B/BRAUN

INSTRUCOES DE USO

CABEGCA CERAMICA BIOLOX DELTA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL

1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

As Cabecas Ceramicas Biolox Delta para artroplastia de quadril sdo utilizadas para as seguintes

aplicacdes:
e como componente parcial de uma articulacdo artificial de quadril humano

e para combinacdo com componentes de uma endoprotese coxo-femoral Aesculap

MODELOS — REFERENCIAS

1) CABECA CERAMICA BIOLOX DELTA PADRAQ

NJ101D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 28MM S
NJ102D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 28MM M
NJ103D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 28MM L
NJ106D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 32MM S
NJ107D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 32MM M
NJ108D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 32MM L
NJ116D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 36MM S
NJ117D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 36MM M
NJ118D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 36MM L
NJ119D BIOLOX DELTA CABECA DE PROT.8/10 36MM XL
NK460D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 28MM S

NK461D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 28MM M
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NK462D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 28MM L
NK560D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 32MM S
NK561D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 32MM M
NK562D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 32MM L
NK563D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 32MM XL
NK650D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 36MM S
NK651D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 36MM M
NK652D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 36MM L
NK653D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 36MM XL
NK750D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 40MM S
NK751D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 40MM M
NK752D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 40MM L
NK753D BIOLOX DELTA CABECA PROT.12/14 40MM XL

2) CABECA CERAMICA BIOLOX DELTA REVISAO (OPTION)

NK435 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 28MM S
NK436 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 28MM M
NK437 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 28MM L
NK438 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 28MM XL
NK535 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 32MM S
NK536 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 32MM M
NK537 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 32MM L
NK538 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 32MM XL
NK635 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 36MM S
NK636 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 36MM M
NK637 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 36MM L
NK638 BIOLOX DELTA CABECA REVIS.12/14 36MM XL

ACESSORIOS

3. BUCHA PARA BIOLOX REVISAO (OPTION)

NJ435T  BUCHA 8/10 S P/BIOLOX CABECA DE REVISAQ
NJ436T  BUCHA 8/10 M P/BIOLOX CABECA DE REVISAOQ
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NJ437T  BUCHA 8/10 L P/BIOLOX CABECA DE REVISAO
NJ438T  BUCHA 8/10 XL P/BIOLOX CABECA DE REVISAQ

RELACAQ DOS INSTRUMENTAIS USADOS COM O IMPLANTE

OBS: Os instrumentais ndo integram esse produto, sendo objeto de registro a parte na ANVISA.

HNDOO3R WELLER GUIA DE SERRA DE CABECA FAMORAL

F5914R ORTHOFILOT THA BICOMTACT OSTECTOMO CALA

MD3B0R INSTROE IMPACAD P/HASTES DE PROTESES

HD362R PUMNHD DE INSERCAD FfHASTES DE PROTESES

HDO&E0 INSTR.OE IMFACAD F/PROT/CABECAS DE ANCA
HDOT7R BARRA TRAMNSVERSAL PfOSTEOPERFILADOR
MND375 [MSTR.OE EXTRACAD FfCABECAS CERIMICAS

MD3B3R INSTR.OE EXTRACAD FfHASTES DE PROTESES

KH113R MARTELD C/RAMHURA F/@ANCHOS DE EXTRACAD

JF212R 1/1 CESTO CRIVO PERFURADD 4BEX2E3XEEM M

MATERIAL DE FABRICAGAO E NORMAS

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:
v’ Ceramica matriz de Al,0;com ZrO, - BIOLOX Delta
BIOLOX é uma marca comercial registrada da CeramTec GmbH, 73207 Plochingen / Germany.

v" Liga de titanio TiAl6V4, conforme a ISO 5832-3, para buchas e cabecas de revisao

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

v" Todos os produtos manuseados sdo embalados de maneira Gnica em condicGes estéreis singulares

duplas.

v A embalagem primaria e secundaria é confeccionada em embalagem termoform. A folha (parte
superior e inferior) é feita com um filme flexivel (PA/EVOH/PE). Os implantes sio fixados na

embalagem primaria a vacuo;

v A embalagem de armazenamento é de uma caixa de cartolina com mddulo slide-in
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v Todos os materiais de embalagens usados para embalagem primaria e secundaria sdo testados
segundo sua exigéncia de biocompatibilidade para o produto embalado e sdo praticas para

esterilizacio ou irradiagdo GAMA (Gama e raios de elétrons).

v Os componentes da embalagem sio desenvolvidos para alcancar as exigéncias de acordo com os

sequintes Padrdes: EM 868, 1SO 11607, DIN 58953.

Simbolos utilizados nos rotulos

Data de Validade

Data de Esterilizacao

@ N3o reutilizar

STERILE Estéril. Método de esterilizacdo: raios gama
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Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado. Produto de
c € 01 2 3 acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Numero do Lote

LOT

Ver Instrucdes de Uso

R EF Referéncia

CUIDADOS ESPECIAIS NO ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra.
e 0 produto deve ser armazenado a temperatura e umidade ambiente. Deve ser protegido do

calor.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem marcacdes localizadas em seu proprio corpo. Isto permite a melhor
rastreabilidade do produto, promovendo, desta forma, maior seguranca ao médico e ao paciente. A
rastreabilidade é assegurada por um conjunto de 4 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem dos
implantes, trazendo informacdes sobre a fabricacao: n°. do lote, fabricante, n°. de cédigo do produto,
descricao do produto, n° de registro.

Desta forma € possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor
e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

Sdo encaminhadas 4 etiquetas que se trata de uma quantidade maior do que a necessidade do
médico. A Aesculap recomenda a aposicdo da etiqueta no prontuario do paciente (documentacio do
médico/hospital) e no documento de identificacdo do implante do paciente

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacdo, recebendo um
atestado com a fixacao de uma das etiquetas adesivas. As informacdes sobre instrucdes e identificacdo
do produto (empresa, codigo do modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser escritas ou

anexadas ao prontuario dos pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.
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E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacoes e
prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descrigdo da cirurgia ou secdo do prontuario
médico, como tratado anteriormente.

Por meio deste numero de lote é possivel saber todo historico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um
Departamento de Liberacdo de Produto que € o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da
documentagio pertinente ao produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade de
componentes, folhas de inspegdo, amostras de rotulagem, etc.) os quais sdo examinados para garantir
que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para
liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo
Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo, pelo minimo de sete anos a partir da
data de manufatura.

Durante a utilizacdo dos implantes, as marcacdes de numero de lote ou de qualquer
identificacdo ndo devem ser alteradas. Os cuidados especiais de armazenamento, transporte € manuseio
das pecas implantaveis devem ser devidamente observados.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de Produto, que
¢ o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes | materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecio,
amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as
exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos
os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo
mantidos em arquivo na empresa.

Segue o0 modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente, para

o controle da rastreabilidade do produto:

Z REF NK462 Z REF NK462

%é LOT] 11111111 gg LOT] 11111111

@8 MODULAR HEAD 12/14 @% MODULAR HEAD 12/14

7 SIZE @ 28mm L 5 SIZE@ 28mmL
REGISTRO N° REGISTRO N°

Z REF NK462 2 REF NK462

g;ﬁ LOT] 11111111 Eé LOT] 11111111

n% MODULAR HEAD 12/14 % MODULAR HEAD 12/14

E SIZE@28 mmL E SIZE@ 28 mmL
REGISTRO N° REGISTRO N°
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INDICAGAO, FINALIDADE DE USO, EFEITOS COLATERAIS E CONTRAINDICAGOES DO
IMPLANTE

INDICAGCAO / FINALIDADE DE USO

Usar no caso de doencas graves na articulacdo do quadril que ndo possam ser tratadas por qualquer

outra terapia:

e Artrose degenerativa;

o Artrite reumatoide;

e Fraturas das articulacdes;

e Necrose da cabeca do fémur;

CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar no caso de:

e Doentes em que a afeccdo articular pode ser tratada por intervencdes reconstrutivas, por ex.,

osteotomia de correcado;
¢ Infecches agudas ou crbnicas na proximidade da articulacdo ou do tipo sistémico;
e Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular;
e Doencas sistémicas e disturbios metabdlicos;
o (steoporose ou osteomalacia graves;

o lesbes graves das estruturas oOsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel dos

componentes do implante;
e Tumores ¢sseos na zona da fixacdo do implante;

o Deformacdes dsseas, posicdes axiais defeituosas ou situacdes osseas que excluem a implantacdo de

uma articulacdo coxo-femoral artificial;

e Provavel esforco excessivo do implante articular;
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e Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo;
o Falta de colaboragdo por parte do doente;

e Sensibilidade aos materiais do implante.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES

o Alteracao da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante;
o luxacdes articulares e alteracbes pds-operatorias do comprimento da perna;

o Infecches precoces ou tardias;

e Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca;

e Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;

e Lesbes dos nervos ou dos vasos sanguineos;

e Hematomas e perturbacdes da cicatrizacao de feridas;

o (alcificacbes periarticulares;

e Llimitacdo da funcdo e mobilidade articulares;

Carga limitada que incide sobre a articulacio e dores articulares

Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a autoridade sanitaria
competente. No sitio da ANVISA na internet € possivel notificar a ocorréncia de evento adverso via

Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA.

COMBINAGCOES ADMISSIVEIS

A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes ndo é recomendada devido a
razdes metalurgicas, funcionais e mecanicas. Metais dissimilares em contato com o outro podem
acelerar o processo de corrosao devido a processos corrosivos galvanicos. Nao utilize implantes ou
instrumentos de quaisquer outros sistemas ou fabricantes, e ndo misture componentes de implantes de

aco inoxidavel e titanio.
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COMPONENTES ANCILARES

A implantacdo dos componentes ancilares juntamente com a cabeca ceramica ocorre da seguinte forma:
Haste - Cabeca -Inserto (liner) — Acetabulo. No esquema abaixo, seque também todas as combinacées

admissiveis considerando a 1SO 21534 e a corrosao galvanica.

ACETABULO PLASMACUP

v

e LINER CERAMICO ou
POLIETILENO

HASTE —>| CABECA CERAMICA < ACETABULO CIMENTADO

N ACETABULO BIPOLAR

Acetabulo

Liner
Ceramico

Cabega
Ceramica

Haste

Foto demonstrando uma artroplastia de quadril realizada com cabeca ceramica e de acordo com as

combinacdes admissiveis.

COMPATIBILIDADE DE MATERIAL E DIMENSIONAL

1) Material
Os componentes implantaveis associados que sdo utilizados juntamente com as cabecas

ceramicas apresentam a seguinte composicdo quimica:
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Componente Ancilar

Material

Tipo de associacdo ( considerando a
ABNT NBR ISO 21534:2008)

Liner Ceramica

Ceramica matriz de Al,O; com Zr0O,
conforme a I1SO 6474

Associados por articulacdo

Liner de Polietileno

UHMWPE-XE e UHMWPE

Associados por articulacdo

Haste Ndo cimentada

liga de titanio forjada (TiAl6V4)
conforme com SO 5832-3, com
revestimento de titanio puro (ou
titanio puro com fosfato de calcio),
em conformidade com 1SO 5832-2

Associados por contato

Haste Cimentada

liga de cobalto-cromo (CoCrMo),
em conformidade com a ISO 5832-
12.

Associados por contato

As combinacoes de materiais para superficies de articulacdo indicadas estdo conforme item B1 da

norma ABNT NBR ISO

21534:2008.

2) Dimensional

Cabeca Cerdmica Biclox Delta (S, M, L, XL)

8/10

Didgmectro [mm)

222

Liner Cerdmico ou de

Palietileno

iz

Hastes

DANO NAS EMBALAGENS

e  (uardar os componentes do implante na embalagem original e tird-los da embalagem original ou

da embalagem protetora apenas pouco antes de serem usados;

e \Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

e Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a

embalagem estar danificada.
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ESTERILIZACAO

e (Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e
etiquetadas;

e Os componentes para implantes sdo esterilizados com radiacdo (dose minima de 25kGy)

e Avalidade € de 10 anos para os acessorios € 0s modelos deste registro com excecdo dos modelos de
Cabeca Ceramica BIOLOX DELTA REVISAO (OPTION) cuja a validade é de 5 anos.

PROCEDIMENTOS NECESSARIOS ANTES DO USO DO IMPLANTE E OUTRAS ADVERTENCIAS
E PREUCACOES

ADVERTENCIAS

e (O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencdo cirdrgica.

e (Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirirgica ndo estdo descritos nestas instruches de

utilizacao.
e O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirdrgicas reconhecidas.

e 0 cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0ssos, com o percurso

dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

e 0 cirurgido e responsavel pela combinacdo certa dos componentes do implante e pela sua

implantacédo correta, com ou sem cimento dsseo.

e A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacdes devidas a uma indicacao errada, uma escolha de
implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes de implante com a técnica
cirtrgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de

assepsia.

e As instrucbes de utilizacdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser

observadas.

e 0 teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com

componentes Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacdes contrarias
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as originalmente previstas.
e [ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.
e  E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

e No caso de lesdo das estruturas dsseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de

possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do osso ou do implante e outras complicagdes graves.

e Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacdes, e imprescindivel
controlar, depois da intervencdo, periodicamente, o estado da articulacdo artificial com os meios

apropriados.

Interaccoes entre a ressondncia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, nao existem riscos
adicionais devido a indugcdo magnética de forcas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, nao critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

PREUCACOES

e Combinar os componentes modulares do implante apenas com proteses coxo-femorais adequadas

da Aesculap.

e Ter cuidado em usar o material correto, bem como os pares de deslize com didametros idénticos e

cones com especificacbes corretas.
e  Respeitar outras possiveis restricdes relativamente aos implantes combinados.

e Danificacdo do implante, sobretudo na zona do colo ou do cone, em caso de se utilizar

instrumentos (por ex. equipamentos eletrocirtrgicos) na proximidade do implante.
o Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

e No relatério do paciente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-
se o respectivo numero de artigo, a designacdo do implante, bem como os numeros de lote e, se

necessario, de série, através da utilizacao das etiquetas de rastreabilidade
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e Na fase pos-operatdria, para além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da

mobilidade, ha que prestar especial atencdo a informacéao individual do paciente.

Perigo de fractura da cabeca e de desgaste acelerado no caso de combinagio com
componentes de outros fabricantes!

> Usar apenas componentes de implante da Aesculap.
CUIDADO

Avisos de seguranca para componentes de implante ceramicos

No caso de fractura de um implante ceramico in vivo, todos os restantes implantes, a superficie do soquete articular,

bem como o cone da prétese sofrerdo danos, se a articulacdo continuar a ser esforcada.

Quando se verifica ou suspeita de uma fractura, € imprescindivel submeter o doente a um exame e tratamento numa

clinica especializada em endoproteses.

» Informar o doente, antes da intervencéo, sobre o facto de que, em casos raros, € possivel que um dos componen-
tes do implante de ceramica quebrem e que, normalmente, a fractura stibita de um implante de ceramica se faz
sentir na articulacao.

P> Antes da intervencéo, advertir o doente do facto de que, no caso de suspeita de fractura de um componente de

ceramica do implante, o doente deve deixar de esforcar a articulacio, de forma a ndo danificar os restantes com-
ponentes endoprotésicos.

UTILIZACAO

O cirurgido elaborara um plano da operacéo, que determinara e documentara devidamente o sequinte:

e Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
e  Posicionamento dos componentes do implante no 0sso
e Determinacio dos pontos de orientacao durante a operagao

Antes da utilizacdo, tem de estar cumpridos os sequintes requisitos:

e Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis
e  Condicdes de operacao altamente assépticas

e  Os instrumentos de implantacao, incluindo os instrumentos estdo completos e em boas condi¢des

para serem utilizados.

o (O cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operacdo, ao

jogo de implantes e instrumentos; estas informacdes estdo completamente disponiveis no local.
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e As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicacdes

cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral.

e  Foram solicitadas ao fabricante as informacdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel

situacao pré-operatoria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar.

O doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as

sequintes informacdes:

e A funcionalidade de uma articulacao artificial e sempre inferior a de uma articulacao natural.

e A articulacdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relacdo ao estado pré-

operatorio.
e Aarticulacdo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccoes.

e Avida util de uma articulacdo artificial depende do peso corporal e da carga que incide sobre a

articulacao.

e Aarticulacdo artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a

desporto.
e No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operacao de revisao.

e No caso de revisdo, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de restaurar a funcdo da

articulacao.
e A operacdo revisional de uma articulacdo artificial e uma intervencao complicada.

e (O doente, apos a intervencao, tera que se submeter periodicamente a um controle médico da

articulacao artificial.

Procedimentos e aplicacdo durante a intervencao:

e As cabecas femorais modulares sdo inseridas nos cones das hastes para endoprotese de quadril

Aesculap.

e Diametro nominal, o tamanho do cone e o comprimento do colo vao marcados explicitamente na

embalagem e nos implantes.
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e [ absolutamente necessario assegurar que o tamanho do cone interior da cabeca usada coincida

com o tamanho do cone exterior da haste femoral Aesculap usada.
e 0Os cones das hastes ou das cabecas Aesculap sdo marcados com as cifras 12/14 ou 8/10.
e Assequrar que o diametro da cabeca coincide com o didametro nominal do liner acetabular.

e No caso de proteses parciais e unipolares, usar cabe¢as cujo tamanho deve ser escolhido durante a
intervencdo tendo-se em conta a situacdo anatdémica do paciente e usando-se implantes de prova

adequados ao efeito.

e  Durante uma implantacdo de cabecas para endoproteses de quadril, ter cuidado em:

- remover a tampa que protege o cone da haste femoral apenas no momento da insercdo da cabeca.
- limpar e secar o cone exterior da haste e o cone interior da cabeca antes de se encaixar a cabeca.
- remover todos os corpos estranhos, tais como, pedacos de tecido, particulas de osso ou cimento.

- inserir a cabeca com uma rotacao ligeira e empurrando na direcao do eixo; depois fixa-la ligeiramente

com um martelo sintético especial (ndo deve ser em metal).

- combinar as cabecas modulares para endoprdtese exclusivamente com outros componentes de

implante da Aesculap.

- remover, antes da sutura de incisdo, todos os residuos de cimento e 0sso visiveis, uma vez que as
particulas de cimento ou de 0sso, quando entram entre as superficies de deslize, podem causar desgaste

anormal da articulacao artificial.
e Da utilizacdo de cabecas ceramicas BIOLOX, deve ter-se sempre cuidado em:

- no caso de utilizacdo de liners ceramicos, respeitar impreterivelmente as instrucbes de utilizacdo

destes implantes.
- ndo usar de modo algum uma haste cujo cone apresenta danos.
- antes de encaixar a cabeca, controlar o cone da haste cuidadosamente quanto a possiveis danos.

- nao reutilizar de modo algum as cabecas BIOLOX que apresentam danos visiveis. Uma cabeca BIOLOX,

por exemplo, que tenha caido ao chdo ou que seja removida depois de inserida no cone da haste nao
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pode ser reutilizada. Também deve excluir-se uma reutilizacao inadvertida.

- Uma cabeca BIOLOX removida por via cirlrgica (por ex. substituicdo devido a comprimento errado do
colo ou em caso de revisdo) seja substituida exclusivamente por uma cabeca de metal ou por uma
cabeca BIOLOX Option. Nestes casos, o cone da haste femoral deve estar igualmente livre de danos ou,
se ndo for o caso, deve realizar-se uma revisdo da haste femoral. No caso de danos no cone da haste,
existe o perigo de a nova cabeca nao ficar bem firme. Isto pode causar abrasdo de metal entre o cone da

haste e a nova cabeca.
e Em caso de ruptura de uma cabeca de ceramica:
- Remover cuidadosamente todos os estilhacos ceramicos.

- Limpar o campo operatdrio, tanto quanto possivel, com sistemas de lavagem e aspiracio pulsantes ("jet

lavage").

- O liner correspondente, composto de polietileno ou ceramica, deve ser removido, mesmo se o liner tiver

sido cimentado.

A~ +
NOTa

Em caso de substituicdo de componentes, respeitar as instrucées de utilizacdo correspondentes!

Perigo de desgaste devido a fragmentos ceramicos que permanecem na articulacao
a seguir a uma intervencao de revisdo com quebra de componentes ceramicos!

> Nio implantar esferas de metal (perigo de desgaste simultineo em trés cor-
ATENCAO pos).

- Trocar a haste da prdtese ou implantar uma cabeca ceramica BIOLOX Option na articulacéo.
- Substituir o encaixe e o liner de PE cimentado.

- Preferir uma combinagido de componentes de deslize cerdmica/ceramica a uma combinacgdo de

componentes ceramica/PE.
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PREUCAGCOES PARA DESCARTE E ELIMINAGAO DO PRODUTO MEDICO

c Os implantes que apresentarem defeitos, ou implantes que tenham sido utilizados devem ser

descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao critério de

ATENCAQ
produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos de descarte dos implantes
devem assegurar a completa descaracterizacdo do produto, impedindo qualquer possibilidade
de reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto ¢é de inteira responsabilidade da instituicao
hospitalar.
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