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INDICAZIONI E PRECAUZIONI PER L'IMPIANTO DI UNA
PROTESI D’ANCA B-HIP

Note generali

E bene che il medico informi il paziente sul processo decisionale che porta all'indicazione di un intervento di

artroprotesi e che lo informi anche circa le indicazioni, le controindicazioni e I'eventuale possibile insorgenza di

complicanze postchirurgiche.

Il medico deve anche informare il paziente circa il metodo operativo scelto ed il risultato funzionale ed estetico che si

vorrebbe ottenere.

Presa la decisione di procedere alla protesizzazione si devono attentamente considerare tutte le indicazioni e tutte le

controindicazioni relative a questo tipo di trattamento chirurgico.

La corretta indicazione clinica, I'accurata pianificazione dell'intervento chirurgico e la sua migliore realizzazione sono i

fattori che maggiormente contribuiscono al successo del trattamento.

Si devono comunque tenere in considerazione i seguenti punti:

la protesi articolare & sostanzialmente inferiore, come livello di funzionalita, all’articolazione naturale sana, quindi

il risultato atteso dopo I'impianto protesico pud essere un miglioramento delle condizioni pre-operatorie;

I'articolazione artificiale si pud mobilizzare per diverse cause tra cui usura, infezioni, sollecitazioni eccessive; questo

puo portare alla richiesta di un intervento di revisione;

- la scelta tra I'utilizzo di un impianto cementato o di impianto non cementato va fatta tenendo in considerazione,

tra gli altri fattori, anche I'eta biologica del paziente;

gli impianti non devono essere sottoposti a sollecitazioni eccessive dovute a obesita o eccessiva attivita fisica del

paziente;

il paziente deve comprendere la importanza delle regole prudenziali e di seguirle al fine di conseguire il miglior

risultato;

- sesisospettano intolleranze a sostanze estranee, & necessario accertare mediante opportuni esami che i materiali
selezionati per 'impianto siano ben tollerati.

| diversi materiali da impianto utilizzati per la fabbricazione dei componenti delle protesi articolari sono chiaramente

indicati sulle etichette delle confezioni e, nel caso, & indicata la normativa di riferimento. All'interno delle confezioni

sono incluse delle etichette che devono essere inserite nella cartella del paziente e/o nel rapporto sull'intervento e

cosi garantiscono la rintracciabilita del prodotto.

Prima dell'impianto I'operatore deve eseguire la pianificazione dell'intervento per decidere la taglia delle componenti

eil Ioro futuro posmonamento nell’osso. Inoltre I’ operatore deve vermcare \a d\spomb\hta insala operatona dituttii

b\o\og\cw biomeccanici ed intrinseci del materiale ut\hzzato

INFORMARE IL PAZIENTE AFFINCHE, IN CASO DI EFFETTUAZIONE DI INDAGINI DIAGNOSTICHE, SEGNALI AGLI
OPERATORI DI ESSERE PORTATORE DI PROTESI ORTOPEDICA.

Indicazioni:

- Estesa distruzione primaria o secondaria dell’articolazione tale da diminuire I'efficienza funzionale dell’apparato
locomotore;

- Patologie articolari gravi conseguenti ad artrite degenerativa e reumatoide;

Frattura articolare o necrosi ossea;

Condizioni postoperatorie a precedenti interventi chirurgici con o senza conseguente utilizzo di impianti.

Controindicazioni:

ematomi della regione operata;

infezioni acute ed infezioni tardive della regione operata;
modificazioni funzionali temporanee o persistenti di nervi del distretto anatomico interessato;
- trombosi venosa, embolia polmonare, arresto cardiaco;

modifica della posizione e/o mobilizzazione dell'impianto;
lussazione articolare;

- accorciamento o allungamento dell’arto interessato;

- fratture patologiche dell’osso causate da modificazioni del carico;
- reazioni allergiche o metallosi delle regioni limitrofe all'impianto;
- ossificazioni periarticolari.

Controindicazioni Relative

- Obesita

- Mancanza o prevedibile non garanzia di conformita

- Prevedibile sovraccarico della protesi articolare

- Osteoporosi

Compllcanze

ematomi della regione operata;

infezioni acute ed infezioni tardive della regione operata;
modificazioni funzionali temporanee o persistenti di nervi del distretto anatomico interessato;
- trombosivenosa, embolia polmonare, arresto cardiaco;

modifica della posizione e/o mobilizzazione dell'impianto;
lussazione articolare;

- accorciamento o allungamento dell’arto interessato;

fratture patologiche dell’osso causate da modificazioni del carico;
reazioni allergiche o metallosi delle regioni limitrofe all'impianto;
- ossificazioni periarticolari.

ManlpoIaZ|one del prodotto

Prima dell'impiego esaminare visivamente [' \mp\anto per verlﬂcare \eslstenza di danneggiamenti. | componenti in
ceramica non possono essere utilizzati se si sospetta abbiano subito urti (es.: caduta accidentale per terra).

Sterilizzazione:

Il fabbricante pone la piu grande cura nella produzione degli impianti per garantirne la massima sicurezza d'uso e la
migliore qualita del risultato operatorio.

E altresi compito degli operatori che maneggiano il materiale porre la massima attenzione per contribuire, per quanto
di loro competenza, al raggiungimento del risultato, rispettando le raccomandazioni asettiche necessarie.

£ pertanto fondamentale rispettare le seguenti regole:

| prodotti forniti sterili sono contrassegnati dalla scritta STERILE sull'etichetta.

Essi possono essere stati sterilizzati con raggi Gamma/Beta o con Ossido di Etilene EO; il metodo utilizzato € riportato
sull'etichetta di ciascun prodotto.

Prima di usare materiale fornito sterile seguire quanto segue:

- controllare la data di scadenza (anno-mese) della sterilizzazione riportata sull'etichetta.

Non utilizzare prodotti il cui periodo di sterilita risulti scaduto.

- controllare che la confezione sia integra.

Non utilizzare prodotti la cui confezione non sia integra.

Particolari istruzioni per I'utilizzo:

- E importante che le superfici degli impianti non siano danneggiate. Non utilizzare in nessun caso impianti
danneggiati, caduti accidentalmente, usati o rimossi durante I'intervento. In particolare, non devono essere
riutilizzati in alcun caso gli impianti a superficie rivestita che risulti sporca di sangue o secreti.

- Per il montaggio delle sfere in bioceramica non utilizzare una forza eccessiva ed evitare |'uso di battitori metallici:
¢ sufficiente batterli delicatamente con un battitore in materiale plastico; & importante assicurarsi che la superficie
conica esterna e quella interna siano perfettamente pulite ed asciutte.

- Latesta sferica in bioceramica, una volta fissata al cono dello stelo, se asportata, non potra essere pil riutilizzata.

Usando un cono danneggiato si rischia un insufficiente fissaggio della testa, infatti possono verificarsi fenomeni di
abrasione tra il cono dello stelo protesico e la sfera.

Operazioni in caso di rottura di una testa sferica in bioceramica:

Nel caso in cui si rompa una testa sferica in bioceramica bisognera procedere come segue: si dovranno eliminare tutti
i frammenti ceramici. La cavita cotiloidea in polietilene dovra essere sostituita anche se in perfette condizioni, in
quanto i frammenti ceramici non visibili ad occhio nudo potrebbero aumentare I'usura dei componenti.

Altre indicazioni di carattere generale:

Le eventuali fratture ossee, che si possono verificare sia nella fase di preparazione del femore con raspe che nella fase
di inserimento dell'impianto, devono essere prevenute sia mediante un’opportuna programmazione pre-operatoria
che con una tecnica operatoria la pit delicata possibile.

Prima di chiudere la ferita, qualora si sia utilizzato del cemento, & necessario rimuovere tutte quelle parti di cemento
che potrebbero distaccarsi nel corso del tempo.

Accoppiabilita:

Accoppiabilita tra lo stelo e la testa

L'accoppiamento va effettuato esclusivamente tra steli e teste entrambi di produzione B-MED ed aventi lo stesso tipo
di conicita:

—  steli B-MED cono 12/14 = testa B-MED cono 12/14

Accoppiabilita tra il cotile, I'inserto e la testa

Gliinsertiin polietilene del sistema B-MED possono essere accoppiati con testine articolari in bioceramica e in metallo
B-MED, di diametro corrispondente (es. cotile/inserto con cavita sferica 28 mm con testa diametro esterno 28 mm) e
realizzate nel rispetto di quanto previsto nella norma 1SO 7206/2.

Gliinserti Dual Mobility si accoppiano esclusivamente con liner B-MED Dual Mobility.
Le coppe del sistema B-MED MS si accoppiano con le viti da spongiosa del sistema B-MED.

In presenza di polveri abrasive si consiglia di lavare abbondantemente con soluzione fisiologica la sede operatoria e di
aspirare la stessa. Porre inoltre la massima attenzione all’accoppiamento testa-inserto per evitare I'insorgere di
patologie dovute all'usura dei materiali ed informare il paziente degli eventuali rischi d’intossicazione derivanti
dall'intervento di revisione. Non revisionare mai una soluzione articolare a seguito di frattura di un componente
ceramico con una soluzione articolare metallo-polietilene, ma utilizzare |'accoppiamento ceramica/polietilene. Non
sostituire mai una testa in ceramica con un'altra testa in ceramica, se non con apposite teste in ceramica progettate
pe re interventi di sostituzione di teste in ceramica.

Componenti acetabolari modulari
Le indicazioni sull'accoppiabilita sono presenti all'interno della confezione e sull'etichetta.

B-MED non si assume alcuna responsabilita nel caso in cui si vogliano effettuare accoppiamenti diversi da quelli
espressamente indicati dalla fabbricante.

Simbologia:

Lotto di Data di scadenza
Produzione

®

MONOUSO

>

Codice
Articolo

STERILE | R |
Prodotto sterilizzato per
irraggiamento

Leggere le istruzioni
per I'uso

[_sterLe [ eo]

Prodotto sterilizzato per mezzo di
Ossido di Etilene

Per qualsiasi dubbio riguardante le istruzioni riportate in questo documento ci si pud mettere in contatto con il
fabbricante che si rende fin da ora disponibile a fornire le informazioni richieste.

Rischi associati al riutilizzo di un dispositivo MONOUSO

Il fabbricante non si assume alcuna responsabilita in caso di ri-utilizzo di un dispositivo MONOUSO. Inoltre il fabbricante
evidenzia, in caso di ri-utilizzo di un dispositivo MONOUSO, i seguenti rischi associati:
. Trasmissione incrociata di patologie infettive;
. Deperimento delle caratteristiche meccaniche/dimensionali del dispositivo a seguito del primo utilizzo
e quindi nessuna garanzia della conformita meccanica e dimensionale del dispositivo;

B-HIP IMPLANT SYSTEM - RECOMMENDATIONS AND
PRECAUTIONS

General remarks
It is advisable that the patient is fully informed by the surgeon of the reasons recommending a hip joint prosthesis
implant, of its advantages as well as of its contra-indications and possible post-op complications.
The patient should also be informed of the type of surgery that will be practised and of the expected functional and
aesthetic outcome.
Before proceeding with the operation, a final and thorough evaluation must be made taking the pros and cons of this
type of surgery into consideration.
In particular, attention must be given to the patient's overall clinical condition and the operation must be thoroughly
planned beforehand and performed in the best possible manner to ensure a successful outcome.
The following points should be kept in mind:
an artificial joint is not as functionally efficient as a natural one, but in any case, the post-surgical outcome can be
expected to represent an improvement compared to the pre-surgical condition;
wear, infection, prolonged stress and strain are all factors that may lead an artificial joint to become mobilised and
a follow-up operation may be required;
- in addition to other factors, the patient's biological age should be closely considered in deciding in favour of a

cemented or non-cemented implant;

ig must not he s

patients;
- the patient must be made to understand and appreciate that the best outcome also depends on taking certain
personal precautions and complying with medical prescriptions;
- ifintolerance to the presence of foreign bodies is suspected, appropriate tests should be run to make sure that the
materials to be used in the operation are well tolerated.
The materials used for manufacturing joint prosthesis components are clearly specified on the package label together
with the reference standard, where applicable. The labels inside the package are intended to ensure product
traceability and should therefore be affixed to the patient's medical record and/or to the operation report.
The operation must be carefully planned beforehand in order to determine the size of the implant components and
their positioning in the bone. A checklist of all the components required for the operation and their availability in the
operating theatre should be made and the working efficiency of implant instruments should be ascertained. It should
also be borne in mind that apart from the intrinsic quality of the material a prosthesis' working life also depends on a
number of biological and biomechanical factors.

ADVISE THE PATIENTS THAT, BEFORE UNDERGOING ANY IMAGING PROCEDURES, THEY NEED TO INFORM THEIR
RADIOLOGIST THAT THEY HAVE BEEN IMPLANTED WITH AN ORTHOPAEDIC PROSTHESIS

Indications

- Extensive primary and secondary destruction of the joint to the extent that the functional efficiency of the
locomotive apparatus is reduced;

- Severe pathological condition affecting the articulation caused by degenerative and rheumatoid arthritis;

- Joint fracture or bone necrosis;

- Post-surgical conditions after previous operations with or without consequent use of a prosthesis.

Contraindications
- On-going inflammatory process in the periarticular region;
- Severe loss of bone tissue such as to inhibit a primary stabilisation of the prosthesis;
- Degenerative changes in the patient's neurological condition;
Severe instability in the ligament area that cannot be remedied;
Foreseeable causes of fatigue of the implanted joint due to obesity or excessive physical activity;
- Severe osteoporosis;
- Bone cancer in the implant anchoring area;
Alcohol and drug abuse;
- Allergy to the materials employed;
Lack of collaboration by the patient.
Relatuve Contraindications
Adiposity
- Lacking or foreseeable not assured compliance
Foreseeable overload/overstressing of the joint prosthesis
- Osteoporosis

Complications:

- hematomas in the reg\on of the operatlon
E 5 ot
- momentary or persistent functional alteranons in the nerves of the anatomical area concerned;
- venous thrombosis, pulmonary embolism, heart failure;

- change in position and/or loosening of the prosthesis;

- joint dislocation;

- shortening or lengthening of the limb concerned;

- pathological bone fracture caused by changes in load;

- allergic reactions or metallosis in the peripheral region of the implant;

- periarticular ossification.

Product handling

Sterile products must be stored in their protective packaging at room temperature.

A careful visual inspection of the device should be made before use to check against any damage. Ceramic products
believed to have suffered an impact (accidental fall, for instance) must never be used.

Sterilisation

Utmost care is taken by the manufacturer to ensure the maximum safety of use and the best surgical outcome of its
implants.

It is likewise essential that operators be just as diligent in handling the prostheses and in implanting them so as to
guarantee a successful outcome, taking care to also comply with the recommendations for ensuring the necessary
aseptic conditions.

It is fundamental to respect the following rules:

Sterile products are delivered in packages marked STERILE on the label.

The products may have been sterilised by gamma/beta radiation or ethylene oxide (EQ); the sterilisation method used
is specified on the label.

Before using sterile material always remember to check:

- the sterilisation expiry date (year and month) marked on the label;

(Never use products with an expired sterilisation date.)

- that the package is intact;

(Never use a product from a ruptured package.)

SpeC|aI instructions for use
Implant surfaces must not be damaged. It is strictly forbidden to use damaged implants, or implants that may have
accidentally fallen or that have already been used or removed during the operation. Coated implants that are
stained with blood or smeared by secretory matter must never be re-used.

- Never exert excess force and avoid using metal hammers to fit bioceramic heads into place. Simply tap gently with

a plastic hammer. Make sure that outer and inner cone surfaces are perfectly clean and dry.

If after fixing to the stem cone, the spherical bioceramic head needs to be removed, it can no longer be used.

Fixing of the head risks being inadequate if a damaged cone is used as abrasion may be caused between the prosthetic
stem cone and the sphere.

What to do in case of a broken spherical ceramic head:
Proceed as follows, if a spherical ceramic head breaks: carefully remove all ceramic fragments. The polyethylene
cotyloid cavity will have to be replaced, even if in good condition. In fact, minute ceramic fragments undetectable to
the naked eye may increase wear of the various parts.

Other general instructions:

Careful pre-surgical planning and the adoption of as gentle a surgical technique as possible are a must to prevent the
risk of bone fractures that may occur particularly when scraping the femoral bone with rasps when preparing it for the
implant or when inserting the implant.

If cement is used always take care to remove any cement that may with time detach itself.

Coupling

Stem-head coupling
Coupling must be made solely between stems and heads both produced by B-MED and having the same type of taper
configuration.

—  B-MED stems with 12/14 cone < B-MED heads with 12/14 cone

Coupling of femoral cup, insert with head

B-MED Polyethylene femoral inserts can be coupled with B-MED bioceramic and metal joint heads of matching
diameter (example: a cup/insert with a spherical cavity of 28 mm with a 28-mm external diameter head) made
according to ISO 7206/2 Standards.

Dual Mobility Inserts couple exclusively with Dual Mobility B-MED liners.
The B-MED MS Cups mate with the bone screws of B-MED System.

In the presence of abrasive powders, it is recommended to flush with saline the surgical bed and aspirate solution with
suction unit. The utmost care is required in the head-insert coupling so as to avoid the arise of any possible pathology
due to the wear and tear of materials. It also recommended to inform the patient about the possible risks of
intoxication relating to the revision surgery. Never revise an articular solution after rupture of a ceramic component
with a metal-polyethylene articular solution: in such a case adopt a ceramic-polyethylene coupling solution. Never
replace a ceramic head with another ceramic head but with special ceramic heads properly designed for revision.

Modular acetabular parts
Counling instructions a;

B-MED does not assume any responsibility for any consequences deriving from any couplings other than those
expressly indicated by the manufacturer.

Symbols

Production Lot Expiry date

A

Se instruction for use

STERILE

Product sterilised by ethylene oxide

®

Do not reuse

Reference number

[_steriLE [ R ]

Product sterilised by radiation

If in doubt as to any of the instructions and recommendations set out in the present document, please contact the
manufacturer who is always available for any clarifications.

Risks associated with re-use of single use devices:

B-MED does not assume any responsibility for any consequences deriving from any re-use of SINGLE USE devices. The
manufacturer alerts the end-users of the following risks associated with re-use of SINGLE USE devices:
. Cross-Infection transmission;
. Mechanical / Dimensional features damages as a consequence of first use, no warranty of mechanical
/ dimensional conformity maintenance;

SISTEMA DE IMPLANTE DE CADERA B-HIP -
RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES

Observaciones generales

Es aconsejable que el paciente sea plenamente informado por el cirujano de las razones que recomiendan un implante
de prétesis de cadera, de sus ventajas, asi como de sus contraindicaciones y posibles complicaciones postoperatorias.
El paciente también debe ser informado del tipo de cirugia que se le practicara y del resultado funcional y estético
esperado.

Antes de proceder a la operacion, debe hacerse una evaluacion final y exhaustiva teniendo en cuenta los pros y los
contras de este tipo de cirugia.

mmucwosamente de antemano y realizarse de la mejor manera posible para garantizar un resultado satisfactorio.

Hay que tener en cuenta los siguientes puntos:

-una articulacion artificial no es tan eficaz desde el punto de vista funcional como una natural, pero en cualquier caso,
cabe esperar que el resultado posquirdrgico represente una mejora en comparacion con el estado prequirtrgico;

-el desgaste, la infeccion, el estrés y la tension prolongados son factores que pueden hacer que una articulacion
artificial se movilice y que sea necesaria una operacion de seguimiento;

-ademas de otros factores, la edad bioldgica del paciente debe tenerse muy en cuenta a la hora de decidirse por un
implante cementado o no cementado;

-la prétesis no debe ser sometida a esfuerzos y tensiones excesivas por parte de pacientes con sobrepeso y/o
fisicamente hiperactivos;

-hay que hacer comprender al paciente que el mejor resultado depende también de la adopcion de ciertas
precauciones personales y del cumplimiento de las prescripciones médicas;

-si se sospecha que hay intolerancia a la presencia de cuerpos extrafios, se deben realizar las pruebas adecuadas para
asegurarse de que los materiales que se van a utilizar en la operacién se toleran bien.

Los materiales utilizados para la fabricacion de los componentes de las protesis articulares se especifican claramente

en la etiqueta del envase junto con la norma de referencia, si procede. Las etiquetas del interior del envase estan

destinadas a garantizar |a trazabilidad del producto y, por lo tanto, deben fijarse en la historia clinica del paciente y/o

en el informe de la operacion.

La operacion debe planificarse cuidadosamente de antemano para determinar el tamafio de los componentes del

implante y su colocacion en el hueso. Hay que hacer una lista de comprobacion de todos los componentes necesarios

para la operacion y su disponibilidad en el quiréfano, asi como comprobar la eficacia del funcionamiento de los

instrumentos de los implantes. También hay que tener en cuenta que, ademds de la calidad intrinseca del material, la

vida dtil de una prétesis depende de una serie de factores bioldgicos y biomecénicos.

AVISAR A LOS PACIENTES DE QUE, ANTES DE SOMETERSE A CUALQUIER PROCEDIMIENTO DE DIAGNOSTICO POR
IMAGEN, DEBEN INFORMAR A SU RADIOLOGO DE QUE SE LES HA IMPLANTADO UNA PROTESIS ORTOPEDICA

Indicaciones
-Destruccion primaria y secundaria extensa de la articulacion hasta el punto de reducir la eficacia funcional del
aparato locomotor;
-Estado patoldgico grave que afecta a la articulacion causado por la artritis degenerativa y reumatoide;
-Fractura articular o necrosis dsea;
-Estados postquirtirgicos después de operaciones anteriores con o sin uso consecuente de una protesis.

Contraindicaciones
-Proceso inflamatorio en curso en la region periarticular;
-Pérdida severa de tejido dseo tal que impida una estabilizacidn primaria de la protesis;
-Cambios degenerativos en el estado neuroldgico del paciente;
-Instabilidad severa en la zona del ligamento que no puede ser remediada;
-Causas previsibles de fatiga de la articulacion implantada debido a la obesidad o a una actividad fisica excesiva;
-Osteoporosis severa;
-Céncer de hueso en la zona de anclaje del implante;
-Abuso de a\cohol Y drogas

-Falta de colaboracion por parte del paciente.
Contraindicaciones relativas

- Adiposidad

- Falta o es previsible que no se garantice el cumplimiento
- Sobrecarga/sobrecarga previsible de la protesis articular
- Osteoporosis

Complicaciones:

-Hematomas  en la region de la operacion;
-Aparicion tardia de infecciones agudas en la region de la operacion;
-Alteraciones funcionales momentaneas o persistentes en los nervios de la zona anatdmica afectada;
-Trombosis venosa, embolia pulmonar, insuficiencia cardiaca;

-cambio de posicion y/o aflojamiento de la protesis;
-Dislocacién articular;

-acortamiento o alargamiento del miembro en cuestion;
-Fractura 6sea patoldgica  causada por cambios de carga;
-reacciones alérgicas o metalosis en la region periférica del implante;
-Osificacion periarticular.

Manipulacion del producto

Los productos estériles deben conservarse en su embalaje protector a temperatura ambiente.

Antes de utilizarlo, debe realizarse una cuidadosa inspeccion visual del aparato para comprobar si ha sufrido algin
dafio. Los productos ceramicos que se crea que han sufrido un impacto (caida accidental, por ejemplo) no deben
utilizarse nunca.

Esterilizacion

El fabricante pone el méximo cuidado en garantizar la maxima seguridad de uso y el mejor resultado quirdrgico de sus
implantes.

Asimismo, es fundamental que los operadores sean igual de diligentes en la manipulacion de las prétesis y en su
implantacion para garantizar un resultado exitoso, cuidando también de cumplir con las recomendaciones para
asegurar las condiciones de asepsia necesarias.

Es fundamental respetar las siguientes normas:

Los productos estériles se entregan en envases marcados como ESTERIL en la etiqueta.

Los productos pueden haber sido esterilizados por radiacién gamma/beta u 6xido de etileno (OE); el método de
esterilizacion utilizado se especifica en la etiqueta.

Antes de utilizar material estéril, recuerde siempre comprobarlo:

- la fecha de caducidad de la esterilizacion (afio y mes) marcada en la etiqueta;

(No utilice nunca productos con la fecha de esterilizacién caducada).

- que el paquete estd intacto;

(Nunca utilice un producto de un envase roto).




Instrucciones especiales de uso

-Las superficies de los implantes no deben estar dafiadas. Estd estrictamente prohibido utilizar implantes dafiados, o
implantes que puedan haberse caido accidentalmente o que ya hayan sido utilizados o retirados durante la
operacion. Los implantes recubiertos que estén manchados de sangre o manchados de materia secretora no deben
reutilizarse nunca.
- No ejerza nunca una fuerza excesiva y evite utilizar martillos metélicos para encajar las cabezas de biocerdmica
en su sitio. Basta con golpear suavemente con un martillo de plastico. Asegurese de que las superficies externas e
internas del cono estén perfectamente limpias y secas.

i después de la fijacion en el cono del vastago, la cabeza biocerdmica esférica debe ser retirada, ya no puede ser
utilizada.

&

La fijacidn de la cabeza corre el riesgo de ser inadecuada si se utiliza un cono dafiado, ya que puede producirse una
abrasion entre el cono del vastago protésico y la esfera.

Qué hacer en caso de rotura de una cabeza cerdmica esférica:

En caso de rotura de una cabeza ceramica esférica, proceda de la siguiente manera: retire cuidadosamente todos los
fragmentos de ceramica. La cavidad cotilar de polietileno tendra que ser sustituida, incluso si esta en buen estado. De
hecho, los diminutos fragmentos de ceramica no detectables a simple vista pueden aumentar el desgaste de las
distintas piezas.

Otras instrucciones generales:

Una cuidadosa planificacion prequirdrgica y la adopcion de una técnica quirdrgica lo mas suave posible son
imprescindibles para prevenir el riesgo de fracturas dseas que pueden producirse, especialmente al raspar el hueso
femoral con escofinas al prepararlo para el implante o al insertarlo.

Si se utiliza cemento, siempre hay que tener cuidado de eliminar el cemento que pueda desprenderse con el tiempo.

Acoplamiento

Acoplamiento véstago-cabeza
El acoplamiento debe realizarse Gnicamente entre véstagos y cabezas producidos por B-MED y que tengan el mismo
tipo de configuracion conica.

—  Cabezas B-MED con cono 12/14 < Cabezas B-MED con cono 12/14

Acoplamiento de la copa femoral, inserto con la cabeza

Los insertos femorales de polietileno B-MED pueden acoplarse con cabezas articulares de biocerdmica y metal B-MED

de didgmetro coincidente (ejemplo: un cotilo/inserto con una cavidad esférica de 28 mm con una cabeza de 28 mm de
mas 150720672

dizmeatro extarno) fabrirads

Los insertos Dual Mobility se acoplan exclusivamente a los liners Dual Mobility B-MED.
Los cotilos B-MED MS se acoplan a los tornillos 6seos del sistema B-MED.

En presencia de polvos abrasivos, se recomienda lavar con suero fisioldgico el lecho quirlrgico y aspirar la solucion
con la unidad de succién. Se requiere el maximo cuidado en el acoplamiento cabeza-inserto para evitar la aparicion
de cualquier posible patologia debida al desgaste de los materiales. También se recomienda informar al paciente de
los posibles riesgos de intoxicacion relacionados con la cirugia de revision. Nunca revisar una solucién articular tras la
rotura de un componente cerdmico con una solucién articular de metal-polietileno: en tal caso adoptar una solucion
de acoplamiento de ceramica-polietileno. No sustituya nunca una cabeza de cerdmica por otra cabeza de ceramica,
sino por cabezas de cerdmica especiales debidamente disefiadas para la revision.

Piezas acetabulares modulares
Las instrucciones de acoplamiento figuran en un folleto dentro del envase y en la etiqueta del mismo.

B-MED no se responsabiliza de las consecuencias derivadas de otros acoplamientos que no sean los expresamente
indicados por el fabricante.

Simbolos

LOTE

Lote de produccién

A\

Instrucciones de uso

ESTERIL [ EO |
Producto esterilizado por 6xido de
etileno

&

Fecha de caducidad

®

No reutilizar

Numero de referencia

[_estérL R ]

Producto esterilizado por radiacién

En caso de duda sobre cualquiera de las instrucciones y recomendaciones expuestas en el presente documento,
pdngase en contacto con el fabricante, que esta siempre a su disposicién para cualquier aclaracion.

Riesgos asociados a la reutilizacion de dispositivos de un solo uso:

B-MED no asume ninguna responsabilidad por las consecuencias derivadas de la reutilizacion de los dispositivos de
USO UNICO. El fabricante advierte a los usuarios finales de los siguientes riesgos asociados a la reutilizacion de los
dispositivos de USO UNICO:
. Transmision de infecciones cruzadas;
. D: 3 Jd

SYSTEM IMPLANTOW BIODROWYCH B-HIP - ZALECENIA |
SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi ogélne
Wskazane jest, aby pacjent zostat w petni poinformowany przez chirurga o powodach, dla ktérych zaleca sie
wszczepienie protezy stawu biodrowego, o zaletach tego rozwigzania, a takze o przeciwwskazaniach i mozliwych
powiktaniach pooperacyjnych.
Pacjent powinien by¢ réwniez poinformowany o rodzaju zabiegu oraz o oczekiwanym wyniku funkcjonalnym i
estetycznym.
Przed przystapieniem do operacji nalezy dokona¢ ostatecznej i doktadnej oceny, biorgc pod uwage wady i zalety tego
typu zabiegu.
W szczegdlnosci nalezy zwréci¢ uwage na ogdlny stan kliniczny pacjenta, a operacja musi by¢ wezesniej doktadnie
zaplanowana i przeprowadzona w najlepszy mozliwy sposob, aby zapewni¢ pomysiny wynik.
Nalezy pamietac o nastepujacych kwestiach:
-sztuczny staw nie jest tak sprawny funkcjonalnie jak naturalny, ale w kazdym przypadku mozna oczekiwac, ze wynik
pooperacyjny bedzie lepszy niz przed operacja;
-zuzycie, zakazenie, dtugotrwate obcigzenie i przecigzenie to czynniki, ktére moga doprowadzi¢ do przemieszczenia
sztucznego stawu i koniecznosci przeprowadzenia kolejnej operacji;
-oprécz innych czynnikdw, przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu
bezcementowego nalezy wzia¢ pod uwage wiek biologiczny pacjenta;
-proteza nie moze by¢ poddawana nadmiernym obcigzeniom i naprezeniom przez pacjentdw z nadwagg i/lub
nadaktywnych fizycznie;
-nalezy sprawi¢, aby pacjent zrozumiat i docenit, ze najlepszy wynik zalezy takze od podjecia pewnych osobistych
$rodkéw ostroznoscei i przestrzegania zalecen lekarskich;
-jesdli podejrzewa sie nietolerancje na obecnos¢ ciat obcych, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy, aby upewnic¢
sie, ze materiaty, ktére maja by¢ uzyte podczas operacji, s dobrze tolerowane.
Materiaty stosowane do produkcji elementéw protez stawdw sg wyraznie okreslone na etykiecie opakowania wraz z
norma referencyjna, jesli dotyczy. Etykiety wewnatrz opakowania maja na celu zapewnienie wtasciwej identyfikacji
produktu i dlatego powinny by¢ dofaczone do dokumentacji medycznej pacjenta i/lub do raportu z operacji.
Operacja musi by¢é wczesniej doktadnie zaplanowana w celu okreslenia wielkosci elementéw implantu i ich
umiejscowienia w kosci. Nalezy sporzadzi¢ liste kontrolng wszystkich elementéw potrzebnych do operacji i ich
dostepnosci na sali operacyjnej oraz sprawdzi¢ sprawno$¢ robocza instrumentéw do implantacji. Nalezy réwniez
pamietaé, ze oprocz wewnetrznej jakosci materiatu trwatos$¢ protezy zalezy réwniez od wielu czynnikéw biologicznych
i biomechanicznych.

implantu cementowego lub

NALEZY DORADZIC PACIENTOM, ZEBY PRZED PODDANIEM SIE JAKIMKOLWIEK PROCEDUROM OBRAZOWANIA,
ZAWIADOMIC RADIOLOGA O WSZCZEPIONYCH PROTEZACH ORTOPEDYCZNYCH.

Wskazania
- rozlegte pierwotne i wtérne zniszczenie stawu w stopniu zmniejszajacym sprawnos¢ funkcjonalng aparatu
ruchowego;
- powazny stan patologiczny dotyczacy stawow, spowodowany zwyrodnieniowym lub reumatoidalnym zapaleniem
stawdw;
- ztamanie stawu lub martwica kosci;
- stany pooperacyjne po wczesniejszych zabiegach z uzyciem lub bez uzycia protezy.

Przeciwwskazania

- trwajacy proces zapalny w okolicy okotostawowej;

- znaczny ubytek tkanki kostnej uniemozliwiajacy pierwotna stabilizacje protezy;

- neurologiczne zmiany degeneracyjne u pacjenta;

- znaczna niestabilno$¢ w obszarze wigzadet, ktérej nie mozna naprawic;

- przewidywalne zmiany zmeczeniowe wszczepionego stawu spowodowane otytoscig lub nadmierng aktywnoscig
fizyczng;

- znaczna osteoporoza;

- rak kosci w obszarze zakotwiczenia implantu;

- naduzywanie alkoholu i narkotykow;

- uczulenie na stosowane materiaty;

- brak wspétpracy ze strony pacjenta.

Wzgledne przeciwwskazania

- ottuszczenie

- brak lub przewidywalne niezapewnienie zgodnosci

- przewidywalne przecigzenie/nadwyrezenie protezy stawu

- osteoporoza

Powikfania:

- krwiaki w miejscu operacji;

- péine ostre zakazenia w obszarze operacji;

- chwilowe lub trwate neurologiczne zmiany czynnosciowe w danym obszarze anatomicznym;
- zakrzepica zyt, zatorowos¢ ptucna, niewydolnos¢ serca;

- zmiana potozenia i/lub poluzowanie protezy;

- zwichniecie stawu ;

- skrécenie lub wydtuzenie danej koriczyny;

- patologiczne ztamanie kosci spowodowane zmianami obcigzenia;
- reakcje alergiczne lub metaloza w obwodowej czesci implantu;

- skostnienie okotostawowe

Obstuga produktu
Produkty sterylne muszg by¢ przechowywane w opakowaniu ochronnym w temperaturze pokojowej.

Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ urzadzenie, aby sprawdzic, czy nie jest uszkodzone. Nie wolno uzywaé
wyrobéw ceramicznych, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze ulegty uderzeniu (np. przypadkowemu upadkowi).

Sterylizacja

Producent doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo uzytkowania i najlepsze wyniki
chirurgiczne swoich implantéw.

Wazne jest réwniez, aby operatorzy z taka sama starannoscig obchodzili sie z protezami i ich wszczepianiem, aby
zagwarantowac pomysiny wynik, a takze przestrzegali zaleceri dotyczacych zapewnienia niezbednych warunkéw
aseptycznych.

Nalezy bezwzglednie przestrzegac nastepujacych zasad:

Produkty sterylne sa dostarczane w opakowaniach oznaczonych na etykiecie napisem STERILE.

Produkty mogty by¢ sterylizowane promieniowaniem gamma/beta lub tlenkiem etylenu (EO); zastosowana metoda
sterylizacji jest podana na etykiecie.

Przed uzyciem materiatu sterylnego nalezy zawsze pamietac o jego sprawdzeniu:

- date waznosci sterylizacji (rok i miesigc) podang na etykiecie;

(Nigdy nie uzywaj produktdw, ktérych data sterylizacji uptyneta).

- czy opakowanie jest nienaruszone;

(Nigdy nie uzywaj produktu z rozerwanego opakowania).

Specjalne instrukcje uzytkowania
- powierzchnie implantéw nie moga by¢ uszkodzone. Surowo zabrania sie uzywania uszkodzonych implantéw,
implantéw ktére mogty przypadkowo spasc lub ktére byty juz uzywane lub usunigte podczas operacji. Implanty
powlekane, ktdre sa poplamione krwig lub miaty kontakt z wydzieling, nie moga by¢ nigdy ponownie uzyte.
- nigdy nie nalezy stosowac¢ nadmiernej sity i unika¢ uzywania metalowych miotkdw do osadzania gtéwek
bioceramicznych w miejscu. Wystarczy delikatnie postukaé plastikowym miotkiem. Nalezy upewnié¢ sie, ze
zewnetrzne i wewnetrzne powierzchnie stozka sg idealnie czyste i suche.
- jesli po zamocowaniu na stozku trzpienia konieczne jest usuniecie kulistej gtéwki bioceramicznej, nie mozna jej
juz uzywac.

W przypadku zastosowania uszkodzonego stozka istnieje ryzyko, ze mocowanie gtowy bedzie nieodpowiednie,
poniewaz moze dojs¢ do tarcia pomiedzy stozkiem trzpienia protezy a gtowa.

Jak postepowac w przypadku pekniecia kulistej gtowy ceramicznej?

W przypadku pekniecia kulistej gtowy ceramicznej nalezy postepowad w nastepujacy sposéb: ostroznie usunac
wszystkie fragmenty ceramiki. Wktad polietylenowy bedzie musiat zosta¢ wymieniony, nawet jesli jest w dobrym
stanie. W rzeczywistosci drobne, niewidoczne gotym okiem fragmenty ceramiki mogg zwiekszy¢ zuzycie
poszczegdlnych czesei.

W celu unikniecia ryzyka ztaman kosci, ktére moga wystapic zwtaszcza podczas przygotowania kosci udowej raszplami
w trakcie przygotowywania jej do wszczepienia implantu lub podczas wprowadzania implantu, konieczne jest staranne
planowanie przedoperacyjne i zastosowanie mozliwie najtagodniejszej techniki chirurgicznej.

W przypadku uzycia cementu nalezy zawsze usunac jego nadmiar, ktéry z czasem moze sie odkleic.

Potgczenia

Potgczenie trzpien-gtowa
Potaczenie musi by¢ wykonane wytacznie miedzy trzpieniami i glowami o tym samym typie konfiguracji stozkow 12/14.

taczenie panewki/ wktadki z gtowa

Polietylenowe wktadki udowe B-MED mogg by¢ taczone z bioceramicznymi i metalowymi gtowami stawowymi B-MED
o odpowiedniej $rednicy (przyktad: panewka/wktadka o kulistym zagtebieniu 28 mm z gtowg o $rednicy zewnetrznej
28 mm) wykonanymi zgodnie z normami ISO 7206/2.

Wktadki Dual Mobility wspdtpracuja wytacznie z wktadkami Dual Mobility B-MED.
Panewki B-MED wspdtpracuja ze srubami kostnymi systemu B-MED.

W przypadku obecnosci proszkéw sciernych zaleca sie przeptukanie foza chirurgicznego solg fizjologiczna i odessanie
roztworu za pomoca urzadzenia ssacego. Nalezy zachowad najwyzszg ostrozno$c przy taczeniu gtowy z wktadka, aby
unikng¢ powstania ewentualnych patologii spowodowanych zuzyciem materiatéw. Zaleca sie rowniez poinformowanie
pacjenta o mozliwym ryzyku intoksykacji zwigzanym z zabiegiem rewizyjnym. Nigdy nie dokonuj zabiegu rewizyjnego
po peknieciu komponentu ceramicznego za pomocg potgczenia metal-polietylen: w takim przypadku nalezy
zastosowac potaczenie ceramiczno-polietylenowe. Nigdy nie wymieniaj gtowy ceramicznej na inng gtowe ceramiczna,
lecz na specjalne gfowy ceramiczne, odpowiednio zaprojektowane do rewizji.

Modutowe czesci panewki
Instrukcje dotyczace taczenia sa podane na ulotce wewnatrz opakowania oraz na etykiecie opakowania.

B-MED. nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek konsekwencje wynikajace z zastosowania potaczeri innych
niz wyraznie wskazane przez producenta.

Symbole

Data waznosci

®

Nie uzywac ponownie

Partia produkcyjna

z

ostrzezeniami lub $rodkami
ostroznosci)

[_sterie Jeo]

Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu

[_sterie R |

Produkt sterylizowany radiacyjnie

W razie watpliwosci co do jakichkolwiek instrukcji i zalecer przedstawionych w niniejszym dokumencie nalezy
skontaktowac sig z producentem, ktéry zawsze stuzy wyjasnieniami.

Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem wyrobow jednorazowego uzytku:

B-MED nie ponosi zadnej odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek konsekwencje wynikajace z ponownego uzycia urzadzen
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Producent ostrzega uzytkownikéw koricowych o nastepujacych zagrozeniach zwigzanych
z ponownym uzyciem wyrobéw JEDNORAZOWEGO UZYTKU:
. Przenoszenie zakazen krzyzowych;
. Uszkodzenia mechaniczne / wymiarowe powstate w wyniku pierwszego uzycia, brak gwarangji
zachowania zgodnosci mechanicznej / wymiarowej;

B-HIP IMPLANT SYSTEM - RECOMENDACOES E
PRECAUGOES

Observag@es gerais

E aconselhdvel que o paciente seja plenamente informado pelo cirurgido das razdes que recomendam um implante

de protese da articulagdo da anca, das suas vantagens, bem como das suas contraindicagdes e possiveis complicagdes

pds-operatorias.

O paciente deve também ser informado do tipo de cirurgia que seré praticada e do resultado funcional e estético

esperado.

Antes de se proceder a operagdo, deve ser feita uma avaliagdo final e exaustiva tendo em consideragdo os pros e os

contras deste tipo de cirurgia.

Em particular, deve ser dada atengdo a condigdo clinica geral do paciente e a operagdo deve ser cuidadosamente

planeada com antecedéncia e executada da melhor maneira possivel para assegurar um resultado bem sucedido.

Devem ser tidos em conta os seguintes pontos:

-uma articulagdo artificial ndo é tdo eficiente do ponto de vista funcional como uma articulagdo natural, mas em
qualquer caso, pode esperar-se que o resultado pds-cirirgico represente uma melhoria em comparacdo com a
condigdo pré-cirdrgica;

-desgaste, infecgdo, stress prolongado e tensdo sdo todos fatores que podem levar @ mobilizagdo de uma articulagéo
artificial, podendo ser necesséaria uma operagdo de seguimento;

-para além de outros fatores, a idade bioldgica do paciente deve ser considerada de perto na decisdo a favor de um
implante cimentado ou ndo cimentado;

-as proteses ndo devem ser submetidas a stress e tensdo excessivos por pacientes com excesso de peso e/ou

fisicamente ativos em excesso;
-0 paciente deve ser levado a compreender e apreciar que o melhor resultado também depende de tomar certas
precaugBes pessoais e cumprir as prescricdes médicas;
-se houver suspeita de intolerancia a presenca de corpos estrangeiros, devem ser efetuados testes apropriados para
garantir que os materiais a serem utilizados na operac&o sdo bem tolerados.
Os materiais utilizados para o fabrico de componentes de prétese de articulagdo sdo claramente especificados no
rétulo da embalagem juntamente com a norma de referéncia, quando aplicavel. Os rétulos dentro da embalagem
destinam-se a assegurar a rastreabilidade do produto e devem, portanto, ser afixados no processo médico do paciente
e/ou no relatério da operagdo.
A operagado deve ser cuidadosamente planeada com antecedéncia a fim de determinar o tamanho dos componentes
do implante e o seu posicionamento no osso. Deve ser feita uma lista de verificagdo de todos os componentes
necessarios para a operagdo e a sua disponibilidade na sala de operagdes e deve ser verificada a eficiéncia de
funcionamento dos instrumentos de implantes. Deve também ter-se em conta que, para além da qualidade intrinseca
do material, a vida de trabalho de uma prétese depende também de uma série de factores bioldgicos e biomecanicos.

AVISAR OS PACIENTES QUE, ANTES DE SE SUBMETEREM A QUALQUER PROCEDIMENTO DE IMAGEM, DEVEM
INFORMAR O SEU RADIOLOGISTA DE QUE FORAM IMPLANTADOS COM UMA PROTESE ORTOPEDICA

Indicagdes
-Destruigdo primaria e secundaria extensiva da junta na medida em que a eficiéncia funcional do aparelho
locomotor é reduzida;
-Patologia severa que afeta a articulagdo causada por artrite degenerativa e reumatdide;
-Fratura pontiaguda ou necrose dssea;
-CondigBes pos-cirtrgicas  apds operagdes anteriores, com ou sem a consequente utilizagdo de uma protese.

Contraindicagdes

-0 processo inflamatdrio em curso na regido periarticular;
-Perda severa de tecido dsseo de modo a inibir uma estabilizagdo primaria da protese;
-Mudangas degenerativas  na condigdo neuroldgica do paciente;

- Instabilidade severa na zona ligamentar que ndo pode ser remediada;
-Fausos previsiveis de fadiga da articulagdo implantada devido a obesidade ou atividade fisica excessiva;
-Osteoporose severa;
-Cancer 6sseo na area de ancoragem do implante;

-Alcoolismo e toxicodependéncia;
-Alianga aos materiais utilizados;

-falta de colaborag&o por parte do paciente.

Contraindicagdes relativas

- Adiposidade

- Falta ou previsivel ndo cumprimento assegurado

- Sobrecarga/sobrepressdo previsivel da protese articular

- Osteoporose

Complicages:

-hematomas  na regido da operacdo;

-alvo de infecgBes agudas na regido da operagao;

-momentares ou alterages funcionais persistentes nos nervos da area anatémica em questao;

- trombose venosa, embolia pulmonar, insuficiéncia cardiaca;

- mudanga na posicdo e/ou afrouxamento da prétese;
-localizagdo conjunta;

-cortar ou alongar o membro em questéo;
-fratura 6ssea patoldgica  causada por alteragdes na carga;
-reacgdes alérgicas ou metalose na regido periférica do implante;
-ossificagdo periarticular.

Manuseamento de produtos

Os produtos esterilizados devem ser armazenados na sua embalagem de protegdo a temperatura ambiente.

Deve ser feita uma cuidadosa inspegao visual do dispositivo antes da sua utilizagdo, para verificar se ndo ha danos. Os
produtos ceramicos que se acredita terem sofrido um impacto (queda acidental, por exemplo) nunca devem ser
utilizados.

Esterilizagdo

O maior cuidado é tomado pelo fabricante para garantir a maxima seguranga de utilizagdo e o melhor resultado
cirdrgico dos seus implantes.

£ igualmente essencial que os operadores sejam igualmente diligentes no manuseamento das préteses e na sua
implantagdo de modo a garantir um resultado bem sucedido, tendo o cuidado de cumprir também as recomendages
para assegurar as condigOes assépticas necessarias.

E fundamental respeitar as seguintes regras:

Os produtos esterilizados sdo entregues em embalagens com a marca STERILE no rétulo.

Os produtos podem ter sido esterilizados por radiagdo gama/beta ou xido de etileno (EO); o método de esterilizagdo
utilizado é especificado no rétulo.

Antes de utilizar material esterilizado, lembre-se sempre de verificar:

- a data de validade da esterilizagdo (ano e més) marcada no rétulo;

(Nunca utilizar produtos com uma data de esterilizagdo expirada).

- que o pacote estd intacto;

(Nunca utilizar um produto de uma embalagem rompida).

Instrugdes especiais de utilizagdo

-As superficies das plantas ndo devem ser danificadas. £ estritamente proibido utilizar implantes danificados, ou
implantes que possam ter caido acidentalmente ou que ja tenham sido utilizados ou removidos durante a
operagdo. Os implantes revestidos que estejam manchados com sangue ou manchados com material secreto nunca

- Nunca exerca forga excessiva e evite usar martelos de metal para encaixar cabegas bioceramicas no lugar. Basta
bater suavemente com um martelo de plastico. Certificar-se de que as superficies dos cones exteriores e interiores
estdo perfeitamente limpas e secas.

-Se apds a fixagdo ao cone do caule, a cabega esférica da bioceramica precisa de ser removida, j& ndo pode ser utilizada.

A fixagdo da cabega corre o risco de ser inadequada se um cone danificado for utilizado como abrasdo pode ser
causado entre o cone de haste protética e a esfera.

O que fazer no caso de uma cabega de cerémica esférica partida:

Proceder como se segue, se uma cabega de cerdmica esférica se partir: remover cuidadosamente todos os fragmentos
de cerdmica. A cavidade de cotildide de polietileno tera de ser substituida, mesmo que em bom estado. De facto,
fragmentos minusculos de cerdmica indetectaveis a olho nu podem aumentar o desgaste das vérias pegas.

Qutras instrugdes gerais:

O planeamento pré-cirtrgico cuidadoso e a adopgdo de uma técnica cirlrgica o mais suave possivel sdo uma
necessidade para prevenir o risco de fraturas dsseas que podem ocorrer particularmente quando se raspa o 0sso
femoral com rastos ao prepara-lo para o implante ou quando se insere o implante.

Se for utilizado cimento, ter sempre o cuidado de remover qualquer cimento que possa com o tempo destacar-se a si
proprio.

Acoplamento

Acoplamento de cabega de haste
O acoplamento deve ser feito unicamente entre caules e cabegas, ambos produzidos por B-MED e com o mesmo tipo
de configuragdo cdnica.

—  Caules de B-MED com cone de 12/14 <> Cabegas B-MED com cone de 12/14
Acoplamento do copo femoral, inserir com cabega

As inser¢des femorais de polietileno B-MED podem ser acopladas com biocerdmicas B-MED e cabegas de junta
metélicas de didmetro correspondente (exemplo: uma chavena/insergdo com uma cavidade esférica de 28 mm com
uma cabega de 28 mm de didmetro externo) feitas de acordo com as normas I1SO 7206/2.

Insertos Dupla Mobilidade exclusivamente com liners Dual Mobility B-MED.
Os copos B-MED MS Cups acasalam com os parafusos ésseos do sistema B-MED.

Na presenga de p6s abrasivos, recomenda-se lavar com soro fisioldgico o leito cirdrgico e aspirar a solugdo com
unidade de sucg3o. E necessario o maior cuidado no acoplamento cabeca-insercio de modo a evitar o aparecimento
de qualquer patologia possivel devido ao desgaste dos materiais. Recomenda-se também informar o paciente sobre
os possiveis riscos de intoxicagdo relacionados com a cirurgia de revisdo. Nunca rever uma solugdo articular apds a
ruptura de um componente cerdmico com uma solugdo articular metal-polietileno: em tal caso, adoptar uma solugdo
Je aCopiamientd Cérari SHTena. Leca Céramica por outia Cabela Cérdrmica mas por
cabegas ceramicas especiais devidamente concebidas para revisdo.

Pegas modulares acetabulares
As instrucdes de acoplamento sdo dadas num folheto dentro da embalagem e no rétulo da embalagem.

B-MED ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer consequéncias derivadas de quaisquer acoplamentos
para além dos expressamente indicados pelo fabricante.

Simbolos

Lote de produgdo Data de expiragdo

A

Ver instrugdes de utilizagdo

ESTERILE | EO |
Produto esterilizado por éxido de
etileno

®

Nao reutilizar

Numero de referéncia

[_esteriLe TR |

Produto esterilizado por radiagdo

Em caso de duvida quanto a qualquer uma das instrugBes e recomendagdes estabelecidas no presente documento,
contactar o fabricante que estd sempre disponivel para quaisquer esclarecimentos.

Riscos associados a reutilizagdo de dispositivos de utilizagdo tnica:

B-MED ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer consequéncias decorrentes de qualquer reutilizagao de
dispositivos de UTILIZAGAO UNICA. O fabricante alerta os utilizadores finais para os seguintes riscos associados &
reutilizagdo de dispositivos de UTILIZAGAO UNICA:
. Transmissao de informag@es cruzadas;
. Danos nas caracteristicas mecanicas / dimensionais como consequéncia da primeira utilizagdo, sem
garantia de manuteng&o da conformidade mecanica / dimensional;





