Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L
INSTRUCCIONES DE USO:

PROTESIS DE CADERA

Instrumental para prétesis de cadera

Material: acero inoxidable 316L o superior. Aceros templables.

Producto no Estéril. Esterilizar antes de usar. Ver instrucciones en la seccion de esterilidad.
Uso Unico o reutilizable.

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con la técnica quirtrgica y/o con las instrucciones de uso correspondientes. Si requiere
informacion adicional sobre la técnica quirirgica debera solicitarla al departamento de ventas de IDEAR S.R.L. 0 a su distribuidor.

El cirujano o sus asistentes deberan inspeccionar los implantes, instrumentos y elementos descartables antes de la cirugia, para asegurarse de que
estan en perfectas condiciones y son apropiados para el acto quirdrgico.

Esterilidad

Los implantes de BIOMECANICA se suministran estériles, segun indique la etiqueta del producto.

La esterilizacion de los instrumentales suministrados no estériles, especialmente en lo que respecta al uso de los pardmetros de esterilizacion
adecuados, es responsabilidad de la institucion sanitaria. Los instrumentales deben esterilizarse con los elementos de proteccién adecuados al
método de esterilizacion empleado.

El instrumental puede esterilizarse por vapor u 6xido de etileno en doble pouch o caja de esterilizacion.

Parametros para autoclave:

Temperatura: 134 a 137°C de 3 a 5 minutos, o durante 20 minutos a 121°C.

Presion: 30 PSI.

Parametros para Oxido de etileno:

Temperatura: 55,05°C por 4 hs.

Concentracion de ETO 450 mg/!

Vacio inicial de 432 mm Hg

Pardmetros de Radiacion

Radiacion Gamma 25 kGy

Si el envase se encuentra afectado, no usar y comunicarse con IDEAR S.R.L.

Manejo

Verificar que la técnica operatoria haya sido preparada para trabajar el implante definitivo.

Retirar los componentes de su embalaje siguiendo estrictas medidas de limpieza y desinfeccion, previas a la esterilizacion.

Una vez estéril, manipular siempre el producto con guantes sin talco y evitar el roce de la materia con objetos que pudieran causar desperfectos.
Durante la cirugia debe procurarse evitar dafiar la superficie del implante con el instrumental u otros objetos. Sélo debera utilizarse el instrumental
apropiado indicado en la técnica quirdrgica.

Todas las superficies de los componentes deben limpiarse antes de ser usar.

Evitar el mal uso o impregnacién de cemento quirlirgico o contaminantes que destruyan el material.

Los instrumentales de IDEAR S.R.L son fabricados con las mejores materias primas de calidad disponibles en el mercado, con dimensiones y
tolerancias estrictas.

Sélo deben utilizarse con los componentes adecuados y deben tratarse de acuerdo a la técnica indicada. Los instrumentales no deben ser adaptados
ni alterados, salvo que hayan sido disefiados especificamente para tal fin.

Cualquier modificacién de instrumental, en su uso o presentacion podrian causar la falla del implante.

Los pacientes deben ser prevenidos por el cirujano de las limitaciones y posibles complicaciones que pueden presentarse a consecuencia de la
intervencion quirdrgica.

Los pacientes deben ser aconsejados por el cirujano de los niveles de actividad apropiados después de la operacion.

El cirujano debe asegurarse de usar el instrumental adecuado, para evitar cualquier dafio potencial al implante.

Planificacién preoperatoria

El cirujano deberd en los casos que exista utilizar una prétesis de prueba para realizar los ensayos necesarios. Las protesis de prueba no deben
montarse con los implantes. Las prétesis de prueba deben ser apropiadas para los implantes. Los implantes deben utilizarse de acuerdo con la
técnica quirdrgica que corresponda.

Si durante la planificacién preoperatoria el cirujano descubre que no dispone del componente de la medida adecuada, no debe utilizarse. No debera
usar este tipo de implante sin la informacién para la correcta instalacion.

Advertencias por:
Roturas de envase
El instrumental para osteosintesis es provisto en bandejas para su facil uso con un proceso de lavado y desinfeccién validado.
No debe usarse luego de que el envase de transporte haya sido abierto o dafiado.
Reesterilizacion
Los instrumentales de IDEAR S.R.L. no deben ser reesterilizados ni reutilizados. Cualquier instrumental que, por cualquier motivo,
necesite ser reprocesado debera ser devuelto a IDEAR S.R.L. para evaluar la posibilidad de su reprocesamiento, de acuerdo con la norma
validada y aprobada.
Ni el fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la esterilizacion o reesterilizaciéon de un implante efectuada por cualquier
institucion sanitaria.

Este producto es de reutilizable.
Si el instrumental tiene alguna parte desechable, especificada en el rétulo, nunca debe ser reutilizada a pesar de que aparentemente no esté
dafiada, ya que las cargas y tensiones a que ha sido sometido previamente pueden conducir a su fracaso en caso de ser reutilizada.

Indicaciones Especificas

Instrumentales para artroplastias de cadera:
Total cementada

Total no cementada

Total hibrida parcial

De uso del profesional especializado exclusivamente.

Precauciones
Preoperatorias:
Elegir correctamente al paciente
Chequear todos los instrumentales
Chequear la esterilidad del instrumental
El cirujano debe conocer el uso del instrumental y la técnica quirdrgica
En caso de combinar con otros materiales, informarse sobre compatibilidad de los mismos

Intraoperatorias:
Controlar la posicion del implante antes de cerrar la incision corroborando la estabilidad de la fractura o fijacion.
Controlar con radioscopia la colocacién del implante. Evitar el dafio del implante durante la operacion.

En todos los casos antes de proceder al cierre de la zona quirlrgica ésta debe ser limpiada a fondo para asegurarse de que no queden particulas de
hueso, cemento, etc., ya que tales particulas podrian causar complicaciones postoperatorias como, por ejemplo, desgaste de las superficies
articulares, dislocacion de algin componente, limitacion de movimientos, etc.

Postoperatorias:
Informar al paciente sobre las limitaciones de la movilidad en las primeras 3 semanas de operado

La incorrecta seleccion, situacion o fijacion de los componentes protésicos podria dar lugar a inusuales condiciones de tensién con la consecuente
reduccion de la esperanza de vida del implante. El cirujano debe estar familiarizado con el implante, su instrumentacion y técnica antes de realizar el
acto quirdrgico. Se recomienda el reconocimiento periddico y a largo plazo de los componentes protésicos, y la evaluacion del estado del hueso en la
zona contigua al implante.

La correcta eleccion del implante y la implementacion de la técnica quirirgica es responsabilidad del profesional de la medicina. Cada cirujano debe
seleccionar el procedimiento a seguir sobre la base de su experiencia y formacion.

Por tal motivo IDEAR S.R.L. no puede recomendar una técnica en particular aplicable para todos los pacientes, pero pone a disposicion del médico
una técnica detallada que puede ser utilizada como referencia. Cada facultativo debe elegir el procedimiento médico para una optima utilizacion del
implante.

Técnica quirargica

La artroplastia es, por definicion, la extraccion de las articulaciones dafiadas o enfermas, las cuales estan formadas por hueso y cartilago, y su
sustitucion por articulaciones artificiales realizadas a base de metales como cromo, cobalto y titanio; y plasticos, polietilenos de alta densidad. Tiene
como principal objetivo la correccién de deformaciones asi como la mitigacion de dolores en zonas de importancia vital para la movilidad del cuerpo,
como son la cadera.

Artroplastia de Cadera. Existen 3 tipos de artroplastia de cadera diferenciados seglin se use un cemento quirtrgico o no:

-Cementada: Los componentes se fijan utilizando metil metacrilato (Cemento quirlrgico). Es recomendada para pacientes de avanzada edad que han
sufrido una fractura debida a procesos relacionados con la osteoporosis, la artrosis o artritis, etc.

-No Cementada: El implante se adhiere directamente al hueso. Esta operacion se recomienda a adultos-jévenes con buena densidad 6sea que padecen
una fractura o una enfermedad reumatica.

-Hibrida: En este tipo de artroplastia, tan solo se coloca cemento a uno de los dos componentes de la prétesis, generalmente al que va aferrado al

fémur. Este procedimiento estd dirigido a adultos mayores.
Tecnica

Actualmente, la mayoria de los cirujanos utilizan el método posterior (Southern, Kocher), anterolateral (Hardinge), anterior, o un método con dos
incisiones. Estas diferencias practicas y teéricas entre los diferentes abordajes incluyen la extension de la exposicion, la facilidad para insertar la
proétesis de acetdbulo y/o prétesis femoral, la precision del posicionamiento de los componentes, el grado de trauma muscular abductor y la rapidez
de la rehabilitacion. El procedimiento a seguir es. se extrae la cabeza femoral realizando un corte a nivel del cuello femoral con sierra. se prepara el
canal femoral donde se colocara el implante con las rapas o fresas correspondientes, colocando o no de forma previo cemento 6seo, conocido

como metil metacrilato segln la técnica a utilizar. Si el reemplazo es parcial se procede a lavar la cavidad y cerrar.

En reemplazo total por el contrario luego de realizar el fémur se procede a preparar el acetabulo del hueso pélvico. Se prepara la cavidad acetabular
retirando el cartilago con distintas fresas dandole la esfericidad requerida para que aloje la copa, esta corresponde al implante donde va a moverse
la cabeza femoral la cual se cementa en el caso de ser cementada la prétesis, o se le colocan tornillos en caso de no ser cementada para los cuales
se lleva el procedimientos de perforar con mecha flexible se mide y selecciona mediante medidor el largo de tornillo a usar. Luego de dejarlo fijo se
coloca un plastico llamado liner. se reduce la cadera viendo si el reemplazo quedo bien, simulando movimientos de rotacion y

Cirugia de revision

El cirujano es siempre el responsable del buen resultado de la intervencion. Y debe asegurarse de poseer en el quiréfano los elementos necesarios
para retirar el implante.

Almacenamiento y transporte

Almacenar en un ambiente limpio, seco, bajo condiciones ambientales normales de temperatura presion y humedad. Evitar temperaturas
extremas. Resguardar en un sitio tal que proteja la integridad del envase a los efectos de garantizar la condicién de limpieza del implante
evitando su contaminacion.

El producto médico debe transportarse respetando las condiciones de almacenamiento con el objeto de garantizar la seguridad del
implante y la integridad del envase
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https://es.wikipedia.org/wiki/Metil_metacrilato

Simbologia usada en los roétulos

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Numero de catdlogo, de referencia o reorden.

Esterilizado por dxido de etileno.

NUmero de Lote

Se puede utilizar hasta la fecha
Indicar fecha

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

No reutilizar

Fabricante, incluye nombre y direccion del
fabricante.

No usar si el envase esta dafiado

Advertencia o precauciones

®® =

No re-esterilizar

Temperatura limite (Almacenamiento)

Esterilizado por
Radiaci6n ionizante

Mantener seco
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