een modulair systeem. FH Industrie verwerpt elke aansprakelijkheid ingeval van gebruik van
bestanddelen van een andere fabrikant, of gebruik van haar bestanddelen voor andere doeleinden dan deze die voorzien
zijn.

- De implantaten mogen niet gewijzigd worden of het voorwerp van een behandeling uitmaken.

NEVENEFFECTEN

Het is de verantwoordelukheld van de chirurg de patiént van alle i ie te ien voor de operatie, en in het
over risico's :

- pun

- verlies van mobiliteit

- slijtage van bestanddelen in UHMWPE. De slijtonderdelen, in het bijzonder bestanddelen in UHMWPE kunnen osteolyses
veroorzaken die een nieuwe chirurgische ingreep noodzakelijk maken.

- breken van het implantaat ingevolge ongeschikte activiteiten, een trauma of andere belastingen eigen aan de activiteit
van de patiént.

- afscheiden of verplaatsen van een implantaat na een oorspronkelijk ongeschikte fixatie, een latente infectie, een
voortijdige of bovenmatige belasting, een slechte positionering van de bestanddelen of een trauma.

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

- mogelijke beenderafwijzing, evolutief en soms asymptomatisch die kan voorkomen rondom de prothesebestanddelen
ingevolge reactie van vreemde lichamen.

- hematoom, vertraagde bloedstolling, diepgaande veneuze trombose, longtrombose, letsel van de bloedvaten

- longembolie

- infectie, zelfs de dood

- cardiovasculair probleem

36



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

BELANGRIJKE INFORMATIE AAN DE PATIENT EN DE CHIRURG TE GEVEN

Het volstaat elk ernstig ongeval aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de lidstaat waarin de
gebruiker of de patiént gevestigd is, aan te geven, dat betrekking heeft op het apparaat.

De metalen implantaten vertegenwoordigen een migratie- en/of opwarmingsrisico bij een onderzoek IRM. Bij de
onderzoeken IRM dient de patiént aan de beroepskrachten te signaleren dat hij/zij een metalen implantaat draagt.

VERPAKKING EN ONTSMETTING
De informatie op het productetiket laat toe de fabricatie ervan op te sporen

IMPLANTATEN STERIEL GELEVERD:!

De perfecte sluiting van de bewaringselementen (afpelzakjes of schalen en folie) en de integriteit van het geheel dienen
geverifieerd te worden voor het gebruik van de implantaten. Gebruik geen product waarvan de verpakking versleten is of
waarvan het immuniteitsetiket gescheurd is. In dit geval dient het product teruggezonden te worden. Het product mag nooit
opnieuw ontsmet worden, onder welke vorm dan ook, met het risico haar prestaties te wijzigen. De controlepellet op de
buitenste verpakking, wat de ontsmetting bevestigt, dient rood te zijn ingeval van een ontsmetting door stralen (R) of groen
ingeval van ontsmetting met gas ETO Deze kleur kan veranderen door slechte opslagomstandigheden : warmte, vocht,
licht, enz. In elk geval kan een pellet met gele of paarse kleur voor ontsmetting een niet steriel product aangeven en, in dit
geval, dient het product teruggezonden te worden. De gedestiriliseerde implantaten worden niet teruggenomen. De
vervaldatum is aangeduid op het productetiket.

ELIMINATIE VAN HET APPARAAT

Ingeval van een explantatie dient het implantaat doorgegeven te worden aan een gespecialiseerde dienst om de eliminatie
ervan te verzekeren, met respect voor het milieu en de strikte hygiénische regels. Een wegens defect geéxplanteerd
product dient ontsmet aan de fabrikant teruggezonden te worden.

DATUM VAN DE EERSTE EC-VERMELDING
Pharo geblindeerd dopje 2006

Gecentreerde cefalische kop: 2004

Unipolaire cefalische kop kegel 12/14: 2004
Gecentreerde tussenring kegel 12/14: 2004

De referentietekst is de Franstalige tekst.
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@ Instrukcja stosowania

PANEWKA PHARO — GLOWA CENTROWANA - GLOWA JEDNOBIEGUNOWA DO PANEWKI W KSZTALCIE
STOZKOWYM 12/14
AOSTRZEZ‘ENIE | WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
WAZNE JEST, ABY PRZECZYTAC DOKLADNIE DOKUMENT
Dziat sprzedazy dystrybutora udzieli dodatkowych informacji, takie jak technika operacyjna ze szczegdlowym opisem
implantacji. W kazdej sytuaciji nalezy sie odnies¢ do dostarczonych dokumentow.
OPIS
FH ORTHOPEDICS oferuie peing game PANEWEK PHARO, GLtOW CENTROWANYCH oraz GLOW
JEDNOBIEGUNOWYCH DO PANEWKI W KSZTALCIE STOZKOWYM 12/14.
PANEWKA PHARO PHARO

ROZMIAR PANEWKI PHARO
Srednica

zewnetrzna
(mm) 41 43 45 | 47 49 51 53 55 | 57 [ 59 | 61 [ 63

Srednica wewnetrzna (mm)

@222 v v v lv]| v |v| v viv]|v]|v]|v

@28 vl vi|viiv|iv]|iv| v iv|iv]|v]|v]|v

GLOWA CENTROWANA i GLOWA JEDNOBIEGUNOWA DO PANEWKI O KSZTALCIE STOZKOWYM 12/14
ROZMIAR GELOWY CENTROWANEJ | GLOWY JEDNOBIEGUNOWEJ PANEWKI STOZKOWEJ 12/14 |
Srednica (mm) | 37 | 38 [ 39| 40 ( 41| 42| 43 | 44| 45 | 46| 47 [ 48| 49 [ 50 | 51| 52 53 | 54 55| 56 [ 57 | 58 | 59 | 60 | 61

GLOWA
CENTROWANA/x/xlx/x\/xlx/x/x/x/x/x/x/

GLOWA
JEDNOBIEGUN
OWA DO
PANEWKIW | V| V| V| V| V|V V|V V|V |||V |||V V|||
KSZTALCIE
STOZKOWYM
12114

Diugosc szyjki (mm) 5 35 +0 +35 +7 +10

WKEADKA POSREDNIA
CENTROWANA O
KSZTALCIE
STOZKOWYM 12/14
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MATERIALY UZYTE DO WYKONANIA IMPLANTOW

Materialy, z jakich zostaty wykonane implanty, wymienione sg na kazdej etykiecie produktu.
Stal nierdzewna zawiera zazwyczaj nikiel.

Implant jest nieprzepuszczalny dla promieni RTG, chyba ze jest wykonany z UHMWPE.

KOMPATYBILNOSC PROTEZ

Wymagane potaczenia:

- ,GLOWA CENTROWANA* z WKtADKA POSREDNIA CENTROWANA O KSZTALCIE STOZKOWYM 12/14"

- ,WKLADKA POSREDNIA CENTROWANA W KSZTALCIE STOZKOWYM 12/14* z ,GLOWA JEDNOBIEGUNOWA DO
PANEWKI O KSZTALCIE STOZKOWYM 12/14" z trzpieniami mocowanymi w trzonie kosci udowej FH INDUSTRIE SC
(bezcementowymi) lub AC (cementowanymi) ze stozkiem 12/14.

- ,PANEWKA PHARO" z gtowami o jednakowej $rednicy (np.: @28).

Kompatybilno$¢ materiatowa PANEWEK PHARO:

Panewka
PHARO
Glowy ze stali nierdzewnej do panewek stozkowych v
12/14 FH INDUSTRIE
Glowy z CoCr do panewek stozkowych 12/14 FH v
INDUSTRIE
Glowy ze stali nierdzewnej w powioce do panewek v
stozkowych 12/14 FH INDUSTRIE
Gtowy z CoCr w powtoce do panewek stozkowych v
12/14 FH INDUSTRIE
Gtowy wykonane z tlenkéw glinowych BIOLOX® v
FORTE do panewek stozkowych 12/14 FH INDUSTRIE
Gtowy wykonane z tlenkéw glinowych BIOLOX® ¥'patrz tabela
FORTE do panewek stozkowych 12/14 CERAMTEC ponizej
GLOWY KOSCI UDOWYCH PRODUKOWANE PRZEZ CERAMTEC
Dtugosé szyjki
(mm;
BIOLOX®DELTA
@ 28 Panewka 2812/14 S 28 12/14 M 2812/14L
stozkowa Symbol: 38.49.7175.445.00 Symbol: 38.49.7175.455.00 Symbol: 38.49.7175.465.00
12/14

Narzedzia pomocnicze, uzywane do wszczepiania implantéw biodrowych, zostaty wymienione w Technice Operacyjnej
WEASCIWOSCI
Endoproteza umozliwia przywrécenie czynnosci stawu biodrowego z uwzglednieniem jego zwykiego obcigzenia.
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WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA:

Gamy PANEWEK PHARO, GtOW CENTROWANYCH oraz GtOW JEDNOBIEGUNOWYCH DO PANEWKI W
KSZTALCIE STOZKOWYM 12/14 zostaly wykonane w sposdb, umozliwiajgcy ich zastosowanie w nastepujgcych
wypadkach:

- Urazy

- Ztamania szyjki kosci udowej

- Osteonekroza gtowy

PRZECIWWSKAZANIA
1 - Infekcja lub infekcja utajona: zdiagnozowane u pacjentéw, u ktérych wystepuje jeden lub wiecej nastepujacych
objawow:
A- Goraczka i/lub miejscowe zapalenie
B- Przyspieszony proces niszczenia powierzchni stawu lub osteoliza, rozpoznane w badaniu radiologicznym
C- Niewyjasniony wzrost poziomu sedymentacji
D- Wzrost liczby biatych krwinek lub zmiany stwierdzone w trakcie kolejnych badan kontrolnych pacjenta.
2 - Zaburzenia psychiczne lub nerwowo-migéniowe, ktére stwarzalyby 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¢ wpltyw na odbudowe kosci
6 — Uzaleznienie od lekéw i innych $rodkow

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Wynik endoprotezoplastyki zalezy od historii choroby pacjenta. Przygotowanie psychologiczne pacjenta jest niezbedne.
Pacjenci powinni by¢ poinformowani o ograniczeniach zwigzanych z proteza, w tym, miedzy innymi, o konsekwencjach
zbyt duzego obcigzenia spowodowanego nadwaga lub nadmierng aktywnoscig. Powinni réwniez otrzymac¢ wskazowki na
temat mozliwej aktywnosci. Proteza nie przywroci w zadnym wypadku poprzednich funkgji zdrowego stawu kolanowego.
Pacjent nie moze mie¢ zbyt wygérowanych oczekiwan w zakresie funkcjonalnosci protezy, musi zgtosi¢ chirurgowi
wszelkie niepokojace objawy, odczuwane w migjscu mocowania protezy.

- Przed zastosowaniem klinicznym chirurg oraz personel bloku operacyjnego musza przejs¢ szkolenie w zakresie
uzywania protezy i materialéw pomocniczych. Muszg pozna¢ aspekty zabiegu chirurgicznego, jak réwniez ograniczenia
protezy.

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

- Przed implantacjg nalezy wyczysci¢é miejsca zamocowania implantu i usungé resztki (kosci). Chirurg zapewni state
oparcie implantu o kos¢.

- Nalezy sprawdzi¢, czy obecno$¢ innych urzadzen nie ma wplywu na integralnosé funkcjonalng protezy.

- Nie nalezy fgczy¢ implantéw réznego pochodzenia. Jedyne mozliwe potgczenia elementéw zostaly przedstawione w
punkcie ,Kompatybilno¢ protez”.
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TECHNIKA IMPLANTACJI

Specjalne materialy pomocnicze, dostarczone w stanie niesteryinym, sg niezbedne do zamocowania implantow,
wykonanych przez FH Industrie i sprzedawanych przez FH ORTHOPEDICS lub autoryzowanych dystrybutoréw. Techniki
operacyjne dostepne s3 w FH ORTHOPEDICS Ilub u dystrybutoréw. W przypadku niektorych implantéow 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. Implantacje nalezy
przeprowadzi¢ przy uzyciu nieuszkodzonych narzedzi pomocniczych, zgodnie z technika operacyjng i wskazéwkami
instrukcji, u pacjenta ze wskazaniami wymienionymi powyzej.

OSTRZEZENIA

Pacjenci, ktorzy maja otrzymac proteze muszg by¢ poinformowani, ze jej trwato$¢ zalezy od ich wagi i prowadzonej
aktywnosci.

- Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych lub wadliwych implantéw,

- Ze wzgledu na budowe implantu, nie nalezy go ponownie uzywaé, poniewaz istnieje ryzyko zmiany jego wiasciwosci.

- Uzycie implantu niedostosowanego rozmiarem lub strong moze ograniczy¢ jego mozliwosci

- Komponenty nalezg do systemu modutowego. FH Industrie nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie komponentow
innego producenta lub uzywanie tych komponentéw do celéw innych niz przewidziane.

- Implantéw nalezy poddawac¢ modyfikacjom ani obrébkom.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Obowiazkiem chirurga jest poinfor i j przed operacja o mozliwy ych, takich jak:

- bole

- utrata ruchomosci

- zuzycie komponentéw wykonanych z UHMWPE. Zuzyte czastki zwlaszcza komponentéw wykonanych z UHMWPE moga
powodowact osteolize, pociagajac za sobg koniecznos¢ ponownej operacii.

- peknigcie implantu w wyniku niewlasciwego zachowania, urazu lub innych obcigzen spowodowanych dziataniami
pacjenta

- rozigczenie lub przemieszczenie implantu na skutek niewlasciwego zamocowania, utajonej infekgji, przedwczesnego lub
nadmiernego obcigzenia, nieprawidtowego potozenia komponentéw lub urazu.

- uczulenie na jeden ze sktadnikéw materiatu, wymienionych na etykiecie produktu

- mozliwa i postepujgca czasami bezobjawowo, resorpcja kosci wokét elementéw protezy w wyniku reakgji na ciata obce.

- krwiak, opéznione gojenie sig ran, zakrzepica zyt glebokich, zakrzepica ptuc, uszkodzenia naczyn krwionosnych

- zatorowo$¢ ptucna

- infekcja, a nawet $mier¢

- problemy ukfadu krazenia

Te dziatania niepozadane moga spowodowac¢ koniecznos¢ kolejnej operacji lub kontroli operacyjne;.
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WAZNE INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC CHIRURGOWI | PACJENTOWI:
Kazdy p zny wyp: y z p p! nalezy zgtosi¢ Sciwy
i ika lub ji
W przypadku |mp|antow metalowych istnieje ryzyko migracji i/lub nagrzewania si¢ implantu w trakcie MRI. Przed MRI
pacjent powinien zgtosi¢, ze posiada metalowy implant.

OPAKOWANIE | STERYLIZACJA
Informacje zaznaczone na etykiecie produkty umozliwiajg identyfikowalnos¢ produkcji.

IMPLANTY DOSTARCZONE STERYLNE:

Przed uzyciem implantu nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ elementéw opakowania (rozrywane woreczki lub specjalne
zamykane pojemniki). Nie uzywa¢ produktu, ktérego opakowanie jest uszkodzone lub etykietka $wiadczaca o
nienaruszalnosci jest rozerwana. Taki produkt nalezy odesta¢. Produktu nie wolno w zaden sposob ponownie sterylizowaé
ze wzgledu na ryzyko zmiany wiasnosci. Potwierdzajgca sterylizacje pastylka kontrolna na opakowaniu zewnetrznym
powinna mie¢ kolor czerwony w przypadku sterylizacji promieniowaniem (R) lub zielona w przypadku sterylizacji tienkiem
etylenu (EO). Zmiana koloru moze by¢ spowodowana ztymi warunkami przechowywania: ciepto, wilgo¢, $wiatlo itp. W
kazdym wypadku pastylka w kolorze zéitym lub fioletowym (kolory przed sterylizacjg) oznacza, ze produkt moze nie by¢
sterylny i nalezy go zwréci¢. Nie bedag przyjmowane implanty, ktére utracity sterylnos¢. Data waznosci zaznaczona jest na
etykiecie produktu.

USUWANIE IMPLANTU

Implant po eksplantacji nalezy przekaza¢ wyspecjalizowanym stuzbom w celu usunigcia zgodnie z wymaganiami w
zakresie ochrony $rodowiska i zasadami BHP. Eksplantowany ze wzgledu na wady implant nalezy odkazi¢ i zwréci¢ do
producenta.

DATA PIERWSZEGO PRZYZNANIA ZNAKU CE

Panewka Pharo: 2006

Gtowa centrowana: 2004

Gtowa jednobiegunowa do panewki o ksztaicie stozkowym 12/14: 2004
Whkiadka posrednia centrowana do panewki w ksztaicie stozkowym 12/14: 2004

Tekstem odniesienia jest tekst w j. francuskim.
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. . Instructiuni de utilizare
CUPA BLINDATA PHARO — CAP CEFALIC CENTRAT — CAP CEFALIC UNIPOLAR CONIC 12/14

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

DESCRIERE

FH ORTHOPEDICS furnizeazé gama de CUPE BLINDATE PHARO, gama de CAPETE CEFALICE CENTRATE si gama
de CAPETE CEFALICE UNIPOLARE CONICE 12/14.

CUPA BLINDATA PHARO

DIMENSIUNEA CUPEI BLINDATE PHARO
Diametru extern

41 43 45 | 47 49 51 53 55 | 57 | 59 | 61 [ 63
Diametru intern (mm)

2222 4 v v v v v v v v v v v

@28 vl vi|viivl|iv]|v|v|v|v]v]|v]|v

CAP CEFALIC CENTRAT si CAP CEFALIC UNIPOLAR CONIC 12/14

DIMENSIUNEA CAPULUI CEFALIC CENTRAT $I A CAPULUI CEFALIC UNIPOLAR CONIC 12/14 |
Diametru (mm) | 37 [ 38 | 39 | 40 | 41 | 42 43| 44 [ 45| 46 47 | 48 | 49 | 50 | 51 52| 53 [ 54 | 55 | 56 | 57 [ 58 | 59 | 60

CAP CEFALIC
CENTRAT/x/x/x/x\/x/x/x/x/x/x/x/x/

CAP CEFALIC

UNIPOLAR |V [V [V | V[V | V|V ||V |||V |||
CONIC 12/14

Lungime col (mm) 5 35 o w0 - r
INEL INTERMEDIAR v
CENTRAT CONIC 12/14 v v v v v
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MATERIALE DIN CARE SUNT ALCATUITE IMPLANTURILE

Materialele din care sunt alcatuite implanturile sunt mentionate pe eticheta fiecarui produs.
Otelul inoxidabil contine, de regula, nichel

Implantul este radioopac, exceptand cazul in care este confectionat din UHMWPE

COMPATIBILITATEA iNTRE DISPOZITIVE

Este obligatoriu s& se asambleze

- ,CAPETELE CEFALICE CENTRATE” cu ,INELELE INTERMEDIARE CENTRATE CONICE 12/14".

-,INELELE INTERMEDIARE CENTRATE CONICE 12/14" si ,CAPETELE CEFALICE UNIPOLARE CONICE 12/14” cu tije
femurale FH INDUSTRIE SC (fara ciment) sau AC (de cimentat) cu un con de definire 12/14.

- ,CUPELE BLINDATE PHARO" cu capete de acelasi diametru (de exemplu: @28).

Compatibilitatea materialelor CUPELOR BLINDATE PHARO:

Cupa blindata
PHARO
Capete INOX conice 12/14 FH INDUSTRIE v
Capete CoCr conice 12/14 FH INDUSTRIE v
Capete INOX cu manta conica 12/14 FH INDUSTRIE v
Capete CoCr cu manta conica 12/14 FH INDUSTRIE v
Capete de alumina BIOLOX® FORTE conice 12/14 FH v
INDUSTRIE
Capete de alumina BIOLOX® DELTA conice 12/14 v'vezi tabelul
CERAMTEC de mai jos
CAPETE FEMURALE FABRICATE DE CERAMTEC
Lungime col
(mm)
BIOLOX" DELTA 2812/14S 28 12/14 M 281214 L
12114 Ref.: 38.49.7175.445.00 Ref.: 38.49.7175.455.00 Ref.: 38.49.7175.465.00

Accesoriile care trebuie utilizate pentru fixarea implanturilor din gama pentru sold sunt precizate in Tehnica operatorie.

PERFORMANTE
Dispozitivul permite restabilirea functiei articulare si suporta solicitarile obisnuite la care este supusa aceasta articulatie.
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INDICATII PRIVIND UTILIZAREA:

Gama de CUPE BLINDATE PHARO, gama de CAPETE CEFALICE CENTRATE si gama de CAPETE CEFALICE
UNIPOLARE CONICE 12/14 sunt concepute pentru a raspunde indicatiilor specifice in timpul implantarii unei proteze
intermediare de sold, in urmatoarele cazuri:

- Leziuni traumatice

- Fracturi de col femural

- Osteonecroza la nivelul capului

CONTRAINDICATII
1 - O infectie sau o infectie latenta: acestea vor fi diagnosticate la pacientii care prezintd unul sau mai multe dintre
urmatoarele semne:
A - Febra si/sau inflamatie locala
B - Distrugerea accelerata a suprafetei articulare sau osteoliza pe radiografie
C - Cresterea inexplicabila a coeficientului de sedimentare
D - Cresterea numarului de globule albe sau schimbéri constatate in timpul diferitelor controale de monitorizare a
pacientului.
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 s& compromita regenerarea 0soasa.
6 - Dependenta de substante toxice.

PRECAUTII

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

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

Pacientii trebuie s fie informati in legatura cu limitele protezei, inclusiv, printre altele, cu impactul solicitarilor prea dure,
cauzate de greutati si activitati excesive. Acestia 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 sanétoasa si normala.
Pacientul nu trebuie s3-si faca sperante nerealiste cu privire la functionalitatea acesteia. El va trebui s& se consulte cu
chirurgul in cazul in care simte tulburari in regiunea dispozitivului.

- Inainte de utilizarea clinic, atat chirurgul, cat si personalul din blocul operator, trebuie sa fie instruiti cu privire la utilizarea
dispozitivului si a accesoriilor acestuia. Acestia 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 sau captusite sunt protejate impotriva
abraziunii, zgarieturilor sau a oricarui alt efect nefast al unor obiecte metalice sau abrazive.

- Zonele de sprijin ale implantului trebuie sa fie curate si s nu contina resturi (os) inainte de implantare. Chirurgul se va
asigura ca implantul este sprijinit fara intreruperi pe os.

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

- Nu combinati implanturi de proveniente diferite. Singurele posibilitati de comblnare a componentelor sunt indicate in
paragraful ,Compatibilitatea intre dispozitive”.
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TEHNICA DE IMPLANTARE

Accesoriile specifice, livrate nesterile, sunt necesare in momentul fixarii implanturilor create de FH Industrie si distribuite de
FH ORTHOPEDICS sau distribuitorii sai. Tehnicile operatorii pot fi obtinute de la FH ORTHOPEDICS sau de la distribuitorii
sdi. Pentru anumite implanturi, FH ORTHOPEDICS sau distribuitorii sai pot furniza folii transparente pentru suprapunerea
pe radiografii care permit chirurgului s& evalueze mérimea implantului.

CONDITII DE UTILIZARE

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

AVERTIZARI

Pacientii care primesc o proteza trebuie sa fie informati ca durata de viatad a implantului poate depinde de greutatea si
volumul lor de activitate.

- Implanturile deteriorate sau defecte nu trebuie utilizate.

- Acest dispozitiv a fost conceput in asa fel incat s& nu poaté fi reutilizat, deoarece exista riscul modificarii performantelor
sale.

- In cazul utilizarii unui implant neadecvat din cauza marimii sau laturii sale exista riscul reducerii performantelor acestuia.

- Componentele apartin unui sistem modular. FH Industrie nu isi asumé& nicio responsabilitate in cazul utilizarii de
componente de la alti producétori sau al utilizarii componentelor sale in alte scopuri decat cele pentru care au fost
prevazute.

- Implanturile nu trebuie modificate sau supuse niciunui tip de tratament.

REACTII ADVERSE

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

- dureri;

- pierderea mobilitatii;

- uzarea componentelor din UHMWPE. Particulele de uzura, in special componentele din UHMWPE, pot cauza osteolize
care pot necesita o0 noué interventie chirurgical;

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

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

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

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

- hematom, cicatrizare intarziata, tromboza venoasa profunda, tromboza pulmonara, leziunea vaselor de sange;

- embolie pulmonara;

- infectie sau chiar deces;

- problemé cardio-vasculara.

Aceste reactii adverse pot necesita o noua operatie sau o remediere.
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INFORMATII IMPORTANTE CARE TREBUIE FURNIZATE CHIRURGULUI $I PACIENTULUI:

Se asai ti p a si i a din statul membru in care utilizatorul sau
pacientul este stabilit despre orice accident grav survenit care are legatura cu dispozitivul.

Implanturile metalice prezint& un risc de deplasare si/sau incalzire in timpul unei examinari RMN. in timpul examinarilor
RMN, pacientul trebuie s& informeze profesionistii ca utilizeaza un implant metalic.

AMBALAREA $| STERILIZAREA
Informatiile de pe eticheta produsului permit asigurarea trasabilitétii fabricatiei acestuia.

IMPLANTURI LIVRATE STERILE:

Inchiderea perfects a ambalajelor (séculete sigilate sau membrane si capace) si integritatea setului vor trebui verificate
nainte de utilizarea implanturilor. Nu utilizati un produs al cérui ambalaj este deteriorat sau al carui sigiliu de securitate
este rupt. In acest caz, produsul trebuie returnat. Produsul nu poate fi niciodata resterilizat prin nicio metoda, deoarece
exista riscul modificarii performantelor sale. Pastila martor de pe ambalajul exterior, care confirmé sterilizarea, trebuie sa
fie rosie in cazul unei sterilizari prin radiere (R) sau verde in cazul unei sterilizari cu oxid de etilena (EO). Aceasta culoare
poate fi alterata din cauza unor conditii de depozitare neadecvate: caldura, umezeald, lumina etc. in toate cazurile, o
pastila care este galbena sau violet, culori Tnainte de sterilizare, poate indica un produs nesteril, caz in care produsul
trebuie returnat. Nu se accepta returnarea implanturilor desterilizate. Data expirarii este indicaté pe eticheta produsului.

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 igiena stricte. Un produs explantat din cauza unei deficiente trebuie
returnat decontaminat producatorului.

DATA PRIMULUI MARCAJ CE

Cupa blindata Pharo: 2006

Cap cefalic centrat: 2004

Cap cefalic unipolar conic 12/14: 2004
Inel intermediar centrat conic 12/14: 2004

Textul de referinta este textul in limba franceza.

52



@ Kullanim kitapcigi

) ; g - .
PHARO ZIRHLI KUPULA — MERKEZI SEFALIK BAS - 12/14 KONIK SEKILLI TEK KUTUPLU SEFALIK BAS

KULLANIMA iLiSKIN UYARILAR VE TALIMATLAR
BU BELGENIN DIKKATLI BIR SEKILDE OKUNMASI ONEMLIDIR

servisine bagvurmaktan ¢cekinmeyin. Her haltikarda, verilen bilgilere bagvurun

implant yerlesimine iliskin detayli bilgileri iceren operasyon teknigi kitapcigi gibi, ek bilgi ihtiyacinizda, dagiticinin ticari

TANIM

FH ORTHOPEDICS, PHARO ZIRHLI KUPULA serisini, la gamme MERKEZI SEFALIK BAS serisini ve 12/14 KONIK

SEKILLI TEK KUTUPLU SEFALIK BAS serisini sunar.

PHARO ZIRHLI KUPULA

PHARO ZIRHLI KUPULA EBADI

Dis ¢ap
(mm) 41 | 43 | 45 |47 | 49 |51 | 53 |55 |57 [ 59 | 61 | 63
Ig cap (mm)
22,2 v v v v v v v vi]vi|ivi|v]v
@28 v v v v v v v viliv]v]|v|v
MERKEZI SEFALIK BAS - 12/14 KONIK SEKILLI TEK KUTUPLU SEFALIK BAS
12/14 KONIK SEKILLI TEK KUTUPLU SEFALIK BAS EBADI |
Cap (mm) 37)|38| 39|40 41|42 (43| 44|45| 46| 47| 48|49 | 50| 51| 52|53 |54|55|56|57|58|59(60]61
MERKEZI
SEFALIKBA$/x/xlx/x/x/x/x/x/x/x/xlx\/
12/|I_H<ON|K
b i A R R A R R R R R A A A A R R R A R A R4 AR AR AR AR 2 RaRa RS
SEFALIK BAS
Bogaz uzunlugu (mm) -5 -35 +0 +35 +7 +10
12/14 KONIK SEKILLI v
MERKEZI ARA v v v v v
KELEPGE
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iMPLANTLARI OLUSTURAN MALZEMELER

Implanlari olusturan malzemeler, her trin etiketi Gzerinde belirtiimelidir.
Paslanmaz celik, nikel igerir.

Implant, UHMWPE olmasi durumu harig, radyo-opaktir.

SISTEMLER ARASINDAKI UYUMLULUK

Asagidakilerin birlikte kullanilmasi zorunludur:

- "MERKEZ| SEFALIK BAS", "12/14 KONIK SEKILLI MERKEZI ARA KELEPGE" ile birlikte.

- "12/14 KONIK SEKILLI MERKEZI ARA KELEPGE" ve "12/14 KONIK SEKILLI TEK KUTUPLU SEFALIK BAS", FH
INDUSTRIE SC (gimentosuz) veya AC (gimentolu) 12/14 bir konik basli femoral gubuklar ile.

- "PHARO ZIRHLI KUPULA", ayni ¢aptan baslar ile (6rnegin: @28).

PHARO ZIRHLI KUPULALARIN malzeme uyumlulugu:

PHARO zirhl
kupula

12/14 konik bagli PASLANMAZ baslar FH INDUSTRIE v
12/14 konik basli CoCr baslar FH INDUSTRIE v
12/14 konik etekli PASLANMAZ baslar FH INDUSTRIE v
12/14 konik etekli CoCr baglar FH INDUSTRIE v
12/14 konik basli BIOLOX® FORTE aluminyum baslar v
FH INDUSTRIE
12/14 konik basli BIOLOX® DELTA altminyum baslar v Asagidaki
CERAMTEC tabloya bkz.

CERAMTEC TARAFINDAN iMAL EDILEN FEMORAL BASLAR

Bogaz
uzunlugu (mm)
Bl e 2812/14S 2812114 M 2812114 L
Konik bag Ref. 38.49.7175.445.00 Ref. 38.49.7175.455.00 Ref. 38.49.7175.465.00

Kalga serisinin implantlarinin yerlesimi igin kullaniimasi gereken yardimci elemanlar, Operasyon Teknigi iginde belirtilmistir.

PERFORMANSLAR
Sistem, eklemin fonksiyonunu saglar ve bu eklemin alisildik hareketlerine ve zorlanmalarina karsilik verir.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI:

PHARO ZIRHLI KUPULA serisi, MERKEZI SEFALIK BAS serisi ve 12/14 KONIK SEKILLI TEK KUTUPLU SEFALIK BAS
serisi, bir PIH (ara kalga protezi) takilmasi sirasinda 6zel endkasyonlara cevap verecek sekilde tasarlanmigtir. Bu
endikasyonlar sunlardir:

- Travmatik lezyonlar,

- Femoral kanalin kirilmasi,

- Basin osteo-nekrozu

KONTRENDIKASYONLAR
1- Bir enfeksiyon veya bir latent enfeksiyon: Asagidaki belirtilerden biri veya daha fazlasini arz eden hastalar Uzerinde
teshis edilecektir.

A- Ates velveya lokal enflamasyon

B- Eklem ylizeyinin hizli destriiksiyonu veya radyo tzerinde osteoliz

C- Sedimentasyon oraninin aciklanamaz sekilde yikselmesi

D- Akyuvar sayisinda artis veya hastanin takibi sirasinda tespit edilen degisiklikler
2- Protezin basarisiz olmasina neden olacak veya operasyon sonrasinda komplikasyonlar olusturabilecek sinirsel veye
Zzihinsel sorunlar.
etersiz kemik kalitesi.

4- nuin etiketinde belirtilen malzeme bilesenlerinden birine kars! bilinen alerji.
5- Kemik gelismesini olumsuz yonde etkileyebilecek ik t

6- Uyusturucu madde bagimlilig

TEDBIRLER

- implantlarin kullanim émri, biyolojik, biyomekanik veya diger bazi nedenlere baglidir. Bu nedenle, bu driiniine iliskin
endikasyonlara, kontendikasyonlara, tebdirlere ve uyarilara harfiyen uyulmasi temel énem tasir.
Bir artroplasti sonucu, hastanin tibbi gegmisine baglidir. Hastanin psikolojik olarak hazirlanmasi gerekir.
Hasta protezin sinirlar, asin yik veya asin hareketlilik halinde protezin olumsuz etkilenebilecedi konusunda
bilgilendirilmelidir. Faaliyetlerini bu hususu dikkate alarak yeniden gézden gegirmeleri tavsiye edilmelidir. Higbir haltikarda,
protez, sagliki ve normal bir eklemin fonksiyonlarinin yerini tutamayacaktir. Hastanin protezin islevi konusunda gergegin
disinda umutlandiriimamasi gerekir. Sistemin bulundugu bélgede ters bir durum hissetmesi durumunda, hasta cerrahina
bagvurmalidir.
- Klinik kullanimdan 6nce, cerrah ve ameliyathane personelinin sistemin ve yan araglarin kullanimi konusunda bilgi sahibi
olmalari gerekir. Cerrahi midahaleye ve sistemin sinirlarina iligkin her turlu detay! bilmelidirler.

- Tum bilesenlerin, parlak veya kaplama yuzeylerin asinmaya, ciziimeye veye metal, asidnirici nesnelerin olumsuz
etkilerine karsi korunmasi gerekmektedir.
- implantin baski uyguladi§i alan, implant islemi gergeklestirimeden énce temizlenmeli ve tzerinde (kemik) kirinti
olmamamasina dikkat edilmelidir. Cerrah, implantin kemik Uzerine surekli sekilde dayanmasinin saglanmasina dikkat
edecektir.
- Diger sistemlerin, s6z konusu sistemin genelini olumsuz yénde etkilememesine dikkat edilmelidir.
- Farkli menseli implantlari birlikte kullanmayin. Birlikte kullanilabilecek bilesenler, "sistemler arasindaki uyumluluk"
paragrafinda belirtilmistir.
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iMPLANT YERLESTIRME TEKNiGi

Steril olarak teslim ediimeyen 6zel yan donanimlar, FH Industrie tarafindan tasarlanan ve FH ORTHOPEDICS veya
dagiticilar tarafindan dagitilan implantlarin takiimasi igin gereklidir. Operasyon teknikleri, FH ORTHOPEDICS veya
dagiticilarindan edinilebilir. Bazi implantlar i¢in, FH ORTHOPEDICS veya dagiticilari, implant boyunun degerlendirmesini
saglamak icin, cerraha réntgen kagitiar tedarik ederler.

KULLANIM KOSULLARI

Protezlerm ameliyathanede, septik bir ortamda ve hijyen kosullarina uygun olarak, bu tip bir islemi duzenli olarak
gerceklestiren cerrah ) 1 gerekmektedir. implant, yukarida belirtilen endikasyonlara sahip hastaya,
saglam, uygun yan donanimlar kullanilarak, operasyon teknikleri, kullanim talimatiar dikkate alinarak takilmalidir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Bir protez takilan hastalar, implantin kullanim émrinin faaliyet hacimlerin ve kilolarina gére degisebilecegi konusunda
bilgilendirilmelidirler.

- Hasar géren veya kusurlu implantiarin kullaniimamasi gerekmektedir.

- Bu tertibatin tasarimi yeniden kullanimina izin vermemektedir; aksi halde performanslarinda degisim s6z konusu
olacaktir.

- Ebati veya degerleri agisindan uygun olmayan bir implantin kullanimi, performansin azalmasina neden olabilir.

- Bilesenler bir moduler sistemin pargasini olustururlar. FH Industrie, baska bir treticiye ait pargalarin kullaniimasi veya
bilegenlerin 6ngérulen amaglar disinda kullaniimalari durumunda sorumlu tutulamaz.

- Implantlarda degisiklik yapiimamali veya implantlar herhangi bir isleme tabi tutulmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Cerrahin, op Y inde hastaya

-Agn

- Hareket kisitlanmasi

- UHMWPE bilesenlerin eskimesi. Esk!yen partikiller, bilhassa da UHMWPE bilesenler, yeni bir cerrahi midahale
e neden

- Uygunsuz faaliyetlere, bir travmaya veya hastanin faaliyetine bagli herhangi baska bir zorlanmaya bagl olarak implantin

kopmasi

- Uygun olmayan bir sekilde yerine tespit edilmis olmasi, erken veya asiri zorlanma, bilesenlerin kétu yerlesmesi veya bir

travma nedeniyle implantin yerinden oynamasi veya ¢ikmasi.

- Urintin etiketinde belirtilen malzeme bilesenlerinden birine karsi alerji.

- Yabanci madde tepkisini takiben, protez bilesenleri etrafinda, lokal olarak asemptomatik progresif kemik resorpsiyonu

gozlenebilir.

- Hematom, yara kapanmasinda gecikme, derin damar trombozu, pilmoner tromboz, kan damarlari lezyonu

- Akciger embolisi

- Enfeksiyon, 6lum

- Kalp ve damar sorunlari

i riskler basta olmak iizere her tiirlii bilgiyi vermesi gerekir:

Bu istenmeyen etkiler, yeni bir cerrahi miidahale veya revizyon gerektirebilir.
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CERRAHA VE HASTAYA YONELIK ONEMLI BiLGiLER'

Sisteme iligkin her tiirlii ciddi durumun iireticiy liye devletin yetkili iril i gerekir.
Metal implantlar, IRM sirasinda bir migraayon ve/veya 1sinma riski arz ederler. IRM incelemeleri sirasinda, hastanin metal
bir protez tagidigini saglik ekibine sdylemesi gerekmektedir.

AMBALAJ VE STERILIZASYON
UrGnain etiketinde verilen bilgiler, imalatin takibini saglar.

STERIL OLARAK TESLIM EDILEN IMPLATLAR:

implatlarin kullanimlarindan énce, ambalajlarin mikemmel bir sekilde kapali olduklarinin (soyulabilir veya kilif torbalar ve
operkdller) ve buttnliklerinin bozulmadiginin kontrol edilmesi gerekir. Ambalaji hasar gérmis veya dokunulmaz efiketi
yirtilmis Grtint kullanmayin. Bu durumda ariin geri génderilmelidir. Uriin higbir sekilde yeniden sterilize edilmemelidir; aksi
halde performansi olumsuz yonde etikelenecektir. Dis ambalaj tzerindeki sterillik pastili, 1sin ile (R) sterilizasyon halinde
kizmiri veya etilen oksit (EO) ile sterilizasyon halinde yesil olmalidir. Bu renk kétli saklama kosullarindan etkilenebilir:
Sicaklik, turubet, 1sik vb. Her haltkarda, sterilizasyon éncesinde sari veya mor bir pastil, Grintn steril olmadiginin
isaretidir, bu durumda rtn iade edilmelidir. ~ Steril durumlari bozulan drGnler geri alinmazlar. Son kullanim tarihi etiketin
Gzerindedir.

SISTEMIN iMHA EDILMESI

Implantin gikariimasi durumunda, implant, siki hijyen tedbirleri ile ve gevre korumasi kapsaminda imha edilmek tizere, bu
konuda uzmanlasmis bir servise ulastiriimalidir. Islevini yerine getiremedigi icin ¢ikarilan bir triin, dekontamine edilmesini
takiben, imalatgiya génderilmelidir.

CE SEMBOLUNUN iLK ALIM TARIHi
PHARO zirhli kupula: 2006

Merkezi sefalik bag: 2004

12/14 konik sekilli tek kutuplu sefalik bas: 2004
12/14 konik sekilli merkezi ara kelepge: 2004

Referans metin Fransizcadir.
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