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BIOMED :

MABLANTES Sistema de proétesis de cadera XNOV
Importado por Fabricado por:
Importado por: .
. XNOV Medical Technology
Biomed SRL Rue d’ Airmont 7, 2900 Porrentru
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Argentina Suiza ’ Ys

Sistema de protesis de cadera - XNov
Modelo: Cadigo:
N° de Lote:

Fecha de fabricacién: Fecha de vencimiento:
Implantes: Estéril R, no reesterilizar, no reutilizar.

Instrumental: no estéril

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado

Los productos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar
limpio y seco, protegidos de los rayos del soly a una temperatura ambiente.

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro Mat. N° 3797

Condicion de Uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-501-17

Qe/;ew Garlenary 4nnquc Vican

Farmacéutica Secie Gurente
Mat. N® 3797
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Instrucciones de uso

Importado por:
Biomed SRL
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Argentina

Fabricado por:
XNOV Medical Technology
Rue d "Airmont 7, 2900 Porrentruy, Suiza

Sistema de proétesis de cadera — XNov
Modelo: Cédigo:
Implantes: Estéril R, no reesterilizar, no reutilizar.

Instrumental: no estéril

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

Los productos deben conservarse en su envase original no abierto, en un lugar limpio y seco,
protegidos de los rayos del soly a una temperatura ambiente.

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro Mat. N° 3797
Condicion de Uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-501-17

El uso de este dispositivo estd estrictamente reservado a los médicos especialistas y debe llevarse a
cabo en locales compatibles con las condiciones asépticas exigidas y de conformidad con la norma
NF ISO 8828.

Elincumplimiento de estas recomendaciones de uso puede acortar la vida util del dispositivo y exime
al laboratorio X.NOV® de cualquier responsabilidad.

La eleccion de los implantes debe ser objeto de especial atencidn por parte del usuario, teniendo en
cuenta la indicacién, la morfologia y la actividad del paciente (en particular, el tipo de deporte que
practica), con vistas a limitar las reacciones adversas y las complicaciones.

La implantacién esté indicada solo para pacientes que hayan alcanzado la madurez esquelética.

El laboratorio X.NOV® declina toda responsabilidad y solo el usuario sera responsable de las
complicaciones y/o una vida util del dispositivo anormalmente reducida que pudiera resultar de:

e la eleccidon incorrecta de los diferentes componentes del implante

e una modificacién hecha al implante

e una combinacién incorrecta de los diferentes componentes del implante

e unaindicacion incorrecta

¢ el incumplimiento estricto de la técnica quirdrgica recomendada por X.NOV®

¢ falta de asepsia

¢ elincumplimiento del contenido de estas instrucciones

Este dispositivo es de un solo uso.

Indicaciones:
e Destruccion de la articulaciéon de la cadera ocasionada por dolencias degenerativas o
inflamatorias.
e Fracturade la cadera.
e Necrosis avascular de la cabeza del fémur.
e Fallos o secuelas de operaciones anteriores, como proétesis totales, osteotomia, etc.
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g Sistema de proétesis de cadera XNOV

Instrucciones de uso

Materiales

Cabeza femoral metalica: acero inoxidable X2CrNiMo 18-14-3 segun ISO 5832-1 (acero inox. AlSI
316L).

Cabeza femoral ceramica: alumina segun NF ISO 6474-1 o NF ISO 6474-2.

Vastago femoral: aleacion de titanio Ti6Al4V segun ISO 5832-3 o acero inoxidable segun ISO 5832-9.

Revestimiento de los vastagos no cementados: hidroxiapatita segun ASTM F1185, NF ISO 13779-2 e
ISO 13779-6.

Cotilos: titanio Ti6Al4V segun ISO 5832-3 / acero inoxidable segun ISO 5832-1.

Revestimiento para cotilos no cementados: capa de titanio puro segun ASTM F1580 e ISO 13179-1y
capa de hidroxiapatita calcica segun ASTM F1185 e ISO 13779-6 y 13779-2 o capa de titanio puro
segun ASTM F1580 e ISO 13179-1.

Insertos de ceramica con compuesto de alimina: ceramica con compuesto de alumina segin NF ISO
6474-2.

Insertos de polietileno: UHMWPE segun ISO 5834-1 e ISO 5834-2.

Tornillo roscados, esponjosos, principales: aleacion de titanio segun ISO 5832-3.

Tornillo (pernos de anclaje y tornillos corticales): acero inoxidable segun ISO 5832-1.

Instrumental reutilizable: acero inoxidable segun ISO 5832-1.

Seleccidén delimplante

Todos los implantes que forman el sistema protésico de cadera X.NOV® deben usarse con implantes
de este mismo fabricante®.

La planificacién preoperatoria es un paso esencial y resulta indispensable para garantizar el mejor
resultado clinico. Asi como el cumplimiento de la técnica operatoria suministrada por X.NOV ©.
Asegurese de que se tiene en cuenta la escala mencionada en las radiografias.

Una seleccion no adecuada de los implantes puede reducir el rendimiento de la prétesis o incluso su
vida util.

Porello, esindispensable seguir las recomendaciones siguientes para seleccionar correctamente los
implantes que se pueden usar juntos.

COPAS ACETABULARES CON LINERS DE MOVILIDAD FIJOS O DOBLES (MOBILITY®) y COPAS
ACETABULARES NO CEMENTADAS CON LINERS DE MOVILIDAD FIJA O DOBLE (X.CUP®)

Las versiones disponibles son:

MOBILITY® no cementado

X.CUP®MOB no cementado

MOBILITY® anclaje reforzado no cementado

MOBILITY® de revisién no cementado

MOBILITY® cementado.

Los cotilos MOBILITY® y X.CUP®MOB estan disponibles desde el tamafio 44 al 66 (tamafios pares), y
deben usarse con un inserto MOBILITY® UHMWPE, de tamano 44 al 66 (tamafos pares).

Elinserto UHMWPE puede combinarse con una cabeza metalica de 22,2 0 28 mm de didmetro, o con
una cabeza de ceramica con compuesto de alimina de 28 mm de didmetro.

La fijacion del cotilo MOBILITY® puede finalizarse con los pernos de anclaje y tornillos corticales
MOBILITY®.

Los cotilos MOBILITY® o X.CUP®MOB deben implantarse siempre con un inserto de la gama
MOBILITY®.
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Instrucciones de uso

TAMANO DEL INSERTO UHMWPE

@ CABEZA
(mm) 4414648 50|52 |54 |56|58|60|62| 64|66
22,2 SRan
28 SIS

v Pueden combinarse los tamanos de cotilo con los diametros de la cabeza femoral.

COPAS ACETABULARES NO CEMENTADAS CON REVESTIMIENTOS CON LINER FIJO (NOVIUM®)

Las versiones disponibles son:

NOVIUM® no cementado, inserto de UHMWPE o de cerdmica con compuesto de alimina.

Los cotilos NOVIUM® estan disponibles desde el tamafio 46 al 64 (tamafos pares). Estos deben
usarse:

- con un inserto UHMWPE de la gama NOVIUM®, o

- con un inserto de ceramica con compuesto de alumina.

Elinserto UHMWPE puede combinarse con una cabeza metalica de 22,2 0 28 mm de didmetro, o con
una cabeza de ceramica con compuesto de alumina de 28 mm de diametro.

El inserto de cerdmica con compuesto de alumina puede combinarse con una cabeza de ceramica
con compuesto de alumina de 32, 36 0 40 mm de didmetro.

La fijacion del cotilo puede finalizarse con los tornillos esponjosos NOVIUM®,

Los pernos (pernos principales y pernos roscados NOVIUM®) deben atornillarse en la parte inferior
del cotilo.

La compatibilidad entre los insertos y las cabezas se muestra en la tabla 1 mas abajo.

El cotilo NOVIUM® debe implantarse siempre con un inserto UHMWPE o un inserto de ceramica con
compuesto de alimina de la gama NOVIUM®,

Es obligatorio consultar el cédigo de color que se encuentra en las cajas del cotilo y del inserto para
escoger un cotilo y un inserto del mismo color. Cualquier otro ensamblaje puede tener
consecuencias negativas en el rendimiento del dispositivo, incluido un aumento del desgaste por uso
y una reduccion de la estabilidad de la cadera protésica.

NOVIUM® no cementado, inserto de UHMWPE o de cerdmica con compuesto de alimina.

Los cotilos NOVIUM® estan disponibles desde el tamafio 46 al 64 (tamafos pares). Estos deben
usarse:

- con un inserto UHMWPE de la gama NOVIUM®,, o

- con un inserto de ceramica con compuesto de alumina.

Elinserto UHMWPE puede combinarse con una cabeza metalica de 22,2 0 28 mm de didmetro, o con
una cabeza de ceramica con compuesto de alumina de 28 mm de diametro.

El inserto de cerdmica con compuesto de alumina puede combinarse con una cabeza de ceramica
con compuesto de alumina de 32, 36 0 40 mm de didmetro.

La fijacion del cotilo puede finalizarse con los tornillos esponjosos NOVIUM®,

Los pernos (pernos principales y pernos roscados NOVIUM®) deben atornillarse en la parte inferior
del cotilo.

La compatibilidad entre los insertos y las cabezas se muestra en la tabla 1 mas abajo.

El cotilo NOVIUM® debe implantarse siempre con un inserto UHMWPE o un inserto de ceramica con
compuesto de alimina de la gama NOVIUM®,

Es obligatorio consultar el codigo de color que se encuentra en las cajas del cotilo y delinserto para
escoger un cotilo y un inserto del mismo color. Cualquier otro ensamblaje puede tener
consecuencias negativas en el rendimiento del dispositivo, incluido un aumento del desgaste por uso
y una reduccion de la estabilidad de la cadera protésica.

La fijacion del cotilo puede finalizarse con los tornillos esponjosos NOVIUM®,
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Instrucciones de uso

Los pernos principales y los pernos roscados NOVIUM® deben atornillarse en la parte inferior del
cotilo.

Es obligatorio consultar el cddigo de color de las cajas del cotilo y del inserto. Deben seleccionarse
dispositivos con el mismo cdédigo de color (cotilo e inserto del mismo color).

Cualquier otro ensamblaje puede tener consecuencias negativas en el rendimiento del dispositivo,
incluido un aumento del desgaste por uso y una reduccién de la estabilidad de la cadera protésica.
Tabla 1 : Compatibilidad de los insertos NOVIUM®, X.CUP®

Tamano del Insertos de ceramica con Insertos UHMWPE
inserto compuesto de alimina
Cabeza | Cabeza | Cabeza | Cabeza | Cabeza | Cabeza @

32 @ 36 @240 22 J 28 28
46 X X X
48 X X X
50 X X X
52 X X X
54 X X X X
56 X X X X
58 X X X X
60 X X X X
62 X X X X
64 X X X X

Las cabezas femorales de acero inoxidable estan disponibles en diferentes longitudes de insercion
en elcono delvastago femoral, lo que da como resultado diferentes longitudes de cuello. El didmetro
exterior de las cabezas de acero inoxidable esta disponible en 22,2, 28, 32 y 36 mm. Para las cabezas
ceramicas, los diametros 28, 32, 36 y 40 mm pueden utilizarse con los acetabulos e insertos de
diametro correspondiente. El cono de angulo 5°42’ se inserta en el cono 12/14 de la protesis femoral.
Los vastagos femorales estan disponibles en una gama de tamafnos progresivos. Por lo general, el
calibre de los vastagos utilizados debe ser tan grande como lo permita la cavidad medular después
del paso de las escofinas.

Los conos de 5°42’/12-14 admiten:

¢ Las cabezas de acero inoxidable de 5°42°’/12-14 de didmetro 22,2, 28, 32 0 36 mm

¢ Las cabezas ceramicas de aliumina de 5°42’/12-14 de didmetro 28, 32, 36 0 40 mm

Las cabezas cerdmicas 32, 36 0 40 mm deben combinarse con un inserto de alumina X.NOV® del
mismo diametro.

Los implantes deben seleccionarse cuidadosamente durante la planificacion preoperatoria, usando
las plantillas suministradas y los implantes de prueba suministrados con los instrumentos
correspondientes. Una mala seleccidon del implante puede afectar al rendimiento del dispositivo y
puede incluso reducir su vida util.

Nota: se recomienda usar las versiones cementadas en el caso de huesos osteoporéticos o fragiles.
Segun los conocimientos actuales, se recomienda que en los casos de revisidn y/o retirada de la
prétesis no se coloquen nuevos componentes de ceramica con compuesto de alimina

dentro de los componentes de la prétesis que aln se encuentren en su sitio o sobre ellos, incluso
cuando visualmente parezcan estar bien.

e En los casos de revision de un inserto de ceramica con compuesto de aliumina roto, puede usarse
un inserto de ceramica con compuesto de alimina o un inserto UHMWPE. Si fuera necesario sustituir
la cabeza femoral, debe usarse una cabeza femoral de ceramica con compuesto de alimina.
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Instrucciones de uso

¢ En los casos de revision de una cabeza femoral de ceradmica con compuesto de alumina rota, debe
usarse una cabeza femoral de ceramica con compuesto de aliumina.
Esta prohibido reutilizar un dispositivo explantado.

Contraindicaciones

e Infeccidn local o sistémica, aguda o crénica.

¢ Destruccion 6sea, osteoporosis grave o calidad 6sea deficiente, que puedan afectar a la estabilidad
delimplante.

e Cualquier condicion concomitante que pueda afectar al funcionamiento del implante.

¢ Contacto directo de antibidticos locales acidos con implantes con revestimiento de hidroxiapatita.
¢ Alergia a los materiales del implante.

¢ Enfermedades graves que supongan un riesgo de complicaciones postoperatorias peligrosas.

¢ Obesidad mérbida.

Infeccion, sepsis y osteomielitis son contraindicaciones absolutas.

Factores que pueden comprometer el éxito de la implantacién

e Actividades fisicas intensas, actividades de riesgo o movimientos repetitivos que exponen el
implante a cargas excesivas.

¢ Alergia a los materiales del implante.

¢ Historial médico de infeccionesy caidas.

e IMC > 30 kg/m2.

¢ Deformaciones significativas, dislocaciéon congénita.

¢ Deficiencias musculares, neuroldgicas o vasculares lo suficientemente graves como para
comprometer la estabilidad del implante o la recuperacion postoperatoria.

¢ Inestabilidad de los ligamentos o contracciones musculares graves y no tratables.

e Inestabilidad crénica de la articulacién.

e Osteoporosis grave.

e Paciente que no coopera o que presenta discapacidad neurolégica.

¢ Calidad ésea insuficiente.

¢ Enfermedades metabdlicas.

* Drogodependencia y/o tendencia a abusar de las drogas, medicamentos, alcohol o tabaco.
e Tumores 6seos locales.

¢ Dafos en los implantes durante la cirugia.

e Impactacion o colocacion inicial del inserto insuficiente o no se ha llevado a cabo.

e Interposicién de un cuerpo extrafio (sangre, residuos, virutas, etc.) entre el cotilo y elinserto.
¢ No realizacion o realizacién incorrecta de la planificacion preoperatoria.

¢ Seleccidn incorrecta del tamanfo o del tipo de implantes usados.

e No cumplimiento de la técnica operatoria.

¢ Colocacidén incorrecta de los implantes (inserto en el cotilo, inclinacién o verticalizacion del cotilo,
etc.).

¢ Uso de un implante o instrumento inadecuado.

Efectos Adversos

¢ Alargamiento o reduccién de un miembro debido a una colocacién incorrecta de los implantes.
¢ Ruidos, chirridos (*).

¢ Shock anafilactico.

¢ Aflojamiento de uno o mas componentes.

¢ Dolor.

¢ Dafios en el tejido blando.
IF-2025-119515671-APN-INPM#ANMAT

Pégina 6 de 10



=

BIOMED

IMPLANTES
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Sistema de protesis de cadera XNOV

¢ Fractura por sobrecarga del implante.

e Fractura dsea durante la cirugia.

e Fractura periprotésica.

¢ Migracion del implante.

¢ Dislocacion.

e Hematoma.

e Hemartrosis.

¢ Hidartrosis.

¢ Infarto.

e Infecciodn.

¢ Inestabilidad del implante.

e Ostedlisis.

e Pérdida de movilidad.

¢ Heridas, mala cicatrizacion.

e Reacciones de sensibilizacion a los materiales implantados.

e Amplitud de movimiento reducida.

e Reaccion del tejido a los residuos provocados por el desgaste debido al uso.

¢ Rigidez de la cadera.

e Revision.

¢ Trombosis venosa y embolia pulmonar.

¢ Trastornos cardiovasculares.

¢ Desgaste por uso de los componentes.

El desgaste por uso inevitable o algun aflojamiento a lo largo del tiempo pueden exigir la realizacién
de un nuevo procedimiento quirudrgico.

*Ruidos/chirridos: Segun la literatura sobre el tema (1) los chirridos ocurren en hasta un 20 % de los
casos de proétesis de cadera con par ceramico o de friccién ceramica. Para reducir este efecto, el
implante debe orientarse adecuadamente para evitar cualquier riesgo de efecto de leva
(pinzamiento). Consulte la técnica operatoria suministrada por X.NOV®,

(1) Keurentjes, J. C., Kuipers, R. M., Wever, D. J., and Schreurs, B. W.: High Incidence of Squeaking in
THAs with Alumina Ceramic-on-ceramic Bearings. Clin Orthop Relat Res. 466:1438-1443, 2008.

Precauciones de uso

El usuario debe contar con un conocimiento exhaustivo de los dispositivos, los instrumentos y la
técnica quirurgica antes de la intervencion. La eleccion, el posicionamiento o la fijacién inadecuada
de los implantes pueden provocar cargas anormales y acortar su vida util.

En laimplantacién deben usarse exclusivamente los instrumentos suministrados por X.NOV®y debe
respetarse la técnica quirdrgica. La técnica de cementado es muy importante: cumpla con la técnica
quirurgica facilitada por X.NOV®,

Esta terminantemente prohibido realizar cambios en los implantes.

Después del procedimiento deben prestarse los cuidados y la rehabilitacion adecuados.

Se desaconseja el uso de las versiones no cementadas en los casos siguientes:

¢ huesos fragiles,

* huesos osteopordticos,

¢ dudas sobre la estabilidad primaria de los componentes,

¢ existencia de alguna zona sensible entre el revestimiento y el hueso.

Antes de la intervenciéon, comprobar:

¢ Todos los implantes que forman la prétesis de cadera estan disponibles y son compatibles entre si
(compruebe las caracteristicas indicadas en las etiquetas y en las instrucciones de uso).
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Instrucciones de uso

¢ Los instrumentos que se van a usar en la implantacién estan disponibles y son funcionales. El uso
de instrumentos deformados o dafiados puede provocar una colocacién incorrecta de los implantes
y su prestacion defectuosa.

¢ Se han previsto implantes de, al menos, un tamafo mayor y menor que los determinados antes del
procedimiento.

No retire los implantes de la caja (respetando siempre la técnica de esterilizacion habitual) hasta que
se haya determinado el tamanfo correcto.

Antes de la insercidon o impactacién del inserto, asegurese de que:

¢ el tamano corresponde al tamafio de cotilo escogido;

* no existe exceso de hueso que pueda dificultar la colocacién del inserto;

e la cara del inserto esta paralela a la del cotilo;

* no existen dafnos en ninguna superficie de friccion;

e la cara interna del cotilo metalico y todas las superficies de ensamblaje se encuentran bien limpias
y secas, sin residuos o fluidos que puedan comprometer su fijacion.

Advertencias generales:

* Preste mucha atencién a todas las superficies de friccion.

¢ No use nunca implantes dafiados o explantados, ni implantes que hayan sufrido golpes o fricciones
contra superficies duras.

¢ Use siempre la fresa acetabular suministrada por X.NOV®,

¢ Solo se deben usar juntas las piezas nuevas e intactas.

e Si el inserto es de ceramica con compuesto de alumina, la cabeza también debe ser de cerdmica
con compuesto de alumina.

e Si se usan tornillos, las cabezas de los tornillos de fijacion deben estar completamente introducidas
en su posicion final.

e Compruebe con cuidado la libertad de movimientos para detectar fijaciones incorrectas,
inestabilidades o rebordesy corrijalas si fuera necesario. Las particulas extrafias pueden provocar un
desgaste excesivo de la superficie de contacto de metal/polietileno. La presencia de residuos de
cemento 6seo y/o de hueso puede provocar la dislocacidn del dispositivo o limitar los movimientos 'y
causar dolor.

Advertencias y precauciones al usar insertos de ceramica con compuesto de alumina:

¢ No mojar nunca la cerdmica con compuesto de alumina. Limpiar la cara interna del cotilo en la que
se colocara la ceramica con compuesto de alumina. Esta superficie debe estar completamente
limpia, seca y libre de cuerpos extranos (residuos de tejidos, particulas de hueso o particulas de
cemento 6seo) y de fluidos (sangre, liquido de limpieza, etc.).

¢ Elinserto de ceramica con compuesto de alimina también debe estar limpio y seco.

¢ No golpee nunca la ceramica con compuesto de alUmina con un elemento metalico.

¢ Si la posicién es correcta, dé un golpecito ligero con el martillo en el impactador del inserto
adecuado para insertos de cerdmica con compuesto de alumina, en la direccién axial, para empujar
y fijar elinserto de forma permanente.

e Después de colocar el inserto en el cotilo, compruebe visualmente y con los dedos que el borde
superior delinserto esta nivelado con el borde del cotilo y que no se encuentra en posicion inclinada.
¢ Aseglrese de que el inserto esta bien introducido y que no esté inclinado con relacién al borde del
cotilo.

La impactaciéon de los insertos de ceramica con compuesto de alimina puede realizarse con el
instrumento especifico ORTHOGUN®, disefiado para impactar los insertos de cerdmica con
compuesto de alimina de X.NOV®. Consultar la técnica quirdrgica ORTHOGUNE®.
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Advertencia:
Limpie bien las superficies. Estas deben estar libres de cuerpos extrafnos antes del ensamblaje de los
diversos componentes y antes del cierre de la zona quirurgica

Advertencias:

En casos extremadamente raros, puede ocurrir una rotura, in vivo, del inserto de ceramica con
compuesto de alimina.

Los motivos para la existencia de defectos pueden deberse a una fijacién incorrecta del inserto de
ceramica con compuesto de alumina en el cotilo metalico. El uso de componentes protésicos no
autorizados por X.NOV® con un inserto de ceramica con compuesto de alumina también puede
provocar la rotura del mismo. Esto también se aplica en el caso de no cumplimiento de la colocacion
recomendada de los insertos de ceramica con compuesto de alimina (inclinacién/anteversion).

NO IMPLANTAR:

- siya ha pasado la fecha de caducidad,

- si el envase esta dafado.

Advertencias en el caso de revision:

e En los casos de revisidn y/o retirada de la prdtesis, y segln los conocimientos actuales, se
recomienda no colocar nuevos componentes de ceramica con compuesto de alumina dentro de los
componentes de la prétesis que aln se encuentren en su sitio o sobre ellos, incluso cuando
visualmente parezcan estar bien.

e En el caso de rotura de un implante de ceramica con compuesto de alumina, y basado en los
conocimientos actuales, se recomienda sustituir este implante por otro del mismo material
(ceramica con compuesto de alumina).

Esterilidad

Los implantes estan esterilizados con una dosis minima de radiacién gamma de 25 kGy.

Estos deben guardarse en su embalaje original precintado hasta su uso. Compruebe la fecha de
caducidad de la esterilizacién en la etiqueta y compruebe que el embalaje protector no presenta
signos de deterioro. Si el embalaje protector presenta dafnos o se ha superado la fecha de caducidad
de la esterilizacion, el implante debe devolverse a X.NOV.®.

Deben respetarse las reglas de asepsia al retirar el implante de su embalaje original y durante todo el
procedimiento de implantacion.

Los implantes no se deben volver a esterilizar o a usar, debido al riesgo de contaminacién y/o
infeccion para el paciente y al deterioro de las caracteristicas del dispositivo.

La esterilidad puede verse comprometida si el embalaje presenta dafos. Los insertos de ceramica
con compuesto de alumina esterilizados con rayos gamma pueden cambiar de color. Esto no influye
en la resistencia ni en cualquier otra propiedad de las cabezas de ceramica con compuesto de
alumina.

Almacenamiento y manipulacién

Los implantes de ceramica con compuesto de alUmina pueden deteriorarse facilmente. Arafiazos o
marcas de impactos pueden provocar un desgaste por uso excesivo o su rotura, lo que puede causar
complicaciones.

Los implantes deben guardarse sin abrir, en sus cajas originales, en un lugar frescoy seco, protegidos
de la luz solar directa. No deben estar expuestos a radiacién ionizante, temperaturas extremas o
contaminacién por particulas.

Los implantes estdn empaquetados individualmente, con embalaje doble y bolsa de proteccion.
Asegurese de que el embalaje protector no presenta dafios antes de retirar el implante, ya que estos

dafios pueden comprometer la esterilidad del implante.
IF-2025-119515671-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de uso

Los dispositivos deben retirarse del embalaje protectorinmediatamente antes de su uso.
La eliminacion del dispositivo debe respetar el circuito establecido en la normativa sanitaria
correspondiente.

Compatibilidad en entorno de resonancia magnética (IRM)

Los ensayos no clinicos han demostrado que los cotilos con insertos fijos y los cotilos con insertos
moviles - Tornillos y pernos son “compatibles con RM” de conformidad con las definiciones de la
norma ASTM F2503. Un paciente con este dispositivo puede realizar pruebas en sistemas MR con
total seguridad cumpliendo los siguientes requisitos:

e Sistema IMR con apertura horizontal, con un campo magnético estatico de 1,5 Tesla o 3 Tesla.

e Campos magnéticos gradientes inferiores o iguales a 19 T/m.

* Producto BO*|dBO0/dr] inferior o igual a 48 T*/m.

e Solo bobina de transmisor/receptor de RF para cuerpo entero.

e SAR (tasa de absorcion especifica) promediada en todo el cuerpo limitada al modo de
funcionamiento normal (WB-SAR <2 W/kg).

e Durante los ensayos no clinicos, el dispositivo alcanzd un aumento maximo de temperatura de 10,5
+0,3°C a1,5T para una WB-SAR medida de 2,02 + 0,21 W/kg y un aumento maximo de temperatura
de 3,9 £ 0,2 °C a 3 T para una WB-SAR medida de 2,25 * 0,23 W/kg, ambas tras 15 minutos de
exploracion continua.

La calidad de la imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de captaciéon se sitla
exactamente en el mismo sitio que el implante.

Informacién sobre el instrumental

Los instrumentos necesarios para colocar el implante se suministran sin esterilizar, salvo cuando se
indique lo contrario en el embalaje. Los instrumentos son reutilizables y deben esterilizarse en el
centro sanitario antes de su uso. Para la desinfeccién y la esterilizacidon a vapor de los instrumentos,
consulte las instrucciones de uso y los formularios de contacto de los instrumentos.

/ 3)
ngfifm./w —_—
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