PROYECTO DE ROTULO

Importado por:

VEMEDIC de HAMUD OMAR

Rivadavia 2671, piso 3, departamento A, Mar Del Plata, Buenos Aires, Argentina
Tel. (0223) 493-4176

Fabricante:
Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

Direccioén:

No. 10, Xinmi Xi Er Road, Distrito Sur de La Zona de Desarrollo Econdmico de Tongzhou,
Distrito de Tongzhou, Beijing 101112 CHINA

Nombre genérico: Sistema de prétesis de cadera

Marca: CHUNLI

Modelos: xxxxxxxx

Lote:

Vencimiento:

Estéril: Esterilizado por radiacién ionizante

Producto médico de un solo uso ®, no reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Almacenar en un lugar seco, a temperatura
ambiente, libres de gases corrosivos y bien ventilados.

Vida dtil: 5 afios desde la fecha de fabricacién siempre y cuando se mantengan las condiciones
de almacenamiento apropiadas y la integridad del envase.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

No utilice este dispositivo medico si el envase esta dafiado

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. ANA CRISTINA PLENCOVICH. M.N. 15.859
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2154-7
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Protesis de cadera

Estructura y Componentes

Prétesis articular de cadera total y cadera parcial (hemi-cadera). Incluyendo tallo femoral,
cabeza femoral (ceramic, CoCrMo), copa acetabular, forro (ceramica, HXLPE, UHMWPE, VEXL),
cabeza bipolar (copa metalica + forro de cabeza bipolar + anillo de bloqueo).

La protesis total de cadera esta compuesta por tallo femoral, cabeza femoral, forro y copa
acetabular; la protesis hemi-hip consiste en el tallo femoral, la cabeza femoral y la cabeza
bipolar. Las superficies del tallo femoral BE (recubrimiento ti + HA rociado), 140 tallo femoral
(ti rociado) y copa acetabular (ti rociado),130 tallo femoral (rociado Ti), 145 tallo femoral
(carborundum rociado), 155 tallo femoral (ti + carborundum rociado), 160 tallo femoral (ti
rociado), tallo femoral BE1 (recubrimiento ti + HA rociado), tallo femoral BEZ (recubrimiento
ti + HA rociado), tallo femoral BB (recubrimiento ti + HA rociado) y copa acetabular 58 (ti
rociado), copa acetabular JS (ti rociado), copa acetabular G20 (ti rociado) son superficies
recubiertas. El material para cabeza femoral (CoCrMo) y cabeza bipolar (copa metalica) segun
i505832-4-2014 CoCrMo fundicion; El revestimiento de la cabeza bipolar, el revestimiento
(UHMWPE) y el anillo de bloqueo son de UHMWPE que se ajustan a 1505834-2-2011. EL
revestimiento (HXLPE) es de HXLPE que se ajustan a ASTM F2565-2013, el revestimiento (VEXL)
es VEXL que se ajusta a ASTM F2695. El tallo femoral y la copa acetabular estaban hechos de
materiales Ti6Al4V que cumplen con is05832-3-2016. El revestimiento (ceramica) y la cabeza
femoral (ceramica) estan hechos de ceramica a base de zirconia y a base de alumina (Delta)
que cumple con la norma ISO 6474-2. Los tornillos de titanio estan hechos de TC4 que cumple
con 1S05832-3-2016; Los materiales de pulverizacion son titanios puros de acuerdo con ASTM
F1580 e hidroxiapatita (HA) de acuerdo con ISO 13779-2-2008. El estado de embalaje del
producto es el embalaje de esterilizacién.

1-Copa acetabular 2-liner 1-Cabeza bipolar 2-
cabeza femoral
Cabeza 3-femeral 4-tallo femoral Tallo 3-femoral
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del producto

El sistema de protesis de cadera es ajustable a la anatomia humana y tiene un gran rango de
movilidad y es facil de implantar en el cuerpo.

Nuestra empresa fabrica dos tipos de protesis para articulaciones de cadera:

El sistema de prétesis de cadera sin cemento compone de tallo femoral, copa acetabular,
tornillo de titanio, en el que el tallo femoral y la copa acetabular tienen la superficie de
Microgroove (B) y Microporoso (A) en forma de ranura recta, ranuras de anillo, ranuras
verticales u otras formas de superficie.

Los componentes metalicos estdn hechos de Ti6Al4V y los componentes no metdlicos estan
hechos de UHMWPE. Se utiliza para reemplazar la articulacion enferma de la cadera.

El sistema de protesis de cadera cementada se clasifica en dos tipos: protesis total de cadera
y protesis parcial de cadera, que se componen de tallo femoral, cabeza femoral, copa
acetabular, cabeza unipolar, cabeza bipolar (copa de metal + medio acetdbulo) y tapon distal
adjunto y centralizador.

Sistema de protesis total de cadera que compone de tallo femoral, cabeza femoral, copa
acetabular;

Sistema de Protesis Parcial de Cadera que compone de tallo femoral, cabeza femoral, cabeza
unipolar o cabeza bipolar.

El tallo femoral, la cabeza femoral, la cabeza unipolar, la copa de metal estan hechas de
aleacion coCrMo de fundicién, que debe cumplir con el requisito del estandar YY0117.3-2005.

La copa acetabular, la mitad del acetédbulo, el tapdn distal y el centralizador estan hechos de
polietileno de ultra alto peso molecular que debe cumplir con el requisito del estandar GB /
T19701.2-2005.

El alambre de acero en la copa acetabular esta hecho de 00Cr18Ni14Mo3 que debe cumplir con
el requisito del estandar GB4234-2003.

La construccion modular es un método desarrollado en los Gltimos anos: la cabeza femoral
coincide con el tallo femoral a través de la contraccion; la taza de metal de acetabulo total y
el inserto de plastico son de construccion modular ajustada a presion; Las ranuras rectas del
exterior de la copa de metal pueden resistir la rotacion y presionar el ajuste con el acetabulo
humano. Los tornillos se utilizan para la estabilizacién inicial y ofrecen mas superficie de
contacto entre la copa de metal y el hueso, de modo que la copa de metal externa se estabiliza
mejor en el acetabulo humano. Esto es clinicamente seguro y efectivo. El tallo femoral de Co-
Cr-Mo fundido puede disminuir mejor el riesgo de fractura del tallo, y el resultado de su uso
con cemento dseo es clinicamente efectivo. La biocompatibilidad del tallo femoral (Co-Cr-Mo
fundido) y la resistencia a la super abrasion de la cabeza femoral (Co-Cr-Mo fundido) son
reconocidas y aprobadas en todo el mundo. La superficie articular compuesta por la cabeza
femoral (aleacion Co-Cr-Mo) e inserto (UHMWPE).

INDICACIONES:

Reparacion de articulacion de cadera enferma o danada, mejorar la movilidad de la articulacig

de la cadera y reducir el dolor del paciente.

- Fractura o necrosis avascular
- Necrosis de la cabeza femoral
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- Osteoartritis primaria o secundaria de la cadera
- Deformidad congénita o adquirida

- El sitio del implante desarrollo masa 0sea extra, mayor nivel de actividad y
mayor supervivencia postoperatoria

- Algunos tipos de anquilosis articulares

- Cirugia de cadera previa fallida que incluye reconstruccion articular, fijacion
interna, artrodesis, hemiartroplastia, artroplastia, artroplastia de reemplazo de
superficie o reemplazo de cadera.

- Otra situacion adecuada para el reemplazo total de cadera.

INSTRUCCIONES DE USO:
Preparacion preoperatoria:

@O  El cirujano debe estar familiarizado con los instrumentos y la protesis que se estan
operando;
@  Preparar los instrumentos quirdrgicos y las prétesis requeridas.

Técnicas de operacion

(D Posicion del paciente: posicion supina o lateral;

(2 Reemplazo del tallo femoral: En primer lugar, tratar con la cavidad medular, la cavidad
medular se agranda con una lima de cavidad medular de tamano pequefo a grande (EL
resultado de las mediciones preoperatorias de rayos X y plantilla sera la base para la
idoneidad del tamano de la protesis). luego implantar el tallo femoral y la cabeza de
prueba, restaurar para determinar si la longitud del cuello de la cabeza es apropiada?
Instalar el cabezal de bola y restaurar;

3 Implantacion de acetabular: Utilizando la lima acetabular adecuada para manipular el
acetabulo (dos tamanos mas pequenos que el modelo de referencia proporcionado por
la plantilla), luego implantar el acetabulo.

Trabajo postoperatorio

(D Al dia siguiente de la operacion: retirar el tubo de drenaje y se cambiar el apdsito;

() De tres a cinco dias después de la operacion: ejercitar los biceps y triceps, y con ayuda
de cama de traccion.

3 Cuatro semanas después de la cirugia: Apoyar en tres puntos y caminar bajo la ayuda
con muletas.

CONTRAINDICACIONES:

- Osteoporosis de la posicion del implante;
- Infeccidon activa de la articulacion de la cadera u otra parte
del cuerpo definida o sospecha de sensibilidad al metal o

materia extrano
- Embarazo %
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- Obesidad, que puede conducir a fallas de fijacion o dano al implante debido a la
sobrecarga o debido a otras enfermedades que afectan la funcién postoperatoria

Los siguientes son generalmente los eventos adversos y complicaciones mas frecuentes
en la artroplastia de cadera:

General
1 Cambio en la posicion de los componentes protésicos;
2 Aflojamiento temprano o tardio de los componentes protésicos;
3 Fractura por fatiga del tallo femoral;
4  Desgaste excesivo o fractura de los componentes del rodamiento debido a: dano

intraoperatorio a la protesis componentes, fragmentos 6seos, particulas metalicas
u otros factores;

5 Infecciéon temprana o tardia;
Otras enfermedades que afectan la funcion postoperatoria

7 Reacciones tisulares, ostedlisis y/o aflojamiento de implantes causados por
corrosion metalica, reacciones alérgicas, desgaste o residuos de particulas.

Intraoperatorio

- Perforacion acetabular;

- Perforacion, fisura o fractura del eje femoral, que puede requerir el uso
de fijacion interna;

- Fractura trocantérica;

- Dano a los vasos sanguineos (por ejemplo, iliaco, obturador y arteria femoral);

- Dano nervioso temporal o permanente (por ejemplo, femoral, obturador o nervio
peroneo aislado);

- Subluxacion o dislocacion de la articulacion de la cadera debido a la seleccion del
tamano o configuracion del implante, el posicionamiento de los componentes y /
o la laxitud muscular y del tejido fibroso.

- Alargamiento o acortamiento de la extremidad afectada.
Postoperatorio temprano

- Trastornos cardiovasculares que incluyen trombosis venosa, embolia pulmonar e
infarto de miocardio;

- Hematoma y/o retraso en la cicatrizacion de heridas;
- Neumonia y/o atelectasia; 4Suluxacion o luxacion.

Ultimo postoperatorio

- Avulsidon trocantérica por tension muscular excesiva, soporte de peso o
debilitamiento intraoperatorio inadvertido del trocanter;

- Agravamiento de problemas en las articulaciones ipsalaterales o contralaterales de
la rodilla y el tobillo debido a discrepancia en la longitud de la pierna, medializacion
femoral y / o deficiencias musculares;

- Fractura femoral o acetabular debido a un traumatismo o carga excesiva,
particularmente en presencia de un stock dseo deficiente causado por osteoporosis
grave, defectos dseos de cirugia previa, procedimientos de escariado
intraoperatorio o reabsorcion osea;
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- Reabsorcion dsea que puede contribuir al deterioro de la fijacion y eventual
aflojamiento del implante.

- Calcificacion periarticular u osificacion que puede conducir a una disminucion de la
movilidad articular y el rango de movimiento;

- Artrosis traumatica de la rodilla ipsilateral secundaria al posicionamiento
intraoperatorio, de la extremidad durante la cirugia;

- Subluxacion o dislocacion.

La incidencia y las complicaciones en la reposicion de cadera suelen ser mayores en las
revisiones que en las operaciones primarias. Los problemas comunes que se encuentran en la
cirugia de revision pueden incluir dificultad en la colocacién de la incision, la extraccién de
hueso ectdpico y cemento dseo viejo, el posicionamiento y la fijacion de los componentes y /
o la obtencion de un soporte 6seo adecuado. En general, el tiempo quirdrgico, la pérdida de
sangre, el riesgo de infeccion, el émbolo pulmonar y el hematoma de la herida se pueden
predecir con procedimientos de revision.

Precauciones

- El cirujano debe ser competente en instrumentos de operacion y protesis, y tener
experiencia en la operacion de implantacion de articulaciones artificiales;

- Se debe prestar atencion a la identificacion de la marca de desinfeccion: el periodo
de validez de la esterilizacion es de 5 afos;

- Laruptura del embalaje aséptico de cualquier capa de la protesis antes de la cirugia
se considera bacteriana, la protesis no debe usarse, y el producto no debe volver a
esterilizarse;

- Lacirugia no debe realizarse sin una preparacion preoperatoria adecuada;

- Los pacientes postoperatorios no pueden participar en un trabajo fisico excesivo o
soportar demasiado impacto;

- Se evitara la colision y la extrusion durante el transporte. Una vez dafado, no puede
utilizarse;

- Los pacientes y sus familias deben ser conscientes de las complicaciones
postoperatorias y los peores resultados;

- Los productos fabricados por chunli Zhengda instrumentos médicos Co.Ltd no estan
permitidos para ser mezclados con los fabricados por otras companias;

- Solo un vastago nuevo y no utilizado (copa de metal) puede ser compatible con un
cabezal de bola de ceramica (forro).

- La conexion conica entre la bola femoral y el vastago (forro y copa de metal) debe
ser la misma. Verifique la contraccion del tallo femoral y la cabeza de la bola (forro
y copa de metal) antes de usar el producto;

- La protesis de cadera es un implante quirdrgico no activo;

- Este producto esta estrictamente prohibido de uso secundario, solo se pueden usar
cabezales de bolas de ceramica no utilizados y revestimientos tomados del embalaje
original. La reutilizacion de cabezales y revestimientos de bolas de ceramica esta
absolutamente prohibida. Esto significa que una vez que la cabeza de bola de
ceramica (o revestimiento) se instala en el cono del tallo femoral (o el cono interno
de la copa de metal), no se puede volver a instalar en el cono del tallo femoral (o el
cono interno de la copa de metal) después de que se retira. Del mismo modo, si hay
algln dano en la cabeza y el forro de la bola de ceramica, pq se puede usar y debe
desecharse. Si la cabeza y el forro de la bola de ceramicg4agn accidentalmente al
suelo no se pueden implantar;
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- La cabeza de bola de ceramica debe ensamblarse cuidadosamente en el tallo
femoral. El proceso de operacion es critico para la funcién y la seguridad. Antes de
instalar el cabezal de prueba, se debe quitar la cubierta protectora del cono del
mango de plastico en el tallo femoral para proteger el cono del tallo femoral del
dano;

- Se debe tener cuidado antes de instalar el cabezal y el revestimiento de la bola de
ceramica:

o Enjuague completamente el cono de la protesis y limpielo;

o Examine cuidadosamente el cono de la prétesis y el cono interno de la
cabeza de bola de ceramica y el cono interno del revestimiento para
eliminar cualquier materia extrana adherida, como tejido, hueso o
particulas de cemento 0seo;

o Coloque la bola de ceramica sobre el tallo femoral y girela ligeramente.
Presionelo firmemente con la mano. Coloque el revestimiento de ceramica
en la taza de metal para asegurarse de que la taza de metal esté al ras con
el extremo exterior del revestimiento;

o La prensa de plastico se coloca en el extremo superior de la protesis de
ceramica y se martilla suavemente a lo largo de la direccion axial para
ajustar firmemente la protesis. Después del martillo, la estructura
superficial del conico de metal tiene deformacion plastica, y se puede lograr
la distribucion de tension ideal y la estabilidad antirrotacion;

- No utilice martillo de metal para golpear directamente la protesis de ceramica,
utilice la prensa de plastico proporcionada por nuestra empresa solamente.

Advertencias

Los productos de implantes ortopedicos de fijacion interna son productos de alto riesgo, el
uso inadecuado danara la salud y puede poner en peligro la seguridad personal, causando
graves consecuencias o la muerte de los pacientes. El médico debe leer y seguir
cuidadosamente este manual y los términos de la profesién ortopédica, y antes de la
operacion, el cirujano debe leer cuidadosamente este manual y observar al paciente y a la
familia del paciente, para confirmar que los asuntos relevantes han sido aceptados.

La vida util de la protesis de cadera puede depender del peso del paciente y su rango de
movimiento, y debe senalarse al paciente que la protesis no puede cumplir plenamente con
los requisitos de una articulacion natural. Después de la operacion, el paciente debe evitar
cualquier forma de deporte competitivo, como los deportes de percusion o violentos. Los
pacientes deben ser informados verazmente de las posibles complicaciones postoperatorias.

Solo los cirujanos con amplios conocimientos y experiencia clinica en el campo del
reemplazo de cadera pueden usar cabezales y revestimientos de bolas de ceramica.

La fragmentacion de los componentes ceramicos puede ocurrir en casos muy raros. La
causa de la fragmentacién puede ser una carga excesiva, como el ajuste inadecuado de la
cabeza de la bola de ceramica con el tallo femoral o la falla o la coincidencia incorrecta de la
cabeza de la bola de ceramica con el tallo femoral. En el caso de la fragmentacion de
componentes ceramicos, se restringe la articulacion artificial con metal sobre polietileno o
metal sobre metal para cirugia de revision.

{Explicacion de graficos, simbolos y abreviaturas de etiquetas].
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

La etiqueta es una de las bases para la trazabilidad del producto, se divide en cuatro copias,
una copia se adjunta al envase que adquiere el profesional, una copia se entrega al paciente y

una copia se devuelve al fabricante; si hay un intermediario, una copia se destina al mismo.

Los significados de algunos graficos, simbolos y abreviaturas en la etiqueta son los siguientes:

. Fecha de
No reutilizar .
vencimiento
ﬂ Fecha de fabricacion ™ Fabricante
SN NUmero de serie QTY Cantidad
Nuamero de
identificacion del
LOT Numero de lote c E organismo
notificado. Marcado
CE
Representante autorizado en la -
e Precaucion
Union Europea

0
m
-
3
z
o

Numero de referencia en catalogo

Leer instrucciones de
uso
[STERILE E

ot

80%

Esterilizado,

No utilizar si el envase esta dafado .
Radiacion ionizante

Esterilizado, Oxido

No re-esterilizar de etileno (0.E.)

Limite de temperatura Limite de humedad

@
&

ELIMINACION: Después del uso, elimine el sistema de implante conforme a las normativas
locales.

No utilice este dispositivo medico si el envase esta danado

Pl e
~
hpodet Direct ra Técnica
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