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NOTICE D'INSTRUCTIONS
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ETAUPERSONNEL MEDICAL

PROTHESES DE HANCHE

1. DESCRIPTION

Les protheses de hanche EUROS sont destinées a reconstituer I'articulation
coxofémorale totalement ou partiellement.
Elles se composent de plusieurs composants:
« Les tiges fémorales PLM et EUROSTEM sont utilisées pour le remplacement
partiel ou total de la hanche. Les deux sont disponibles en version cimentée et
sans ciment. La tige PLM existe en versions latéralisée, dysplasique et standard.
La tige fémorale EUROSTEM est disponible en cing versions:

- Standard, cimenté, sans collerette;

- Standard, sans ciment, avec collerette;

- Standard, sans ciment, sans collerette;

- High Offset, sans ciment, sans collerette;

- Coxa vara, sans ciment, avec collerette.
« Les tétes fémorales en métal (Inox et CoCr) et en céramique (BIOLOX® Delta)
sont disponibles en différents diamétres et longueurs de col. Elles sont utilisées
pour le remplacement partiel ou total de la hanche.
« Les composants acétabulaires sont utilisés pour le remplacement total de la
hanche et existent en différentes versions:

- La cupule ATHELIA double mobilité sans ciment

- La cupule ATHELIA Il double mobilité cimentée,

- La cupule SIRIUS press-fit sans ciment,

- La cupule EUROSCUP FIXE press-fit sans ciment,

- La cupule EUROSCUP MOBILE double mobilité cimentée et sans ciment
(versions standard, reconstruction et tripode).

« L'armature cotyloidienne COSYX est destinée a la reconstruction du cotyle et
est utilisée avec une cupule cimentée.

« Les vis de fixation pour os spongieux sont destinées a étre insérées dans les
cupules métalliques avec trous ou brides ou avec le COSYX. Ces vis existent en
différentes longueurs.

« La téte unipolaire ONE HEAD et la téte hipolaire MOBICUP sont destinées a
I'hémi-arthroplastie.

> Les matériaux utilisés pour la fabrication de ces protheses répondent aux
exigences des normes en vigueur (cf. Fin de cette notice).

2.INDICATIONS
Les indications pour les proth‘eses totales de hanche sont les suivantes :
- Coxopathie symptomatique sévere et/ou mvahdante résultant d'une arthrose,
une arthrose post: une polyarth ou une dysplasie
congénitale de la hanche;
- Ostéonécrose de la téte fémorale;
- Les fractures traumatiques aigués du col ou de la téte fémorale;
- Procédures de reprise si d'autres traitements ou dispositifs ont échoué.
Les indications pour les hémi-prothéses de hanche comprennent :
- Fracture du col du fémur;
- Ostéonécrose de la téte fémorale;
- Révision apres échec de la fixation interne de la fracture du col du fémur.
NB: la double mobilité permet une plus grande stabilité prothétique pour traiter
les patients présentant un risque élevé de luxation
Ces indications doivent étre réfléchies lors de examen du patient, seul le
chirurgien peut prendre une décision.

3. CONTRE-INDICATIONS
Larthroplastie de la hanche est contre-indiquée dans les cas suivants :
- Infections aigiies, systémiques ou chroniques,
- Déficit musculaire, neurologique ou vasculaire du membre affecté,
- Pathologie qui peut compromettre la fonctionnalité de Iimplant,
- Destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse susceptible d‘affecter la
stabilité des dispositifs,
- Allergie a I'un des composants,
- Pour I'hémiarthroplastie de la hanche, toute condition pathologique du
cotyle, qui interdirait I'utilisation du cotyle naturel comme surface articulaire
appropriée pour la prothese de la hanche.
> (es contre-indications doivent étre réfléchies lors de linterrogation du
patient.
> Le chirurgien évalue I'état physique et mental du patient et détermine si
le patient est apte a recevoir le dispositif, & subir Iintervention et a suivre un
programme de rééducation approprié.

4. AVERTISSEMENTS / MISES EN GARDE
> L'usage de ces produits est réservé aux ch\rurglens ayant les compétences et
I'expérience suffi dans le domaine du delarticulation de la
hanche. Le produit doit étre utilisé dans les conditions prévues par le fabricant et
aux fins prévues par le fabricant.

De fortes surcharges temporaires en cas de chutes, d'accidents ou de surcharge
excessive due par exemple a un sport extréme peuvent entrainer une rupture de
l'implant, parfois méme longtemps aprés un tel événement.

En cas de cassure d'un composant en céramique, I'appariement de métal (téte)
et du polyéthyléne (insert) ainsi que de métal avec du métal est contre-indiqué
lors d'une révision.

5. PRECAUTIONS
> Faire preuve de prudence lors de la manipulation des implants. Les implants
ne doivent pas étre éraflés, ni endommagés de quelque autre maniére que
ce soit. Les implants endommagés et les implants dont I'emballage est
endommagé ne doivent pas étre utilisés, et doivent étre retournés a EUROS.
> Les tétes et inserts BIOLOX® delta sont extrémement sensibles aux
dégradations.
Des éraflures ou des traces de choc pourront entrainer une usure excessive ou
une rupture et provoquer des complications. Un maniement particulierement
précautionneux est donc indiqué.
> Limplant doit étre conservé dans son emballage dorigine scellé et dans un
endroit propre et sec. Cet emballage ne doit pas étre exposé a l'action directe
des rayons solaires ou aux températures extrémes.
> Les implants sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. La
réutilisation d'un dispositif & usage unique entré en contact avec du sang, de
l'0s, des tissus ou d'autres liquides organiques peut entrainer des lésions pour le
patient ou I'utilisateur. Les risques liés a la réutilisation d'un dispositif a usage
unique peuvent inclure, sans s'y limiter, I'échec mécanique et la transmission
d'agents infectieux.
> Uninsert ou une téte BIOLOX® delta déja utilisé ne doit pas étre réutilisé.
Les tétes et inserts BIOLOX® delta déja utilisés risquent de présenter des
détériorations qui ne sont pas perceptibles le cas échéant a I'eeil nu. Des
détériorations en tout genre peuvent avoir une influence négative sur la
fonctionnalité et/ou la stabilité de la céramique. La sécurité de Iemploi ne
pourra pas étre garantie de ce fait. Des détériorations (par exemple, points
dimpact ou dépot de métal) peut causer une usure excessive ou une fracture
et mener a des complications.
Cest la raison pour laquelle seuls les inserts et tétes BIOLOX® delta pris de leur
emballage original immédiatement avant implantation peuvent étre utilisés.
En raison de la précision nécessaire de Iajustement entre l'insert BIOLOX delta
et la tige fémorale, seules des piéces neuves et intactes devront étre associées
entre elles. Cedi signifie p. ex. aussi qu'une téte BIOLOX® delta posée une fois
sur une tige et ensuite retirée ne doit pas étre a nouveau posée sur une tige. De
méme un insert BIOLOX® delta endommagé d'une facon ou d’une autre ne doit
pas étre utilisé mais doit étre éliminé. Ceci est aussi valable p. ex. pour une téte
ou un insert BIOLOX® delta qui est tombé sur le sol.
> Les implants ne doivent étre utilisés qu‘avec les instruments spécifiés par
EUROS sur la technique chirurgicale de référence.
> Pour toute élimination suite & une erreur de stockage, d'utilisation, ou
d'une ablation, les implants doivent suivre la filiere d*élimination des déchets
hospitaliers, conformément aux procédures en vigueur dans I‘établissement.

COSYX : Armature cotyloidienne pour cupule cimentée

> A n‘utiliser quen cas de défect osseux. Cette armature cotyloidienne, type
Kerboull, doit étre adapté a la cavité cotyloidienne. Il est recommandé de bien
sassurer que le crochet postérieur est bien positionné dans le trou obturateur et
de la tenue des vis sur sa partie supérieure.

> La fixation a I'acétabulum doit étre réalisée a I'aide de vis a os spongieux de
diamétre 4,5mm.

TIGE FEMORALE

> Troubles cardiovasculaires, notamment thrombose veineuse, embolie
pulmonaire ou infarctus du myocarde;

> Complications gastro-intestinales ou génito-urinaires;

> Aggravation d‘autres affections articulaires ou du dos dues a un
positionnement lors d’une intervention chirurgicale ou a une lésion
neurologique;

> Arthrose traumatique de la hanche due au positionnement peropératoire de
lextrémité;

> Diminution de I'amplitude de mouvement;

> Grincement (pour les couples de frottement céramique/céramique) ;

> Douleurinsoluble;

> Déces.

Le traitement de certains effets indésirables peut nécessiter une intervention
chirurgicale supplémentaire.

7. CHOIX DE L'IMPLANT / COMPATIBILITE ENTRE IMPLANTS
> Le chirurgien est responsable du choix des implants, qui dépend de la
morphologie du patient et de la nature de sa pathologie.
Ce choix peut nécessiter une planification préopératoire. En outre,
linstrumentation fournie avec Iimplant permet de guider ce choix gréce a une
gamme d'implants d'essais correspondant a la gamme d‘implants.
> Les informations relatives a la taille de Implant sont indiquées sur
l'emballage du dispositif. Léquipe chirurgicale est tenue de vérifier ces
informations avant implantation.
> Pour les dispositifs congus pour étre implantés avec ciment ou substitut
osseuy, il n‘a pas été décelé dincompatibilité d'utilisation.
Concernant les dispositifs congus pour étre implantés sans ciment, le fabricant
ne pourra, en aucun cas, étre tenu responsable d'une implantation du dispositif
avec ciment.
> ATHELIA Il cupule cimentée : Il est indispensable d'utiliser au moins une
taille d'implant inférieure a celle de la derniére fraise employée afin de conserver
la quantité de ciment nécessaire & la bonne tenue de I'anneau métallique.

S
> Les implants EUROS doivent étre combinés avec des implants EUROS. Toutes
combinaisons avec des implants d‘autres fabricants sont interdites.
> La combinaison téte / tige est assurée par un cone 12/14.
> 1 insert/ cupule métallique doit étre réalisé entre un insert et une
cupule métallique de méme diamétre et de méme modéle.

Les inserts BIOLOX® Delta sont compatibles avec les cupules SIRIUS et EUROSCUP
FIXE.

> L'assemblage téte / insert doit étre réalisé entre la téte et linsert de diamétre
correspondant.

Linsert BIOLOX® Delta ne doit étre utilisé qu'avec une téte fémorale BIOLOX®
Delta.

8. STERILITE
> Les protheses de hanche EUROS sont livrées stériles (irradiation gamma) a un
niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10-6.
> Inspecter chaque emballage avant utilisation. Ne pas utiliser le composant si
lintégrité du double sachet assurant le maintien de la stérilité est endommagée
(perte du vide, sachets abimés, zone de scellage endommagée), ou si la date de
péremption a été dépassée.
> Une fois I'emballage ouvert, limplant ne doit jamais étre restérilisé. Toute
restérilisation peut avoir des effets indésirables sur les matériaux de limplant
et provoquer une défaillance premawree
> Pour [ |nstrumentanon associée a la pose des |mp|ams se référer a la notice

lesi de

> L'utilisation de tiges EUROSTEM (tailles 8 et 9) ou de PLM dysplasi
1a3) nlest pas recommandeée pour les patients de plus de 55kg.

> Du fait de l'ancrage métaphysaire des tiges, il est reccommandé de bien
préparer 'épaulement de Iimplant afin d'éviter une malposition.

CUPULES SANS CIMENT

> La cupule métallique sans ciment procure un press-fit par rapport a la
derniere fraise a cotyle utilisée. Il est donc nécessaire de prendre des précautions
avec un os scléreux afin d‘éviter tout risque de fracture.

SIRIUS - EUROSCUP FIXE
> la fixation primaire peut étre renforcée par des vis a os spongieux
optionnelles de #6,5.

EUROSCUP MOBILE

> La fixation primaire peut étre renforcée par des plot impactés (EUROSCUP
MOBILE Tripode) et/ou des vis spongieuses (4,5 a travers la ou les pattes liaques
(EUROSCUP MOBILE Tripode et Reconstruction)

ONE HEAD
> La téte céphalique ONE HEAD doit étre fixée a la tige fémorale a Iaide du
connecteur ONE HEAD.

FIXATION DE LA TETE BIOLOX DELTA SUR LA TIGE FEMORALE

> Il est essentiel que la téte BIOLOX® delta soit fixée avec le plus grand soin sur
la tige fémorale EUROS pour garantir un fonctionnement sr.

> Des tétes dessai présentant le diamétre prévu permettront de vérifier la
mobilité articulaire ainsi que la stabilité articulaire. Il est impératif de s'assurer
que ces tétes d'essai sont retirées.

> Avant de fixer la téte BIOLOX® delta sur [a tige fémorale EUROS :

- Rincez consciencieusement le cone de la tige.

- Séchez soigneusement le cone de la tige.

- Inspectez minutieusement le cone de la tige et le cone femelle de la téte
BIOLOX® delta et éliminez tout corps étranger, tel qu'un reste de tissu ou une
particule dos ou de ciment.

- La téte BIOLOX® delta est mise en place manuellement sur le cone de la tige,
en la tournant légérement tout en appuyant dans l'axe, jusqu'a ce qulelle soit
fermement assise.

- Placez limpacteur en plastique sur le ple de la téte BIOLOX® delta

(tailles

> est de la responsabilite du chirurgien de prendre, pré a
une utilisation, connaissance des technlques dassemblage et de pose en
se procurant les doc auprés des et

distributeurs EUROS. Limplantation doit étre effectuée en respectant les
instructions de la technique chirurgicale de référence. Le chirurgien est
responsable du bon déroulement de I'intervention et que le dispositif implanté
ne posera aucun risque de conflit avec d'autres implants déja présents dans le
corps du patient.

> Le respect des procédures préopératoires et peropératoires, y compris la
connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement
approprié des implants, représentent des facteurs importants dans le succés de
I'utilisation de cet implant ou systéme par le chirurgien. De plus, une sélection
appropriée du patient ainsi que la coopération de ce demier constituent des
éléments essentiels pour atteindre de bons résultats.

Les patients faisant I'objet de contre-indications doivent étre récusés.

> Le chirurgien doit tenir compte des facteurs susceptibles d'avoir un impact sur
les performances de limplant ou du systeme :

- Le poids du patient, son niveau d'activité et sa profession,

- Létat des os du patient (ostéoporose, tumeurs),

- Maladies et troubles du patient (maladies infectieuses, troubles mentaux ou
neuromusculaires),

- La dépendance du patient (drogue, alcoolisme ou nicotine).

> Le chirurgien doit informer le patient destinataire du dispositif implanté
que la sécurité et la durabilité de Iimplant dépendent de son poids, de son
comportement et notamment de son activité physique. Le patient, a son départ
de I'établissement de soins, doit avoir recu du chirurgien les instructions et
mises en garde en rapport avec le traitement et la thérapie a suivre ainsi que
toute restriction d‘activité ou de pratique physique et sportive. Le chirurgien
doit informer le patient de toutes les limitations physiques et psychologiques
inhérentes a I'utilisation du dispositif mais aussi de la nécessité d'un suivi
médical périodique. La longévité de Iimplant peut étre inférieure a la durée de
vie du patient ou a toute durée spécifiée. Le chirurgien doit prévenir le patient
que le dispositif ne peut pas et ne reproduit pas la flexibilité, la force, la fiabilité
ou la durabilité de I'os normal et sain, et que le dispositif peut avoir besoin d'étre
remplacé a 'avenir.

> Le fabricant n'est pas responsable de complications quelconques découlant
d'un diagnostic incorrect, du choix incorrect d’un implant, de I'assemblage
incorrect des composants de I'implant et / ou de techniques opératoires
incorrectes, des limitations des méthodes de traitement ou d'une asepsie
inadéquate.

> Dans des cas trés rares, un composant dimplant en céramique peut venir a
se fracturer.

La cause peut étre une surcharge de la prothese, par ex. du fait d'une fixation
incorrecte de la téte BIOLOX® delta sur le cone de la tige, d'un ajustement
imparfait ou incomplet entre la téte BIOLOX® delta et le cone de a tige, une
fixation inadéquate de I'insert BIOLOX® delta dans la cupule métallique ou
une inobservation du positionnement recommandé des inserts BIOLOX® delta
(inclinaison/antéversion). Lutilisation de composants prothétiques qui ne
sont pas délivrés par EUROS peut également mener a une fracture de la téte
ou de I'insert BIOLOX® delta. Pour réduire au minimum ce risque, toutes les
tétes et inserts BIOLOX® delta ont été soumis a un controle individuel avant
leur livraison.

et fixez définitivement cette derniére sur le cone de la tige d'un léger coup dans
le sens axial. La structure de surface du cone métallique subit une déformation
plastique sous I'impact, ce qui permet une répartition optimale de la pression et
une bonne résistante a la torsion de la fixation.

ATTENTION :

Ne frappez jamais sur la téte BIOLOX® delta avec un impacteur métallique.
Utilisez uniquement Iimpacteur en plastique prévu a cet effet fourni par EUROS.

FIXATION DES INSERTS BIOLOX® delta DANS LA CUPULE SIRIUS OU
EUROSCUP FIXE

> Il est essentiel que I'insert BIOLOX® delta soit placé avec le plus grand soin
dans la cupule acétabulaire pour garantir un fonctionnement sar.

> Avant de prendre une décision finale concernant limplantation d'un insert
céramique, un insert d'essai en plastique sera d‘abord mis en place dans le
cotyle et les composants de la tige implantés. Il est impératif de s'assurer que
cetinsert est retiré.

> Avant de placer Insert BIOLOX” delta dans la cupule SIRIUS ou EUROSCUP

9. INFORMATION IRM
Linnocuité et la compatibilité des protheses de hanche EUROS n'ont pas été
€valuées dans un environnement a résonance magnétique (RM).
Léchauffement, la migration ou les artefacts d'image pour les prothéses de
hanche n'ont pas été évalués dans un environnement a résonance magnétique
(RM). Lexamen par IRM d'un patient qui a ces dispositifs peut entrainer des
blessures chez ce patient.

10. RENSEIGNEMENTS COMPLEMENTAIRES
Tout professionnel de la santé ayant une réclamation ou un motif dinsatisfaction
portant sur la qualité, Identification, la fiabilité, la sécurité, l'efficacité et/ou les
performances des protheses de hanche EUROS doit informer EUROS.
Dans le cas d'un incident grave ou risque d'incident grave susceptible d'entrainer
ou d'avoir entrainé la mort ou une dégradation grave de Iétat de santé
d'un patient ou d'un utilisateur, EUROS doit étre averti immédiatement par
téléphone, télécopie ou courrier électronique (qualite@euros.fr).
Pour toute information complémentaire concernant les dispositifs, veuillez
contacter EUROS ou votre distributeur.
EUROS SAS
LE. Athélialll - 13600 La Ciotat - France
Tel: +33 442714271 | Fax: +33 442714280
www.euros.fr

11. SIGNIFICATION DES SYMBOLES

Stérilisé par Limite de température
[sTERLE R
irradiation Jﬂ/ de stockage

® Ne pas réutiliser
@ Ne pas restériliser

Attention: consulter les
documents joints

Ne pas utiliser si
@ l'emballage
estendommagé
T Craint humidité “ Fabricant
e -
7{? Conserver aI'abri de & Datede fabrication
s lalumiére du soleil
12. QUE SIGNIFIENT LES ABREVIATIONS
Qty : quantité - fr : francais - en : anglais - it : italien - es : espagnol -
tr:turc- de : allemand - nl : néerlandais - zh : chinois
CoCr : Chrome Cobalt - Inox : acier inoxydable - HAP : Hydroxyapatite -

Ti: Titanium - UHMWPE : polyéthylene de poids moléculaire ultra élevé

13. MATERIAUX ET NORMES ASSOCIEES

Date limite

d'utilisation

Consulter les

précautions demploi
Code de lot

Référence catalogue

FIXE, rincez entierement la zone de fixation et séchez-la Puis,
veillez & éliminer des piéces prothétiques tous corps étrangers tels que résidus
tissulaires, particules osseuses ou particules de ciment.

> Il faudra apporter un soin extréme au centrage de la fixation de l'insert
BIOLOX® delta dans la cupule SIRIUS ou EUROSCUP FIXE en suivant les
instructions de la technique opératoire du SIRIUS ou EUROSCUP FIXE.

ATTENTION :
Ne frappez jamais un insert BIOLOX® delta & I'aide d’un marteau métallique.
Utilisez uniquement Iimpacteur en plastique prévu a cet effet fourni par EUROS.

6. EFFETS INDESIRABLES
Liste des effets indésirables potentiels associés a une arthroplastie de la hanche:
> Usure excessive des composants de Iimplant consécutive & un impact sur les
composants ou a des dommages aux surfaces articulaires;
> Ostéolyses;
> Fracture, migration, relachement, dissociation, subluxation ou luxation de la
prothése ou de 'un de ses composants;
> Détachement possible du ou des revétements sur les composants de la tige
fémorale ou de la cupule acétabulaire, pouvant entrainer une augmentation des
particules de débris;
> Fracture osseuse péri-prothétique, y compris perforation fémorale ou
acétabulaire lors de la mise en place du dispositif;
> Réactions de sensibilité aux métaux ou autres réactions allergiques /
histologiques sur les matériaux d'implant;
> Infection superficielle ou profonde;
> Cicatrisation tardive de la plaie;
> Lésions vasculaires entrainant une perte de sang et / ou un hématome,
nécessitant potentiellement une transfusion;
> Lésion neumloglque ou neumpathle entrainant unefalblesse une douleur et
/ouun
> Allongement ou raccourcissement |ndes"able des jambes;
> Calcification ou ossification périarticulaire, avec ou sans entrave a la mobilité
articulaire;
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INSTRUCTIONS FOR USE
FOR SURGEONS
AND MEDICAL STAFF

HIP PROSTHESES

1. DESCRIPTION

EUROS hip prostheses are intended to reconstruct the coxofemoral joint either
totally or partially.
They consist of several components:
« The femoral stems PLM and EUROSTEM are used for partial or total hip
replacement. Both are available in cemented and cementless version. PLM exists
in lateralized, dysplasic and standard versions. The EUROSTEM femoral stem is
available in five versions:

- Standard neck, cementless, collared;

- Standard neck, cementless, collarless;

- High-offset neck, cementless, collarless;

- Coxa vara neck, cementless, collared;

- Standard neck, cemented, collarless.
« The metal (SS and CoCr) and ceramic (BIOLOX® Delta) femoral heads are
available in different diameters and neck lengths. They are used for partial or
total hip replacement.
« The acetabular components are used for total hip replacement and exist in
different versions:

- ATHELIA cementless dual mobility cup,

- ATHELIA Il cemented dual mobility cup,

- SIRIUS cementless press-fit cup,

- EUROSCUP FIXE cementless press-fit cup,

- EUROSCUP MOBILE cemented and cementless (Standard, Reconstruction and
Tripode versions) dual mobility cup.
« The COSYX acetabular reinforcement is intended for the reconstruction of the
acetabulum and is used with cemented cup.
« The cancellous bone fixation screws are intended to be inserted into the metal
;upstmi(h holes or flanges or used with COSYX. These screws exist in different
engths.
« The ONE HEAD unipolar head and the MOBICUP bipolar head are intended for
hemi-arthroplasty.

> The materials used to manufacture these prostheses satisfy current standard
requirements (see the end of this leaflet).

2. INDICATIONS
The indications for use of total hip replacement prostheses include:
- Severely painful and/or disabled joint as a result of arthritis, traumatic
arthritis, rheumatoid polyarthritis, or congenital hip dysplasia;
- Avascular necrosis of the femoral head,
- Acute traumatic fracture of the femoral head or neck,
- Failure of a previous hip surgery.

The indications for use of hemi-prostheses include:

- Fracture of the femoral neck;

- Avascular necrosis of the femoral head;

- Revision after failed internal fixation of femoral neck fracture.

NB: The dual mobility design results in higher intra-prosthetic stability to
address the treatment of patients with a high risk of dislocation (especially for
elderly patients) or patients with recurrent dislocation.

These indications must be well thought out when the patient is examined. Only
the surgeon can make the decision.

3. CONTRAINDICATIONS
Hip replacement is contraindicated in the following cases:
- Acute, systemic or chronic infection,
- Muscular, neurological or vascular deficiency of the affected limb,
- Pathologies that may compromise the functionality of the implant in any way
- Bone destruction, or loss of bone characteristics that may compromise the
stability of the implant,
- Allergy to any prosthesis component
- For hemi-hip arthroplasty, any pathologlcal cnndmon of the arelahu\um that

heads and inserts are individually inspected prior to delivery.

Substantial, temporary overloads in the event of falls, accidents or excessive
overload due to an intense sporting activity, for instance, can cause the implant
to rupture, often long after the event in question. If a ceramic component is
broken, the matching of metal (head) and polyethylene (insert) as well as metal
with metal is contraindicated during revision.

5.PRECAUTIONS

> Caution should be exercised when handling the implants. The implants must
not be scratched or damaged in any way whatsoever. Damaged implants and
those with damaged packaging must not be used and should be returned to
EUROS.

> The BIOLOX® delta heads and inserts are extremely sensitive to degradation.
Scratches or shock may cause excessive wear and tear or rupture, and therefore
cause complications. Particularly cautious handling is therefore indicated.

> The implant must be kept in its original sealed packaging in a clean, dry
location. This packaging must not be directly exposed to the sun’s rays or
extreme temperatures.

> Implants are for single use only and must not be reused. The reuse of a single-
use device that has come into contact with blood, bone, tissue or other body
fluids may cause injury to the patient or user. The risks associated with the reuse
of asingle-use device may include, but are not limited to, mechanical failure and
the transmission of infectious agents.

> ABIOLOX® delta insert or head that has already been used must not be reused.
Previously used BIOLOX® delta heads and inserts may have defects that are not
visible to the naked eye. Defects of any kind can have a negative impact on the
functionality and/or stability of the ceramic component. Therefore, safety in
use cannot be guaranteed. Defects (e.g. impact points or metal deposition) can
cause excessive wear and tear or fracture and lead to complications.
Consequently only BIOLOX® delta inserts and heads removed from their original
packaging immediately prior to implantation can be used.

Given the precise necessary adjustment between the BIOLOX delta insert and the
femoral stem, only new intact components can be combined. This also means,
for example, that a BIOLOX® delta head that has been placed on a stem and then
removed should not be placed on another stem. Similarly, a BIOLOX® delta insert
that has been damaged must not be used and should be disposed of. This also
applies toa BIOLOX® delta head orinsert that has fallen on the floor, for instance.
> Implants must only be used with the instruments specified by EUROS in the
reference surgical technique.

> In the event of any disposal due to an error of storage or use, or to excision,
implants should be disposed of following the disposal method for hospital waste
in accordance with the procedures in force in the establishment.

COSYX : Acetabular reinforcement for cemented cup

> Only to be used with bone defects. This Kerboull-type support ring must be
adapted to the acetabulum. It is recommended to check that the posterior hook
is correctly positioned in the obturator foramen and check the hold of the screws
in the superior section.

> The acetabulum fixation must be performed using @4.5 cancellous bone
SCrews.

FEMORAL STEM

> The EUROSTEM stems (size 8 and 9) and dysplasic PLM stems (size 1to 3) are
not recommended for patients over 55 kg.

> Due to the metaphyseal anchorage of the stems, it is recommended to
prepare the implant shoulder to prevent a wrong positioning.

CEMENTLESS CUPS

> The metal cup provides a press-fit versus the last acetabular reamer used.
Hence, when dealing with sclerotic bone, all possible precautions should be
taken to prevent bone fracture.

SIRIUS — EUROSCUP FIXE
> Primary fixation can be reinforced by #6,5 optional cancellous bone screws.

EUROSCUP MOBILE

> Primary fixation can be reinforced by impacted pegs (EUROSCUP MOBILE
Tripode) and/or @4,5 cancellous screws through iliac flange(s) (EUROSCUP
MOBILE Tripode and Reconstruction versions).

ONE HEAD: The ONE HEAD cephalic head must be attached to the femoral stem
using the ONE HEAD connector.

FIXING THE BIOLOX DELTA HEAD TO THE FEMORAL STEM

> The BIOLOX® delta head must be fixed very carefully to the EUROS femoral
stem to ensure that the implant operates safely.

> Test heads with the relevant diameter are used to check joint mobility and
stability. Ensure that these test heads are removed.

> Before fixing the BIOLOX® delta head to the EUROS femoral stem:

- Thoroughly rinse the stem cone.

- Thoroughly dry the stem cone.

- Thoroughly inspect the stem cone and the female cone on the BIOLOX® delta
head. Remove any foreign bodies such as residual tissue or bone or cement
particles.

- The BIOLOX® delta head is placed manually on the stem cone, turning it slightly
whilst pressing on the axis until it is firmly in position.

- Now place the plastic impactor on the pole of the BIOLOX® delta head and

would preclude the use of the natural asan articular
surface for the hemi-hip prosthesis.

> These contra-indications must be accounted for when interviewing the
patient.

> The surgeon must assess the patient’s physical and mental state and decide
whether the latter is suited to having the device fitted, can stand up to the
operation and follow a suitable rehabilitation program.

4. WARNINGS / CAUTIONS
> The use of these products is reserved for surgeons with sufficient skills and
experience in hip replacement surgery. The product must be used under the
conditions specified by the manufacturer for the designated purpose.
> Surgeons are responsible for familiarising themselves with the assembly and
installation techniques prior to use, by obtaining the documentation available
from EUROS representatives and distributors. Insertion must be carried out in
accordance with the recognised surgical technique. The surgeon is responsible
for ensuring that the operation proceeds smoothly and correctly and that the
implanted device will cause no risks of impingement with other implants
already in the patient’s body.
> Compliance with ive and i i including
knowledge of surglcal technlques and the selection and | proper positioning of
implants, are important factors in the successful use of this implant or system by
the surgeon. Furthermore, the selection of a suitable patient together with the
latter’s cooperation are essential factors for a successful outcome.
Patients who present contra-indications must be turned down.
> The surgeon should take into consideration factors that may affect the
e of the implant or system:

Cupule sans ciment ATHELIA _|Inox (IS0 5832-1) + HAP (IS0 13779-2)
(uEuIex cimentées ATHELIA Il |CoCr (SO 5832-4)

et EUROSCUP MOBILE

Cupule EUROSCUP MOBILE |CoCr (ISO 5832 4) + revétement HAP/Ti (IS0
sans ciment 13779-2,150 13179-1)

Plot d'ancrage sans ciment Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + revétement HAP
EUROSCUP MOBILE Tripode 150 13779-2)

Inserts ATHELIA, EUROSCUP  [UHMWPE (IS0 5834-2)

FIXE & MOBILE

Téte Fémorale Inox (IS0 5832-1) ou CoCr (IS0 5832-12) ou
Céramique BIOLOX ° delta (IS0 6474-2

Ti6AI4V ELI (150 5832-3)

Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + revétement HAP/
Ti (150 13779-2, 150 13179-1)

Insert céramique Céramique BIOLOX® delta (IS0 6474-2)
MOBICUP UHMWPE (IS0 5834-2) + Inox (S0 5832-1)
C0SYX rmux (150 5832-1)

Vis spongieuse, connecteur
ONE HEAD

Cupules SIRIUS et EUROSCUP
FIXE

Tige cimentée PLM et Inox (150 5832-9)

EUROSTEM, ONE HEAD
Al4V ELI (IS0 5832-3) +
revétement HAP (150 13779-2)

Tij]e sans ciment PLM et

TEM
Date dobtention du marquage CE : téte fémorale (1998), MOBICUP (1998),
PLM (2003), Viis spongieuses (2007), SIRIUS (2007), ATHELIA (2007), ONE HEAD
(2011), ATHELIA II (2013); COSYX (2013), Insert céramique (2014), EUROSTEM
(2020), EUROSCUP FIXE & MOBILE (2020).

Les dispositifs certifiés par BSI (CE2797) sont:
SIRIUS, PLM, ATHELIA, ATHELIA 11, COSYX, MOBICUP, ONE HEAD, Vis spongieuses,
Insert céramique.

Les dispositifs certifiés par mdc medical device certification (CE0483) sont :
EUROSTEM, EUROSCUP FIXE & MOBILE, Téte fémorale.

- The patient’s weight, activity level and occupation,

- The patient’s bone state (osteoporosis, tumors),

-The patient's diseases and disorders (infectious diseases, mental or
neuromuscular disorders),

- The patient’s addiction (drug, alcoholism or nicotine).

> The surgeon should inform the patient that the implant’s safety and durability
will be affected by her/his weight, behaviour, namely the physical activities.
Before leaving the care facility, the patient must receive instructions and
warnings from the surgeon regarding the treatment and therapy to follow, and
any restriction on physical and sporting activity or practices. The surgeon must
inform the patient of all physical and psychological limitations inherent in the
use of the device, but also of the need for regular medical follow-up. The lifespan
of the implant may be shorter than the patient’s lifetime or any particular given
length of time. The surgeon must inform the patient that the device cannot and
does not reproduce the flexibility, strength, reliability or durability of normal
healthy bone, and that the device may need to be replaced in the future.

> The manufacturer is not liable for any complications arising from incorrect
diagnosis, incorrect choice of implant, the incorrect assembly of components of
the implant and/or incorrect operating techniques, the limitations of treatment
methods or inadequate aseptic conditions.

> In very rare cases, a ceramic implant component may rupture. This may be
due to prosthesis overload, e.g. due to the incorrect attachment of the BIOLOX®
delta head on the stem cone, imperfect or incomplete adjustment between the
BIOLOX® delta head and the stem cone, improper fixation of the BIOLOX® delta
insertin the metal cup or lack of attention to detail in terms of the recommended
positioning of BIOLOX® delta inserts (inclination/anteversion).

The use of prosthetic components not supplied by EUROS may also cause the
BIOLOX® delta head or insert to fracture. To minimise this risk, all BIOLOX® delta

ly attach the latter to the stem cone with a light stroke in the
axial direction. The surface structure of the metallic cone undergoes plastic
deformation on impact, which ensures optimal pressure distribution and good
resistance to torsion on fixation.

ATTENTION :

Never tap the BIOLOX® delta head with a metallic impactor. Only use the
designated plasticimpactor supplied by EUROS.

FIXING BIOLOX® delta INSERTS IN THE SIRIUS OR EUROSCUP FIXE CUP

> The BIOLOX® delta insert must be fixed very carefully in the acetabular cup to
ensure that the device operates safely.

> Before making a final decision regarding the implantation of a ceramic
insert, a plastic test insert will initially be placed in the acetabulum and the
components of the implanted stem. Ensure that this insert is then removed.

> Before placing the BIOLOX® delta insert in the SIRIUS or EUROSCUP FIXE
cup, thoroughly rinse the attachment area and dry carefully. Then remove any
foreign bodies from the prosthetic components such as tissue residues, bone or
cement particles.

> Pay particular attention when centring the BIOLOX® delta insert in the
SIRIUS or EUROSCUP FIXE cup. Follow the SIRIUS or EUROSCUP FIXE operating
instructions.

ATTENTION :
Never strike a BIOLOX® delta insert with a metallic hammer. Only use the
designated plastic impactor supplied by EUROS.

6. ADVERSE EFFECTS
List of potential adverse events associated with any hip arthroplasty:
> Excessive wear of the implant components secondary to impingement of
components or damage of articular surfaces;
> Osteolysis;
> Fracture, migration, loosening, dissociation, subluxation, or dislocation of the
prosthesis or any of its components;
> Possible detachment of the coating(s) on the femoral stem or acetabular shell
components, potentially leading to increased debris particles;
> Periprosthetic bone fracture, including femoral or acetabular perforation
whileseating the device;
> Metal sensitivity reactions or other allergic/histological reactions to implant
materials;
> Superficial or deep infection;
> Delayed wound healing;
> Vascular damage resulting in blood loss and/or hematoma, potentially
requiring transfusion;
> Neurologic injury or neuropathy resulting in transient or permanent
weakness, pain, and/or numbness;
> Undesirable leg lengthening or shortening;
> Periarticular calcification or ossification, with or without impediment to joint
mobility;
> Cardiovascular disorders including venous thrombosis, pulmonary embolism,
or myocardial mfarcnun

> Aggravanon of other joint or back condmons due to positioning during
surgery or neurological injury;

> Traumatic arthrosis of the hip from intra-operative positioning of the
extremity;

> Decreased range of motion;

> Squeaking (for ceramic-on-ceramic bearings)

> Intractable pain;

> Death.

Treatment of certain undesirable side effects could necessitate additional
surgery.

7. CHOICE OF IMPLANT / IMPLANT COMPATIBILITY
> The surgeon is responsible for selecting the implants according to the
patient’s morphology and the nature of the condition.
This choice may require preoperative planning. The i provided
with the implant can also quide this choice thanks to a range of trial implants
corresponding to the range of implants.
> Information on implant size is provided on the device packaging. The surgical
team must check this information before implantation.
> In the case of devices designed to be implanted with cement or bone
substitute, no incompatibilities have been detected.
Regarding devices designed to be implanted without cement, the manufacturer
cannot, under any circumstances, be held responsible for implanting the device
with cement.

> ATHELIA Il cemented cup: it is essential to use an implant size which is less
than that of the last reamer used to preserve the quantity of cement required
for correct hold of the cup.

COMBINATION OF IMPLANTS

> EUROS implants must be combined only with EUROS implants. All
combination with implants of other manufacturer is forbidden.

> The combination head/stem is ensured by a 12/14 cone.

> Only inserts and cups of the same size and the same range can be combined.
The BIOLOX® Delta inserts are compatible with the SIRIUS and EUROSCUP FIXE
cups.

> The head / insert assembly must be made between head and insert of
corresponding diameter.

The BIOLOX® Delta inserts must only be used with BIOLOX® Delta femoral heads.

8. STERILITY
> EUROS hip prostheses are supplied sterile (gamma irradiation) at a sterility
assurance level (SAL) of 10-6.
> Inspect every package before use. Do not use the component if the integrity
of the double envelope ensuring the maintenance of sterility has been
compromised (loss of vacuum, damaged envelopes, damaged seal area), or if
the expiry date has elapsed.
> Once the package has been opened, the implant must never be re-sterilised.
Any re-sterilisation may have adverse effects on the implant materials and cause
premature defects.
> For instruments used to insert implants, see the relevant package leaflet for
information on sterilisation.

9. MRI INFORMATION
The safety and compatibility of the EUROS hip prosthesis were not assessed in a
magnetic resonance (MR) environment.
Heating, migration or image artefacts for the hip prostheses were not assessed
in a magnetic resonance (MR) environment. MRI examination of a patient fitted
with these devices can cause injury to the patient.

10. ADDITIONAL INFORMATION
Any healthcare professional wishing to make a complaint or express their
dissatisfaction in terms of the quality, identification, reliability, safety, efficacy
and/or the performance of the EUROS hip prostheses must inform EUROS
accordingly.
In the case of a serious incident or risk of a serious incident liable to lead to or
that may have led to death or to severe deterioration in the state of health of
a patient or user, EUROS must be notified immediately by phone, fax or email
(qualite@euros.fr).
For any additional information involving the devices, please contact EUROS or
your distributor.
EUROS SAS
LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France
Tel:+33442714271| Fax: +334 42714280

www.euros.fr
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NOTA DE INSTRUCCIONES
PARA LOS QUIRURGICOS
Y EL PERSONAL MEDICAL

PROTESIS DE CADERAS

1.DESCRIPCION

Las protesis de cadera EURQS estan destinadas a reconstituir total o parcialmente
la articulacién coxofemoral.
Se componen de varios elementos:
« Los tallos femorales PLM y EUROSTEM se utilizan para el reemplazo parcial
o total de la cadera. Ambos estén disponibles en version cementada y sin
cemento. El tallo PLM existe en las versiones lateralizada, displasica y estandar.
Eltallo femoral EUROSTEM esté disponible en cinco versiones:

- Estandar, cementada, sin collarin

- Estandav sin cemento, con collarin

- Estandar, sin cemento sin collarin

- High Offset, sin cemento, sin collarin

- Coxa vara, sin cemento, con collarin.
« Las cabezas femorales en metal (Inox y CoCr) y en cerdmica (BIOLOX® Delta)
estn disronibles endiferentes didmetros y longitudes de cuello. Se utilizan para
el reem? laz0 parcial o total de cadera.

« Los elementos acetabulares se utilizan para el reemplazo total de cadera y
existen en dlfeventes versiones:

- Cdpula ATHELIA de doble movilidad sin cemento

- Clpula ATHELIA Il de doble movilidad cementada

- Clpula SIRIUS de encaje por presion sin cemento

- EUROSCUP FIXE cotilo de encaje a presion no cementado,

- EUROSCUP MOBILE cotilo de doble movilidad (version estandar, de
reconstruccion y de tripode) cementados y no cementados.

« Laarmadura cotiloidea COSYX estd destinada a la reconstruccion del cotilo y se
utiliza con una ctipula cementada.

+ Los tornillos de fijacién para hueso esponjoso sirven para ser insertados en
los cotilos de metai con agujeros o bridas o para ser usados con COSYX. Estos
tornillos existen en diferentes longitudes.

« La cabeza unipolar ONE HEAD y la cabeza bipolar MOBICUP estan destinadas
ala hemiartroplastia.

> Los materiales utilizados para fabricar estas protesis satisfacen los requisitos
de las normas vigentes (véase el final de este prospecto).

2. INDICACIONES
Las indicaciones para las prtesis totales de cadera son las siguientes :
- Coxopatia sintomtica severa y/o invalidante resultado de una artrosis, una
artrosis a, una poliartritis ide o una displasia congénita
de la cadera
- Osteonecrosis de la cabeza femoral
- Fracturas traumaticas agudas del cuello o la cabeza femoral
- Procedimientos de repeticion, si han fracasado otros tratamientos o
dispositivos.

Las indicaciones de uso de las semiprétesis incluyen :

- Fractura de cuello de fémur

- Osteonecrosis de cabeza femoral

- Reanudacion tras fracaso de fijacion interna de fractura de cuello de fémur.
Nota: la doble movilidad permite mayor estabilidad protésica en el tratamiento
de pacientes con elevado riesgo de luxacién.

Estas indicaciones deben reflejarse durante el examen del paciente y solo el
cirujano puede tomar la decision.

3. CONTRAINDICACIONES
La artroplastia de la cadera estd contraindicada en los siguientes casos :
- Infecciones agudas, sistémicas o cronicas
- Déficit muscular, neuroldgico o vascular del miembro afectado
- Patologia que pueda comprometer la funcionalidad del implante
- Destruccion ésea o mala calidad 6sea, susceptible de afectar a la estabilidad
de los dispositivos
- Alergia a alguno de los componentes
- En la hemiartroplastia de cadera, cualquier estado patoldgico del cotilo que
gmlh\’hadel uso del cotilo natural como superficie articular apta para la protesis
€ la cadera.

Estas contraindicaciones deben quedar reflejadas al interrogar al paciente.

El cirujano evaltia el estado fisico y mental del paciente y determina si esté
apto para recibir el dispositivo, tolerar la intervencién y sequir un programa de
reeducacion apropriado.

4. ADVERTENCIAS

> El uso de estos productos queda reservado a los cirujanos que cuenten
con competencia y experiencia suficientes en el ambito del reemplazo de la
articulacion de la cadera. El producto se debe utilizar en las condiciones previstas
porel fabncantery con el fin previsto por el fabricante.

> Es responsabilidad del cirujano aprender previamente a utilizar las técnicas
de ensamblaje y colocacidn, solicitando a los representantes y distribuidores
de EUROS toda {a documentacion disponible. La implantacidn debe realizarse
respetando as instrucciones de la técnica quirtrgica de referencia. El cirujano

implantes deteriorados o los implantes cuyo embalaje se encuentre deteriorado,
debiendo ser estos devueltos a EUROS.

> Las cabezas y los insertos BIOLOX® delta son muy sensibles al deterioro.

Los rasgufios o los dafios provocados por golpes pueden conllevar un desgaste
excesivo o una ruptura y provocar complicaciones. Por lo tanto, se recomienda
manipular el producto con mucha precaucién.

> Elimplante debe conservarse en su embalaje original sellado y en un entorno
limpio y seco. Este embalaje no debe quedar expuesto a la accion directa de la
radiacion solar o las temperaturas extremas.

> Los implantes son de uso exclusivo y no deben reutilizarse. La reutilizacion
de un dispositivo desechable que haya entrado en contacto con sangre, hueso,
tejidos u otros liquidos orgnicos puede provocar lesiones al paciente o al
usuario. La reutilizacion de un dispositivo desechable conlleva los riesgos, entre
otros, de fracaso mecanico y de transmisidn de agentes infecciosos.

> No se debe reutilizar un inserto o una cabeza BIOLOX® delta que ya se haya
utilizado.

Las cabezas y los insertos BIOLOX® delta ya utilizados podrian presentar un
deterioro no perceptible, en su caso, a simple vista. Cualquier tipo de deterioro
puede perjudicar a la funcionalidad y/o la estabilidad de la ceramica. Debido a
este hecho, no se podra garantizar su sequridad de uso. El deterioro (por ejemplo,
puntos de impacto o depdsito del metal) puede causar un desgaste excesivo o
una fractura y provocar complicaciones.

Por este motivo, inicamente se deben utilizar los insertos y las cabezas BIOLOX®
delta que se encuentren en su embalaje original justo antes de implantarlos.
Debido a la precisién necesaria para el ajuste entre el inserto BIOLOX® delta y la
varilla femoral, inicamente se deben combinar piezas nuevas e intactas. Esto
significa, por ejemplo, que una cabeza BIOLOX® delta que se haya colocado
una vez sobre una varilla y, a continuacién, se haya retirado, no se debe volver
a colocar sobre una varilla. Igualmente, no se debe utilizar un inserto BIOLOX®
delta que presente cualquier dafio, sino que se debera desechar. Esto también
es aplicable, por ejemplo, a una cabeza o un inserto BIOLOX® delta que se haya
caido al suelo.

> Los implantes solo deben utilizarse con el instrumental especificado por
EUROS en la técnica quirirgica de referencia.

> Para desechar los implantes, a causa de un error de almacenamiento, de
utilizacion o de una ablacién, deberan cumplirse los protocolos de eliminacidn
de residuos hospitalarios, segtin los procedimientos vigentes en el centro en
cuestion.

COSYX : Refuerzo acetabular para Cotilo

ar solo en caso de defecto dseo. Este armazon cotiloideo, de tipo
Kerboull, debe adaptarse a la cavidad cotiloidea. Se recomienda asegurarse de
que el gancho posterior esté correctamente colocado en el orificio obturador y
de la sujecion de los tornillos en su parte superior.

> La fijacién al acetébulo ha de realizarse utilizando un tornillo de hueso
esponjoso, de 4,5 mm de didgmetro.

TALLO FEMORAL

El uso de tallos EUROSTEM (lamanns 8y9) ode PLM displésicos (tamafios 1a
3) no se aconseja en pacientes de mds de 55 kg.
> Debido al "anclaje metafisario de los tallos, se aconseja preparar
adecuadamente los flancos del implante, para evitar una malposicion.

CUPULAS SIN CEMENTO

> La ctpula metalica sin cemento logra el encaje por presion en relacion a la
tltima fresa de cotilo utilizada. Por ello, es necesario tomar precauciones con un
hueso escleroso, para evitar cualquier riesgo de fractura.

SIRIUS - EUROSCUP FIXE
> La fijacion principal puede reforzarse con tornillos de hueso esponjoso
opcionales, e 6,5 0.

EUROSCUP MOBILE

> La fijacion primaria puede ser reforzada con clavijas impactadas (Tripode
EUROSCUP MOBILE) /0 tornillos de es) e’vf Ha de (94,5 a través de la(s) brida(s)
iliaca(s) (verslonesTnpode EUROSCUP MOBILE y de reconstruccion).

ONE HEAD
> La cabeza cefélica ONE HEAD ha de fijarse al tallo femoral mediante el conector
ONE HEAD.

FIJACION DE LA CABEZA BIOLOX DELTA SOBRE LA VARILLA FEMORAL

> Es esencial que la cabeza BIOLOX® delta se fije con el mayor cuidado sobre la
varilla femoral EUROS para garantizar un funcionamiento seguro.

> Las cabezas de prueba del diametro previsto permitiran verificar la movilidad
articular, asi como la estabilidad articular. Es de que se
hayan retirado esas cabezas de prueba.

> Antes de fijar la cabeza BIOLOX® delta sobre la varilla femoral EUROS:

- Enjuague bien el cono de la varilla.

- Seque bien el cono de la varilla.

- Inspeccione minuciosamente el cono de la varillay el cono hembra de la cabeza
BIOLOX® delta, y elimine cualquier cuerpo extrafio, por ejemplo, restos de tejido
ouna pam(ula dsea o de cemento.

- La cabeza BIOLOX® delta se coloca manualmente sobre el cono de la varilla,
haciéndola girar un poco mientras se apoya en el eje, hasta que quede bien
sujeta.

- A continuacién, coloque el impactador de rlastlco sobre el rulo de la cabeza
BIOLOX® delta y fije bien la cabeza sobre el cono de la varilla, con un suave
golpe en sentido axial. La estructura de la superficie del cono metalico sufre una
deformacion pldstica con el impacto, lo que permite distribuir de manera dptima
la presion y genera una resistencia adecuada a la torsion de la fijacion.

FATENCION!

Nunca debe golpear la cabeza BIOLOX® delta con un impactador metalico. Utilice
exclusivamente el impactador de plastico previsto a tal fin y suministrado por

FUACION DE _INSERTOS BIOLOX® delta EN LAS CUPULAS SIRIUS O
EUROSCUP FIXE

> s esencial r1ue el inserto BIOLOX® delta se fije con el mayor cuidado en la
ctipula acetabular para garantizar un funcionamiento sequro.

> Antes de tomar la decision definitiva sobre la implantacién de un inserto
cerdmico, se colocard primero un inserto de pldstico de prueba en el acetabulo y

es vesponsable del buen desarrollo de la intervencion y de que el dispositi

sunlight

12. MEANING OF THE ABBREVIATIONS
Qty: quantity - fr: French - en: English - it: Italian - es: Spanish - tr: Turkish -
de: German - nl: Dutch - zh: Chinese
CoCr: Cobalt chromium - S5: Stainless steel - HAP: Hydroxyapatite -
Ti: Titanium - UHMWPE: ultra high molecular weight polyethylene

13. MATERIALS AND ASSOCIATED STANDARDS

S5 (150 5832-1) + HAP coating (10 13779-2)
CoCr (IS0 5832-4)

ATHELIA cup cementless
ATHELIA Il and EUROSCUP
MOBILE cemented cups
EUROSCUP MOBILE cementless |CoCr (ISO 5832-4) + HAP/Ti coating (ISO

|cup 13779-2,150 13179-1)

EUROSCUP MOBILE Tripode Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + HAP coating
cementless impacted peg 13779-2)

ATHELIA, EUROSCUP FIXE& ~ |UHMWPE (IS0 5834-2)

MOBILE Inserts

Femoral head 5S (150 5832-1) or CoCr (150 5832-12) or
Ceramic BIOLOX ® delta (1S 6474-2

TiGAI4V ELI (IS0 5832-3)

=
S

Cancellous screw,

no conlleve ningtn riesgo de conflicto con otros implantes ya
presentes en el cuerpo del paciente.
> La correcta aplicacion de los p
entre los cuales estan el conocimiento de las técnicas quuurglcas yla eleccon y
posicionamiento apropiados de los implantes, representan factores importantes
en el éxito de la utilizacion de este implante o sistema por parte del cirujano.
Ademés, un seleccion adecuada del paciente y la cooperacidn de este dltimo son
elementos esenciales para consequir buenos resultados.
Los Fa(lemes sujetos a contraindicaciones deben rechazarse.

cirujano debe tener en cuenta los factores que puedan repercutir en el
resultado delimplante o del sistema :
- Nivel de actividad, profesion y peso del paciente
- Estado dseo del paciente (osteoporosis, tumores)
- Enfermedades y trastornos del paciente (enfermedades infecciosas, trastornos
mentales 0 neuromusculares)
- Dependen(la del paciente (drogas, alcoholismo o nicotina).
> El cirujano debe informar al paciente destinatario del dispositivo que la
sequridad y la duracion del implante en el tiempo depende de su peso, su
comportamiento y en particular de su actividad fisica. El paciente, al salir del
centro hospitalario, deberd haber recibido las instrucciones y advertencias del
cirujano respecto al tratamiento y la terapia a sequir, asi como sobre cualquier
restriccion de actividad o de prctica fisica o deportiva. El cirujano debera
informar al paciente de todas las limitaciones fisicas y psicoldgicas inherentes a
la utilizacin del dispositivo, asi como de la necesidad de un sequimiento médico
periédico. La duracién del implante puede ser inferior a la vida restante del
paueme 0a cuqlqmer duracion especificada. El clrJano debe avisar al paciente

S5 (150 5832-1)
55 (10 5832-9)

C0SYX
PLM and EUROSTEM stem
cemented, ONE HEAD

ONE HEAD connector

SIRIUS and EUROSCUP TENAVELT 15058323+ AP/ g

FIXE cups (150 13779-2, 150 13179-1) g !

Ceramic insert Ceramic BIOLOX® della (IS0 6474-2)

MOBICUP UHMUWPE (150 5834-2) + 5 (150 5832-1) e

no puede reEroduclrynorepm uce la flexibilidad, la fuerza,
ueso normal y sano, y que el dlsposmvo puede

tener que ser sustituido en el futuro.

> El fabricante no serd responsable de las eventuales complicaciones derivadas

de un dlagnusn(n incorrecto, de la eleccion incorrecta de un implante, del

incorrecto de los componentes del implante y/o de técnicas

PLM and EUROSTEM stem Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + HAP coating
cementless (150 13779-2)

EC mark granted date : Femoral head (1998), MOBICUP (1998), PLM (2003),
Cancellous screw (2007), SIRIUS (2007), ATHELIA (2007), ONE HEAD (2011),
ATHELIA 11 (2013); COSYX (2013), Ceramic insert (2014), EUROSTEM (2020),
EUROSCUP FIXE & MOBILE (2020).

The devices certified by BSI ((E2797) are :
SIRIUS, PLM, ATHELIA, ATHELIA 11, COSYX, MOBICUP, ONE HEAD, Cancellous
screw, Ceramicinsert.

The devices certified by mdc medical device certification (CE0483) are :
EUROSTEM, EUROSCUP FIXE & MOBILE, Femoral head.

operatorias incorrectas, de las limitaciones de los métodos de tratamiento o de
una asepsia inadecuada.

los ¢ de la varilla. Es obli de que se
haya retirado ese inserto.

> Antes de colocar el inserto BIOLOX® delta en las cipulas SIRIUS o EUROSCUP
FIXE, enjua?ue por completo la zona de fijacion y séquela bien. A continuacién,
elimine de [as piezas protésicas todos los cuerpos extrafios, por ejemplo, restos
de tejidos, particulas 0seas o particulas de cemento.

> Debe prestar mucha atencion al centrado de la fijacion del inserto BIOLOX®
delta en las ctpulas SIRIUS o EUROSCUP FIXE, siguiendo las instrucciones de la
técnica operatoria de SIRIUS o EUROSCUP FIXE.

FATENCION!
Nunca debe golpear un inserto BIOLOX® delta con un martillo metalico. Utilice
tinicamente el impactor de pléstico previsto al efecto, suministrado por EUROS.

6. EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS
Us‘}ado de potenciales efectos indeseables, asociados a una artroplastia de la
cadera:
> Desgaste excesivo de los elementos del implante tras un impacto en los
‘mismos o por dafio en las superficies articulares
> Ostedlisis
> Fractura, migracién, aflojamiento, disociacion, subluxacion o luxacion de la
prétesis o de alguno de sus elementos
> Posible d di I sobre los elementos del
tallo femoral o de la clipula acetabular, que pueda entrafiar un aumento de los
detritos
> Fractura dsea periprotesica, incluso perforacion femoral o cotiloidea al
momento de implantar el dispositivo
> Reacciones de sensibilidad a metales u otras reacciones alérgicas /
histoldgicas a los materiales del implante
> Infeccién superficial o profunda
> (icatrizacion tardia de la herida
> Lesiones vasculares que entrafien pérdida de sangre y/o hematoma y puedan
precisar una transfusion
> Lesion neurolégica o neuropatia que entrafie debilidad, dolor y/o
adurme(lmlemo transitorio o permanente

> En casos muy poco frecuentes, se puede fracturar un del
implante de ceramica.
La causa puede ser una sobrecarga de la protesis, p. ej., debido a una fijacion
incorrecta de la cabeza BIOLOX® delta en el cono de la varilla, un ajuste incorrecto
o incompleto entre la cabeza BIOLOX® delta y el cono de la varilla, una fijacion
incorrecta del inserto BIOLOX® delta en la ctipula metdlica o la no colocacion
recomendada de los insertos BIOLOX® delta (inclinacién/anteversion). Asimismo,
el uso de componentes protésicos no suministrados por EUROS puede propiciar
la fractura de ?a cabeza o del inserto BIOLOX® delta. Para reducir este riesgo al
minimo, todas las cabezas y los insertos BIOLOX® delta se han sometido a un
control individual antes de su entrega.
Las fuertes sobrecargas temporales en caso de caidas o accidentes, o la
sobrecarga excesiva debida, por ejemplo, a un deEurte extremo, pueden
Emvo(ar una ruptura del |mp|ame a veces incluso mucho después del suceso.

n caso de rotura de un componente de ceramica, esta contraindicado juntar el
metal (cabeza) con el polietileno (inserto), asf como metal con metal, durante
una revision.

5. PRECAUCIONES
> Sea extremadamente prudente al manipular los implantes. Los implantes
no deben suftir aranazos o deterioros de ningun tipo. No deberan utilizarse los

0 acortamiento i delas inferiores
Calcificacion u osificacion periarticular, con o sinimpedimento de la movilidad

articular
> Trastornos cardiovasculares, especialmente trombosis venosa, embolismo
pulmonar o infarto de miocardio

> Complicaciones gastrointestinales o genitourinarias
> Agravamiento de otras afecciones articulares o de espalda debido al
posicionamiento durante una intervencion quirdrgica o a una lesion neuroldgica

> Artrosis traumatica de cadera debida al posicionamiento perioperatorio de
la extremidad
> Disminucién de la amplitud del movimiento
> Chirrido (para los pares de friccion ceramica/ceramica)

> Dolor irresoluble
> Muerte.
El tratamiento de algunos efectos no deseados puede requerir una intervencién
quirdrgica adicional.

7.ELECCION DEL IMPLANTE/COMPATIBILIDAD ENTRE IMPLANTES
> El cirujano es el responsable de la eleccion de los implantes, que dependen de
la morfologia del paciente y del tipo de patologia.

Esta eleccion puede precisar una planificacion preoperatoria. Por otra parte, el
instrumental suministrado con el implante permite guiar esta eleccién mediante
una gama de implantes de prueba correspondiente ala gama de los originales.
> En el embalaje del dispositivo consta la informacidn relativa al tamatio del
implante. El equipo quirtirgico esta obligado a comprobar dicha informacion
antes de laimplantacion.

> Enlo que respecta a los dispositivos diseiiados para implantarse con cemento
o sustituto dseo, no se han detectado incompatibilidades de uso.

En relacion con los dispositivos disefiados para implantarse sin cemento, el
fabricante no podré ser considerado responsable, en ningin caso, de una
implantacion del dispositivo con cemento.

> ATHELIA II cipula cementada : Es indispensable utilizar al menos
un tamafio de implante inferior al de la (ltima fresa empleada, con el fin de
conservar la cantidad de cemento necesaria para un buen encaje del anillo
metalico.

COMBINACION DE LOS IMPLANTES
> Losimplantes EUROS han de combinarse con implantes EUROS. Estd prohibida
cualquier combinacion con implantes de otros fabricantes.
> La combinacion cabeza / tallo se asequra mediante un cono 12/14.

> El ensamblaje pieza / clipula metdlica ha de realizarse entre una pieza y una
ctipula metdlica de Bual didmetro y del mismo modelo.
Iha;Eplezas BIOLOX® Delta son compatibles con las cipulas SIRIUS y EUROSCUP

> El ensamblaje cabeza / pieza ha de realizarse entre la cabeza y la pieza de su
correspondiente didmetro.
Los insertos BIOLOX® Delta solo deben utilizarse con las cabezas femorales
BIOLOX® Delta.

8. ESTERILIDAD
> Las protesis de cadera EUROS se suministran estériles (por rayos gamma) con
un nivel de sequridad de esterilidad (SAL) de 10-6.
> Inspeccionar cada embala{'e antes de su utilizacion. No utilizar el componente
si la integridad de la doble bolsa que garantiza el mantenimiento de la
esterilidad estuviera deteriorada (pérdida del vacio, bolsas deterioradas, zona de
sellado deteriorada) o si se hubiera sobrepasado la 'fecha de caducidad.
> Una vez se haya abierto el embalaje, el implante no podra en ningtin caso
volver a ser esterilizado. Una reesterilizacion puede tener efectos no deseables
sobre los materiales del implante y provocar un fallo prematuro.
> Enlo que respecta a la instrumentacion asociada a?a colocacién de implantes,
remitase al manual correspondiente relativo a la informacidn de esterilizacion.

9. INFORMACION IRM
La inocuidad y la compatibilidad de las protesis de cadera EUROS no se han
evaluado en un entorno de resonancia magnética (RM).
El calentamiento, la migracion o los aparatos de imagen para las prétesis de
cadera no se han evaluado en un entorno de resonancia magnética
examen mediante IRM de un paciente que tiene este dispositivo \mplantado
podria causarle heridas.

10. INFORMACION COMPLEMENTARIA
Todo profesional sanitario que tenga una recamacion o un motivo de
insatisfaccion sobre la calldag la identificacion, la fiabilidad, la sequridad, la
eficacia o las prestaciones de las protesis de cadera EUROS debe ponerse en
contacto con EUROS.
En el caso de un incidente ?rave 0 riesgo de incidente grave susceptible de
provocar o haber provocado la muerte o una degradacién grave del estado de
salud de un paciente o de un usuario, deberé avisarse de inmediato a EUROS por
teléfono, fax o correo electrénico (quallte@eums fr).
Para cualqulev informacion adicional relativa a los dispositivos, pongase en
contacto con EUROS o con su distribuidor.
EUROS SAS
LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France
Tel: +33442714271 | Fax: +33 442714280
www.euros.fr
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MANUALE DELLE ISTRUZIONI
DESTINATO Al CHIRURGHI ED
ALPERSONALE MEDICO

PROTESI DI ANCA

1. DESCRIZIONE

Le protesi danca EUROS sono destinate a ricostituire I'articolazione coxo-
femorale in modo totale o parziale.
Sono costituiti da diversi componenti :
« Gli steli femorali PLM ed EUROSTEM vengono utilizzati per la sostituzione
parziale o totale dell'anca. ~Entrambi sono disponibili in versione cementata
e non cementata Lo stelo PLM & disponibile nelle versioni laterale, displasica e
standard. Lo stelo femorale EUROSTEM & disponibile in cinque versioni:

- Standard, cementato, senza collare

- Standard, non cementato, con collare;

- Standard, non cementato, senza collare;

- High Offset, non cementato, senza collare;

- Coxa vara, non cementato, con collare.
« Le teste femorali in metallo (Inox e CoCr) e ceramica (BIOLOX® Delta) sono
disponibili in diversi diametri e lunghezze del collo. Sono utilizzate per la
sostituzione parziale o totale dell'anca.
« | componenti acetabolari sono utilizzati per la sostituzione totale dell'anca e
sono disponibili in diverse versioni :

- La coppa a doppia mobilita ATHELIA non cementata

- La coppa a doppia mobilita ATHELIA cementata,

- La coppa SIRIUS press-fit non cementata,

- Coppa press-fit senza cemento EUROSCUP FIXE,

- Coppa a doppia mobilita cementata e senza cemento (versioni Standard,
Ricostruzione e Tripode) EUROSCUP MOBILE.
« IIinforzo acetabolare COSYX & destinato alla ricostruzione acetabolare e viene
utilizzata con una coppa cementata.
« Le viti di fissaggio dell'osso cancelloso sono destinate ad essere inserite nelle
coppe metalliche con fori o flange o utilizzate con COSYX. Queste viti sono
disponibili in diverse lunghezze.
« La testa unipolare ONE HEAD e la testa bipolare MOBICUP sono destinate
all'emiartroplastica.

> | materiali utilizzati per la fabbricazione di queste protesi rispondono ai
requisiti delle norme vigenti (vedere la fine del documento).

2. INDICAZIONI
Le indicazioni per le protesi totali dell'anca sono le sequenti:
- Coxartrosi sintomatica grave e/o disabilitante derivante da osteoartrite,
osteoartrite post-traumatica, artrite reumatoide o displasia congenita dell'anca.
- Osteonecrosi della testa femorale;
- Fratture traumatiche acute del collo o della testa femorale;
- Procedure di recupero in caso di fallimento di altri trattamenti o dispositivi.

Le indicazioni per I'uso delle emi-protesi includono :
- Frattura del collo del femore;

- Osteonecrosi della testa femorale;

- Revisione dopo il fallimento della fissazione interna della frattura del collo
del femore.

NB: La doppia mobilita offre una maggiore stabilita protesica per il trattamento
di pazienti ad alto rischio di dislocazione.

Queste indicazioni devono essere ponderate durante l'esame del paziente, solo il
chirurgo puo prendere una decisione.

3. CONTROINDICAZIONI
Lartroplastica dell'anca & controindicata nei seguenti casi:
- Infezioni acute, sistemiche o croniche,
- Deficit muscolare, neurologico o vascolare dell‘arto interessato,
- Una patologia che puo compromettere la funzionalita dell'impianto,
Distruzione ossea o scarsa qualita ossea che pud influire sulla stabilita dei
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12. SIGNIFICADO DE LAS ABREVIATURAS
Oty : cantidad — fr : francés — en < inglés — it : italiano — es : espafiol — tr : turco
de :alemdn — nl: neerlandés — zh : chino
CoCr: Cromo Cobalto — Inox : acero inoxidable — HAP : Hidroxiapatita
Ti: Titanio — UHMWPE : polietileno de ultra-elevado peso molecular

13. MATERIALES Y NORMAS ASOCIADAS

dISFDSIlIVI,
- Allergia a uno dei componenti, . .
- Per ell'anca, qualsiasi condizione patologica dell'acetabolo

che vieti I'uso (fe\l 'acetabolo naturale come superficie articolare appropriata per
la sostituzione dell'anca.

> Queste controindicazioni devono essere prese in considerazione quando si
interroga il paziente.
> I chirurgo valuta lo stato fisico e mentale del paziente e stabilisce se il
paziente & idoneo a ricevere il dispositivo, a subire l'intervento ed a seguire un
programma di rieducazione appropriato.

4, AVVERTENZE / ATTENZIONE

> L'uso di questi prodotti & riservato i chirurghi con competenze ed esperienza

sufficienti nel campo della sostituzione dell'articolazione dell'anca. Il prodotto

deve essere utilizzato nelle condizioni previste dal fabbricante e ai fini da questo

previsti.

> Spetta al chirurgo prendere conoscenza, prima dell'uso, delle tecniche di

assemblaggio e di posa procurandosi la documentazione messa a disposizione

presso i rappresentanti e i distributori EUROS. Limpianto deve essere realizzato

neI nspetto delle istruzioni della tecnica chirurgica di riferimento. Il chirurgo
ile del corretto della procedura e che il dispositivo

Clpula sin cemento ATHELIA _[Inox (IS0 5832-1) + HAP (10 13779-2)

non comportera alcun rischio di conflitto con altri impianti gia

[« pulas cementadasATHELIA 11{CoCr (IS0 5832-4)

presentinel (orﬁ)o del paziente.
le procedure pre- e intraoperatorie, inclusa la conoscenza delle
tecniche chlrurglthe la selezione e il corretto posizionamento delle protesi,
attori imp per il successo nell'uso di questa protesi o

impactadas
Piezas ATHELIA, EUROSCUP FIXE|UHMWPE (IS0 5834-2)
& MOBILE

Cabeza Femoral

Inox (150 5832-1) 0 CoCr (IS0 5832-12) 0
Ceramica BIOLOX ® Delta (IS0 6474-2
Ti6AI4V ELI (150 5832-3)

ly EUROSCUP M > Il rispetto dell
EUROSCUP MOBILE (onlo no  |CoCr(ISO 5832-4) + revestimiento HAP/Ti

cementado (150 13779-2,150 13179-1)

EUROSCUP MOBILE Tripode Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + revestimiento HAP

no cementado con clavijas (150 13779-2)

di questo sistema da parte del chirurgo. Inoltre, una selezione appropriata
del paziente nonché la cooperazione di quest'ultimo costituiscono elementi
essenziali per I'ottenimento di risultati soddisfacenti.

| pazienti soggetti a controindicazioni devono essere rifiutati.

> |l chirurgo deve considerare i fattori che possono influenzare le prestazioni
dellimpianto o del sistema :

- I peso del paziente, il livello di attivita e la professione,

- La condizione delle ossa del paziente (osteoporosi, tumori),

- Malattie e disturbi del paziente (malattie infettive, disturbi mentali o

Tornillo esponjoso, conector

ONE HEAD

Cu)!)ulax SIRIUSy EUROSCUP  [Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + revestimiento
FIXE HAP/Ti (150 13779-2,150 13179-1)

Pieza cerdmica Cerdmica BIOLOX® Delta (IS0 6474-2,
MOBICUP UHMWPE (IS0 5834-2) + Inox (150 5832-1)
COSYX Inox (150 5832-1)

Tallo cementado PLM y Inox (IS0 5832-9)
EUROSTEM, ONE HEAD

Tallo sin cemento PLM y
EUROSTEM

Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + revestimiento HAP
(150 13779-2)

Fecha de obtencion del sello CE: Cabeza femoral (1998), MOBICUP (1998), PLM
(2003), Tornillos esponjosos (2007), SIRIUS (2007), ATHELIA (2007), ONE HEAD
(2011), ATHELIA 11 (2013); COSYX (2013), Pieza cerdmica (2014), EUROSTEM
(2020), EUROSCUP FIXE & MOBILE (2020).

Los dispositivos certificados por BSI (CE2797) son:
SIRIUS, PLM, ATHELIA, ATHELIA 1I, COSYX, MOBICUP, ONE HEAD, Tornillos
esponjosos, Pieza cerdmica.

Los dispositivos (emﬁ(ados mediante MDC [certificacién de dispositivos
médicos] (CE0483) sol
EUROSTEM, EUROS(UPF\XE&MOBILE Cabeza femoral.

- Dipendenza del paziente (droghe, alcolismo o nicotina).
> Il chirurgo deve informare il paziente destinatario del dispositivo che la
sicurezza e la durata nel tempo dellimpianto dipendono dal suo peso, dal suo
comportamento ed in particolare dalla sua attivita fisica. Il paziente, lasciando
istituto di cura, deve aver ricevuto dal chirurgo le istruzioni e gli avvertimenti
relativi al trattamento e alla teraria da seguire e qualsiasi restrizione di attivita
o di pratiche fisiche o sportive. Il chirurgo deve informare il ﬁazieme di tutti i
limiti fisici e psicologici inerenti all'uso del dispositivo, ma anche della necessita
di sottoporsi a visite mediche periodiche. La longevita dellimpianto pud essere
inferiore alla vita del paziente o a qualsiasi altra durata specificata. Il chirurgo
deve informare il paziente che il dispositivo non puo riprodurre e non riproduce
la flessibilita, la forza, I'affidabilita o la durata del normale osso sano e che il
dlsrosnwo polrebbe dover essere sostituito in futuro.
| fabbricante non & responsabile di eventuali complicazioni derivanti da

una diagnosi errata, dalla scelta sbagliata di una protesi, dall'assemblaggio
improprio dei componenti della protesi e/o da tecniche operatorie scorrette, dai
Ilmm dei metodi di trattamento o da un‘asepsi inadeguata.

> In rarissimi casi, un componente della protesi in ceramica potrebbe fratturarsi.
La causa pud essere un sovraccarico della protesi, ad es. per via di un fissaggio
non corretto della testina BIOLOX® delta sul cono dello stelo, di una regolazione
imperfetta o incompleta tra la testina BIOLOX® delta e il cono dello stelo, un
fissaggio inadeguato dellinserto BIOLOX® delta nella cupola metallica o un
mandato rispetto del posizionamento raccomandato degli inserti BIOLOX® delta
(inclinazi iversione). L'utilizzo di c protesici che non sono
forniti da EUROS possono anche portare auna frattura della testina o dellinserto
BIOLOX® delta. Per ridurre al minimo questo rischio, tutte le testine e gli inserti
BIOLOX® delta sono stati sottoposti a un controllo individuale prima della loro
consegna.
Forti sovraccarichi temporanei in caso di cadute, incidenti o sovraccarichi
eccessivi dovuti ad esempio a uno sport estremo possono comportare una
rottura della protesi, a volte anche molto tempo dopo un simile evento.
In caso di rottura di un componente in ceramica, I'accoppiamento di metallo
(testina) e pollenlene (mseno) nonché di metallo con metallo & controindicato
durante un intervento di riparazione.

5. PRECAUZIONI
> Usare cautela nel maneggiare le protesi. Le protesi non devono essere
graffiate né danneggiate in nessun modo. Le protesi danneggiate e quelle la cui
confezione & danneggiata non devono essere usate e devono essere restituite
aEUROS

> Le testine e gli inserti BIOLOX® delta sono particolarmente sensibili al
deterioramento.

Ammaccature o tracce di urti potrebbero comportare un‘usura eccessiva o
una rottura e causare complicazioni. E quindi indicata una manipolazione
particolarmente attenta.

> La protesi deve essere conservata nella sua confezione originale sigillata e in
un luogo pulito e asciutto. La confezione non deve essere esposta alla luce diretta
del sole 0 a temperature estreme.

> Gli impianti sono monouso e non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo di un
dispositivo monouso entrato a contatto con sangue, ossa, tessuti o altri liquidi
organici pud causare danni al paziente o all'utilizzatore. | rischi associati al
riutilizzo di un dispositivo monouso possono includere, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, uasti meccanici e trasmissione di agenti infettivi.

> Un inserto o una testina BIOLOX® delta gia utilizzato/a non deve essere
riutilizzato/a.

Le testine e gli inserti BIOLOX® delta gia utilizzati rischiano di presentare
eventuali danneggiamenti che non sono visibili a occhio nudo. Dei
danneggiamenti di qualsiasi genere possono avere un impatto negativo
sulla funzionalita /o la stabilita della ceramica. La sicurezza dimpiego non
potra percio essere garantita. Dei danneggiamenti (come ad esempio punti di
impatto o deposito di materiale) possono causare un'usura eccessiva e causare
complicazioni.

Questo & il motivo per cui possono essere‘utlllzzatl solamente gli inserti e le

serie di protesi di prova corrispondenti allintera gamma delle protesi disponibili.
> Le informazioni relative  alla misura della protesi sono indicate sulla
confezione del dlsposmvo Il team chirurgico & tenuto verificare queste
informazioni prima dellimpianto.

> Per i dispositivi progettati per essere impiantati con cemento o sostituto
0sseo, non e nota incompatil diutilizzo.

Perquanto riguarda i dispositivi progettati per essere impiantati senza cemento,
in nessun caso il fabbricante potra essere ritenuto responsabile di un impianto
del dispositivo con cemento.

> Coppa cementata ATHELIA Il : E essenziale utilizzare almeno un impianto
di dimensioni inferiori rispetto all'ultima fresa utilizzata al fine di mantenere la
quantita di cemento necessaria per la corretta tenuta dell‘anello metallico.

USO COMBINATO DELLE PROTESI

> Gliimpianti EUROS devono essere combinati con gliimpianti EUROS. E vietata
qualsiasi combinazione con impianti di altri produttori.

> La combinazione testa / asta & assicurata da un cono 12/14.

> Il montaggio dell'inserto / coppa metallica deve essere effettuato tra un
inserto e una coppa metallica dello stesso diametro e modello.

Gliinserti BIOLOX® Delta sono compatibili con le coppe SIRIUS o EUROSCUP FIXE.
>l o della testa/inserto deve essere effettuato tra la testa e Iinserto

testine BIOLOX® delta presi dalla loro originale

prima dell'impianto.

Pervia della precisione necessaria per la regolazione tra 'inserto BIOLOX® delta e
lo stelo femorale, dovranno essere associati tra loro esclusivamente pezzi nuovi
e intatti. Cio significa ad esempio anche che una testina BIOLOX® delta posata
una volta su uno stelo e poi rimossa non deve essere posata nuovamente su uno
stelo. Allo stesso modo, un inserto BIOLOX® delta danneggiato in qualsiasi modo
non deve essere utilizzato ma smaltito. Lo stesso vale ad esempio per una testina
o un inserto BIOLOX® delta che siano caduti a terra.

> Le protesi devono essere utilizzate solo con gli strumenti indicati da EUROS per
la tecnica chirurgica di riferimento.

> Perlo smaltimento a causa di un errore di stoccaggio, d'uso o di un‘ablazione,
le protesi devono sequire il metodo di smaltimento dei rifiuti ospedalieri
secondo le procedure in vigore nellstituto.

COSYX: Rinforzo cotiloideo per Cotile Cementato
> Da utilizare solo in caso di difetto osseo. Il rinforzo acetabolare, tipo Kerboull,
deve essere adattato alla cavita acetabolare. Si raccomanda di assicurarsi
che il gancio posteriore sia posizionato correttamente nel foro otturatore e di
controllare la tenuta della vite sulla parte su%enure

- a fissazione dell'acetabolo deve essere effettuata con viti per 0sso0 spugnoso
del diametro di 4,5 mm.

STELO FEMO%ALE
uso di steli EUROSTEM (taglle 8 e 9) o di PLM per d\s,glasm (taglieda 1a3)

norAevaccomzwdato per | pazient d\pesg Tpenore
FUSH ‘ancoraggio metafisario dellé as e, SI ra((omanda di preparare
bene il sostegno dell'impianto per evitare errori di posizionamento.

(] PE NON (EME TATE

g % allica non cementata fornisce un press-fit nsgeno all'ultima
fresa af fabolare utilizzata. F quindi necﬁséano prendere precauzioni con un
0550 sclerotico per evitare qualsiasi rischio di frattura.

SIRI#S EUROSCUP FIXE
o fs5agglo primario puo essere rinforzato con viti per 0sso spugnoso opzionali

EURO%CUP MOBILE
= I fissa ﬂl |mano ?Iuo essere nnf rzato d% pernl ai

m) t‘[ﬁ Tngude
F\UROS(I LE) /0 viti per osso cancel Iosada é(s ravers langia o le
lange iliache (versioni Tripode e Ricostruzione EUROSCUP MOBILE).

a 3 cefalica ONE HEAD deve essere collegata allo stelo femorale
utlllzzan o il connettore ONE HEAD.

FISSAGGIO DELLA TESTINA BIOLOX DELTA SULLO STELO FEMORALE

> E di fondamentale importanza che la testina BIOLOX® delta sia fissata con la
massima cura sullo stelo femorale EUROS per garantire un funzionamento sicuro.
> Delle testine di prova con il diametro previsto permetteranno di verificare
la mobilita e a stabilita articolari. E indispensabile assicurarsi che le testine di
prova vengano rimosse.

> Prima di fissare la testina BIOLOX® delta sullo stelo femorale EUROS:

- Sciacquare attentamente il cono dello stelo.

- Asciugare con cura il cono dello stelo.

- Ispezionare minuziosamente il cono dello stelo e il cono femmina della testina
BIOLOX® delta ed eliminare qualsiasi corpo estraneo, come un residuo di tessuto
o una particella d'osso o di cemento.

- La testina BIOLOX® delta va introdotta manualmente sul cono dello stelo,
ruotandola leggermente e premendo lungo lasse, fino a quando non &
perfettamente inserita.
- Posizionare ora |'impattatore in ?Iaslica sul polo della testina BIOLOX® delta
e fissare definitivamente quest'ultima sul cono dello stelo con un leggero
I 0 nel senso assiale. La struttura superficiale del cono metallico subisce una
eformazione plastica nell'impatto, il che permette una ripartizione ottimale
della pressione e una buona resistenza alla torsione del fissaggio.
ATTENZIONE!
Non colpire mai la testina BIOLOX® delta con un impattatore metallico. Utilizzare
esclusivamente Iimpattatore in plastica previsto a tale scopo e fornito da EUROS.

FISSAGGIO DEGLI INSERTI BIOLOX® delta NELLA CUPOLA SIRIUS 0 EUROSCUP

> E fondamentale che I'inserto BIOLOX® delta sia posizionato con la massima
cura nella cupola er garantire un

> Prima di prendere una decisione finale sullimpianto di un inserto ceramico,
sara dapprima inserito un inserto di prova in plasnca nel cotile e saranno
impiantati i ¢ dello stelo. E assicurarsi che questo
inserto venga rimosso.

> Prima di posizionare 'inserto BIOLOX® delta nella cupola SIRIUS o EUROSCUP
FIXE, sciacquare completamente la zona di fissaggio e asciugarla con cura.
Successivamente badare a eliminare dai pezzi protesici tutti i corpi estranei come
residui di tessuto, particelle ossee o di cemento.

> Sara necessario adoperare la massima cura nel centraggio del fissaggio
dell'inserto BIOLOX® delta nella cupola SIRIUS o EUROS(UP FIXE, sequendo le
istruzioni della tecnica operatoria di SIRIUS o EUROSCUP FIXE.

ATTENZIONE!

Non colpire mai un inserto BIOLOX® delta con un martello metallico. Utilizzare a
tal fine solo il dispositivo in plastica fornito da EUROS.

6. EFFETTI INDESIDERATI
Elenco delle potenziali reazioni avverse associate all‘intervento di artroplastica
dell'anca:
> Eccessiva usura dei componenti dell'impianto a causa di urti sui componenti
o danni alle superfici articolari;

- Osteolisi;

di diametro corrispondente.
Gliinserti BIOLOX® Delta devono essere utilizzati solo con teste femorali BIOLOX®
Delta.

8, STERILITA
> Le protesi d'anca EUROS sono fornite sterili (irradiazione con raggi gamma) a
un livello di garanzia di sterilita (SAL) 10-6.

> Ispezionare ciascuna confezione prima dell'uso. Non utilizzare il componente
se lintegrita del doppio sacchenu che garantisce il mantenimento della sterilita
& danneggiato sacchetti jati, zona di
chiusura danneggiata), oppure se la data di scadenza  stata superata.
> Una volta aperta la confezione, la meteﬂ non deve mai essere risterilizzata,
Qualsiasi risterilizzazione puo avere effetti indesiderati sui materiali della protesi
€ causarne guasti prematuri.
> Perla strumentazione associata alla posa delle[rrolesi, fare riferimento alle
istruzioni corri i relative alle i ilizzazi

9. INFORMAZIONI MRI
Linnocuita e la compatibilita delle protesi d'anca EUROS non sono state valutate
in un ambiente di risonanza magnetica (RM).
Il riscaldamento, la migrazione o gli artefatti d'immagine per le protesi d'anca
non sono stati valutati in un ambiente di risonanza magnetica (RM). Lesame
tramite MRI di un paziente con questi dispositivi pud causare lesioni in tale
paziente.

10. ULTERIORI INFORMAZIONI

Ogni professionista del settore sanitario che riceve un reclamo o un motivo
diinsoddisfazione riguardo la qualita, l'identificazione, I'affidabilita, la sicurezza,
Iefficacia /o le performance delle protesi d'anca EUROS deve informare EUROS.
In caso di incidente grave o di rischio di incidente grave che possa causare o aver
causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute di un paziente
o un utente, EUROS deve essere avvertita immediatamente per telefono, fax o
e-mail (qualite@euros.fr).

Per qualunque i ! | . i disposit
si prega di contattare EUROS o il vostro distributore.

UROS SAS

NEMOST,

LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France
Tel: +33442714271 | Fax : +33442714280
www.euros.fr

11. INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI GRAFICI
Limitazione
della temperatura di
conservazione

g Scadenza
[Iﬂ Consultare le
istruzioni per I'uso

s=en) Sterilizzato mediante
irradiazione

® Non riutilizzare
‘@) Non risterilizzare

Attenzione, consultarei
documenti allegati Codice lotto
Nonusarese

@ Iaconfez{onee Riferimento catalogo
danneggiata

T Teme Fumidita

Produttore
- e S~ Tenerelontano

/L\ dalla luce solare & Datadiproduzione

12. SIGNIFICATO DELLE ABBREVIAZIONI
Qty: quantita - fr: francese - en: inglese - it: italiano - es: spagnolo - tr: turco
de: tedesco - nl - olandese - zh: cinese
CoCr : Cromo Cobalto - Inox : acciaio inossidabile - HAP : Idrossiapatite -
Ti :Titanio - UHMWPE : polietilene ad altissimo peso molecolare

13. MATERIALI E NORME ASSOCIATE
Coppa non cementata ATHELIA |Inox (IS0 5832-1) + HAP (150 13779-2)

Coppas cementatas ATHELIA Il |CoCr (IS0 5832-4)

e EUROSCUP MOBILE
Coppa senza cemento CoCr (150 5832-4) + rivestimento HAP/Ti (IS0
EUROSCUP MOBILE 13779-2,150 13179-1)

Perno per impatto acementato T|6AI4V ELI (ISO 5832-3) + rivestimento HAP
Tripode EUROSCUP MOBILE 1501
UHMWPE (ISO 5834-2)

Insertos ATHELIA, EUROSCUP
FIXE & MOBILE
Inox (150 5832-1) o CoCr (IS0 5832-12) 0

Ceramica BIOLOX ® Delta (IS0 6474-2)
Vite da spongiosa, connettore  |Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3)
ONE HEAD

(0}1{)35 SIRIUS e EUROSCUP Ti6AI4V ELI (ISO 5832-3) + rivestimento HAP/
Fl Ti (IS0 13779-2, 150 13179-1)

Testa femorale

> Frattura, migrazione, cedimento, dissociazione, ione o di
della protesi o di uno dei suoi componenti;

- Possibile distacco del rivesti 0 dei rivestimenti sui i dello
stelo femorale o della coppa acetabolare, che pud portare ad un aumento delle
particelle di detriti;

> Frattura ossea periprotesica, inclusa perforazione femorale o acetabolare al
momento del posizionamento del dispositivo;

> Reazioni di sensibilita ai metalli o altre reazioni allergiche/istologiche sui
materiali implantari;
> Infezione superficiale o profonda;

- (icatrizzazione tardiva delle ferite;
> Lesioni vascolari con consequente perdita di sanque e/o ematoma, che
possono richiedere una trasfusione;

> Lesioni neurologiche o neuropatie con conseguente debolezza, dolore /o
intorpidimento temporanei o permanenti;
> Allungamento o accorciamento indesiderato delle gambe;

> (alcificazione o ossificazione periarticolare, con o senza restrizione della
mobilita articolare;
> Disturbi cardiovascolari, tra cui trombosi venosa, embolia polmonare o infarto
del miocardio;

> Complicazioni gastrointestinali o genitourinarie;
> Peggioramento di altri disturbi articolari o dorsali dovuti al posizionamento
durante lntervento chirurgico 0 a danni neurologici;

> Osteoartrite traumatica dell'anca dovuta al posizionamento intraoperatorio
dell'estremita;

> Diminuzione del campo di movimento;

- Cigolio (per le coppie d'attrito ceramica/ceramica);
> Dolore irrisolvibile;

> Decesso.
Il trattamento di alcuni effetti indesiderati puo richiedere un intervento
chirurgico supplementare.

7. SCELTA DELLA PROTESI/ COMPATIBILITA TRA LE PROTESI
> |l chirurgo & responsabile della scelta delle protesi, che dipende dalla
morfologia del paziente e dalla natura della sua patologia.
Questa scelta puo richiedere una pianificazione preoperatoria. Inoltre, la
strumentazione fornita con la protesi consente di guidare tale scelta grazie a una

Inserto ceramica Ceramica BIOLOX® Delta (150 6474-2
MOBICUP UHMWPE (150 5834-2) + Inox (IS0 5832-1)
C0SYX Inox (IS0 5832-1)
Stelo cementato PLM o Inox (IS0 5832-9)

EUROSTEM, ONE HEAD
Stelo non cementato PLM o |Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + rivestimento HAP
EUROSTEM (150 13779-2)

Data di ottenimento della marcatura CE: testa femorale (1998), MOBICUP
(1998), PLM (2003), Viti spongiose (2007), SIRIUS (2007), ATHELIA (2007),
ONE HEAD (2011), ATHELIA Il (2013); COSYX (2013), Inserto in ceramica (2014),
EUROSTEM (2020), EUROSCUP FIXE & MOBILE (2020).

| dispositivi certificati da BSI (CE2797) sono:
SIRIUS, PLM, ATHELIA, ATHELIA I, COSYX, MOBICUP, ONE HEAD, Viti spongiose,
Inserto in ceramica.

| dispositivi certificati da mdc medical device certification (CE0483) sono:
EUROSTEM, EUROSCUP FIXE & MOBILE, Testa femorale.
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TALIMATLARI
CERRAHLARA VE TIBBI PERSONELE YONELIK
KULLANIM KILAVUZY

KALGA PROTEZLERI

.TANIM
EUROS kalga protezleri koksofemoral eklemi tamamen veya kismen yeniden
uluéturmakamauy\a tasarlanmiglardir.
Birden ok komponentten meydana gelmistir :
« EUROSTEM ve PLM femoral stemler total veya parsiyel kalca replasmaninda
kullanilir. Her ikisinin de cimentolu ve gimentosuz modelleri mevcuttur. PLM
stemi lateralize, displazik, ve standart modellerde mevcuttur. Femoral stem
EUROSTEM bes ayn model olarak sunulmaktadir:
- Standart, ;lmentolu, flangsiz;
- Standan cimentosuz, flangli;
- Standart cimentosuz flanssiz;
- High offset, cimentosuz, flanssiz;
- Koksa vara, ¢imentosuz, flansli.

« Metal (Inox ve CoCr) ve seramik (BIOLOX® Delta) femoral baslar farkli boyun
ﬁa;l)llan?da ve uzunluklarda sunulur. Total veya parsiyel kala replasmaninda
ullanilr,

« Asetabiiler
modelleri mevcuttuv

- Cimentosuz cift hareketli ATHELIA kap,

- (imentolu gift hareketli ATHELIA Il kap,

- (imentosuz SIRIUS presfit kap,

- EUROSCUP FIXE cimentosuz total eklem protezi,
- EUROSCUP MOBILE cimentolu veya cimentosuz (Standart, Rekonstriiksiyon ve
Tripod versiyon) dual hareketli eklem protezi.
« (0SYX asetabular takviyesi iiksiyonu igin ve
;lmemolu bir kap ile kullanilir.

+ Spongiydz kemiklerin sabitleme vidalani delikli veya flansl metal protezlerin
icine i veya COSXY'le yoneliktir. Bu vidalar farkli
uzunluklarda meveuttur.

« ONE HEAD unipolar bas ve MOBICUP bipolar bas hemiartroplasti icin
tasarlanmistir.

kullanihr ve farkh

total kala

> Bu i kullanilan malzemeler yiiriirliikteki standartlarin
gereklenne uygunduv (bkz. Bu kullanma kilavuzunun sonu).

2. ENDIKASYONLAR
Total kalca protezleri asagidaki durumlarda endikedir :
- Konjenital kalca displazisi (GKD), romatoid artirit, travma sonrasi osteoartirit,
osteoartiritten kaynaklanan siddetli ve/veya semptomatik sakatiga neden olan
kalca hastalig;
- Femoral basin osteonekrozu;
- Femur bas veya boyun travmatik kinlmalar;
- Dier tedaviler veya alet uygulamalani basansiz olduysa.

Hemi-protezler kullanim endikasyonlar :

- Femur boyun kingi;

- Femur basi osteonekrozu;

- Femur boyun kinginin internal fiksasyonun basarisiz olmasi ardindan revizyon
tedavisi.

DIKKAT : Cift hareketlilik yiiksek luksasyon riski olan hastalarin tedavisinde daha
biiyiik protez stabilitesine imkan verir.

snasinda di

Bu i
sadece cerrah bu konuda blr karar alabilir.

3. KONTRENDIKASYONLARI
Kalga artroplastisi asagidaki durumlarda kontraendikedir :
- Sistemik veya kronik akut enfeksiyonlar,
- Etkilenen uzuvda ndrolojik, vaskiiler defisit veya kas kaybi,
- Implantin islevselligini tehlikeye atacak patolojiler,
- Kemigin destriiksiyonu veya kemigin kalitesinin Implantin  stabilitesini
etkileme riski acacak dl¢iide diisiik olmasi,
- Komponentlerden herhangi birine allerji,
- Kalcanin hemiartoplasisinde, kalca protezine uygun eklem yiizeyi olarak dogal
asetabulumun kullanimina engel olacak her tiir kala patolojisi.

> Bu  kontraendikasyonlar hastanin

bulundurulmalidir.

Cerrah hastanin fiziksel ve ruhsal durumunu degerlendirir ve tertibati kabul
edip edemeyecedi, op tabi tutulup agl ve uygun bir
rehabilitasyon programi izleyip izleyemeyecegine karar verir.

4. UYARILAR

Bu iiriinler kalga eklemi degistirme alaninda yeterli yetkinlik ve deneyime
sahip cerrahlar tarafindan kullanilabilir. Bu diriin imalatg tarafindan ongariilen
kosullarda ve amaclar icin kulaniimahdir.
> EUROS distribiitrleri ve temsilcilerinden meveut dokii lari temin

oykiisii  alinirken  goz  6niinde

tavsiye edilir.

> Implant orijinal kapali ambalajinda ve temiz ve kuru bir yerde muhafaza
edilmelidir. Bu ambalaj giines isinlarina veya asin sicakliklara dogrudan maruz
kalmamahdir.

> Implantlar tek kullammliktir ve tekrar kullanilamaz. Kan, kemik, dokular
veya diger organik sivilarla temas etmis tek kullanimlik bir cihazin yeniden
kullanilmast hasta veya kullanicida lezyonlara neden olabilir. Tek kullanimlik bir
cihazin yeniden kullanilmasina bagli riskler, bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
mekanik basarisizlik ve bulasici ajanlarin iletilmesini igerebilir.

> Daha once kullanilmig bir BIOLOX® delta ek parcasi veya basi yeniden
kullanilmamalidir.

Daha dnce kullanilmis BIOLOX® delta baslarinda veya ek parcalarinda bazen
ciplak gozle goriilemeyecek bozulmalar olabilir. Her tiirden bozulma seramidin
fonksiyonuna ve/veya kararliigina olumsuz etki edebilir. Bundan dolay
kullanim emniyeti garantilenemez. Bozulmalar (ornek: carpma noktalan
veya metal birikimleri) ileri derecede asinmaya veya kinlmaya yol acabilir ve
komplikasyonlara neden olabilir.

Iste bu nedenledir ki, sadece takilmadan hemen @nce orijinal ambalajlarindan
cikarilan BIOLOX® delta ek parcalari ve baslan kullanilabilirler.

BIOLOX delta ek parcasi ile femoral rod arasinda yapilmasi gereken ayann
hassasiyeti nedeniyle, yalnizca yeni ve el degmemis parcalar kendi aralarinda
birlestirilebilir. Bunun anlami, ornegin bir kere bir rodun iizerine yerlestirilen
ve ardindan gikarilan bir BIOLOX® delta basin yeniden bir rod izerine
yerlestirilmemesi gerektigidir. Yine bir sekilde hasar gdrmiis bir BIOLOX® delta
ek parcasi kullaniimamali, imha edilmelidir. Bu durum, yere diisen bir BIOLOX®
delta bagt veya ek parcasi icin de gegerlidir.

Implantlar, yalnizca esas alinan cerrahi teknigi kapsaminda EUROS tarafindan

belirtilen cihazlarla kullaniimalidirlar.

> Bir depolama, kullanim veya ablasyon hatasinin ardindan her tiirlii elden
cikarma islemi iin, implantlar, kurum icerisinde yiiriirliikte olan prosediirlere
uygun olarak, hastane atik elden cikarma yontemini takip etmelidirler.

COSYX : Cimento Kadehgik icin Asetabular giiclendirici

> Yalnizca kemik kusuru oldugunda kullanilabilir. Kerboull tipi bu asetabular
giiclendirme asetabular ile uyusmalidir. Giris deligindeki arka kancanin diizgiin
sekilde yerlesmis olmasi ve iist kisimdaki vidalan tutuyor oldugundan emin
olmaniz énerilir.
> Asetabuluma fiksasyon 4,5 mm capli vida yardimiyla ile spongioz kemige
yapiimalidir.

FEMORAL STEM
> EUROSTEM (8 ve 9 boylar) stemlerin veya PLM dlsplazlk (1 ila 3 boylar)
stemlerin 55 kg iizerindeki hastalarda kuIIanlYmasw tavsiye edilmez.

- Stemlerin metafizyal ankraji nedeniyle yanlis pozisyona meydan vermemek
|g|n implantin omuz kisminin iyi hazirlanmasi tavsiye edilir.

IMENTOSUZ KAPLAR
ﬁlmentosuz metalik kaplar asetabuluma u{gulanan son matkaba gore frestfit
saglar. Bu nedenle tiim kinima risklerinden kaginmak icin skleral kemikle ilgili
gereken Gnlemler alinmalidir.

SIRIUS - EUROSCUP FIXE
Primer fiksasyon opsiyonel #6,5 lik spongioz kemik vidalaniyla sabitlenerek
yapilabilir.

EUROS(UP MOBILE

Ry l? li civiler (EUROSCUP MOBILE Tripod) ve/veya ilyak
ﬂan; Iar EU 0SCUP MOBILE Tripod ve Rekonstriiksiyon versiyonlar) araciligiyla
04,5 spongiyoz kemik vidalari kullanilarak giiglendirilebilir.

ONE HEAD
> ONE HEAD unipolar modiiler ba protez femoral steme ONE HEAD konnentorii
yardimiyla sabitlenmelidir.

BIOLOX DELTA BASININ FEMUR RODUNA SABITLENMESi

> Giivenli bir calismayr garantilemek icin, BIOLOX® delta basinin biiyiik bir
dzenle EUROS femur roduna sabitlenmesi ok dnemlidir.
= Ongoriilen capta deneme baslai eklem mobilitesinin ve eklem kararliliginin
kontrol edilmesini saglayacaktir. Bu deneme baslarinin gikarildigindan mutlaka
emin olmak gerekir.
> BIOLOX® delta basini EUROS femur roduna sabitlemeden dnce :
- Rod konisini dzenli bir sekilde {lkaym.
- Rod konisini 6zenli bir sekilde kurutun.
- Rod konisini ve BIOLOX® delta basinin disi konisini titizlikle inceleyin ve bir
d(l)‘ku kalintisi veya bir kemik veya gimento parcacii gibi her tiirlii yabana cismi

IKarin.

- BIOLOX® delta basi saglam bir sekilde yerine oturana kadar eksen yoniinde
bastinlirarak ve hafifce” dondiriiliirek rod konisinin iizerine maniiel olarak
yerlestirilir.

- Simdi plastik carpma aygitini BIOLOX® delta basinin kutbunun Gstiine
yerlestirin ve eksenel yonde hafif bir darbeyle soz konusu basi rod konisinin
ustiine nihai olarak sabitleyin. Metal koninin yiizey yapisi darbe nedeniyle
plastik bir deformasyona maruz kalir, bu da basincin optimal sekilde dagilmasini
ve tespit biikiilmesine karsi iyi bir direng gdsterilmesini saglar.

DIKKAT! :
BIOLOX® delta bas iizerine asla metal bir carpma aygiti ile vurmayin. Sadece
EUROS tarafindan bu amaca doniik olarak tedarik edilen plastik bir carpma
aygiti kullanin.

BIOLOX°® delta EK PARCALARININ SIRIUS VE EUROSCUP FIXE CUP
KADEHININ ICINE SABITLENMESI

Giivenli bir calismay ghramllemek icin BIOLOX® delta ek parcasinin
asetabulum kadehinin icine bilyik bir 6zenle yerlestirilmesi cok onemlidir.
> Seramik bir ek parca yerlestirme konusunda nihai bir karar almadan dnce,
plastik malzemeden yapllmlf bir deneme ek parcasi once asetabulumun
igine yerlestirilecek ve rod bilesenleri yerlerine konulacaktir. Bu ek parcanin
cikanldig ndan mutlaka emin olunmasi gerekir.

BIOL ® delta ek parcasini SIRIUS ve EUROSCUP FIXE kadehinin icine
once, tespit bolgesini tamamen yikayin ve dzenli bir sekilde

ederek, kullanimdan dnce montaj ve yerlestirme teknikleri hakkinda bilgi almak,
cerrahin sorumlulugundadlv Protez esas alinan cervahl teknik tallmaﬂara
uygun sekilde
hastaya takilacak implantin hastanln viicudunda daha onceden bulunahllecek

[(urutun Ardindan, doku kalintilan, kemik parcaciklari veya gimento parcaciklan
glbl(ahancl disimleri protez pargalanndan temizlemeye ozen gdsterin.
RIUS ve EUROSCUP FIXE operasyon teknik talimatl

»p implantin yerlegtirilmesinden dnce bu bilgileri kontrol etmekle

yul

> (lmemu veya kemik ikamesi ile yerlestirilmek iizere tasarlanmis cihazlar iin,
kullanim uyumsuzlugu tespit edilmemistir.

Cimentosuz  yerlestirilmek iizere tasarlanmis cihazlar ile ilgili olarak,
imalatgi hicbir durumda cihazin cimento ile yerlestirilmesinden sorumlu
tutulamayacaktir.

> ATHELLIA 1I gimentolu kap : Metal ringin iyi tutturulmasi icin gerekli
miktarda cimentonun koyulabilmesi icin en son kullanilan matkaptan bir 6lcii
kiiciik implant kullanilmasi gerekir.

IMPLANTLARIN KOMBINASYONU

> EUROS implantlaryla birlikte Euros implantlar kullaniimalidir. Diger
iireticilerin implantlariyla her tiirlii kombinasyon yasaktir.

> Bag/stem kombi 12/14 konigiyle uygulanabili

- Insert/metal kap montaj uyumu ayni model ve ayni capta insert ve metal kap
ile yapiimak zorundadir.

BIOLOX® Delta insertleri SIRIUS ve EUROSCUP FIXE kaplaniyla uyumludur.

> Bag/insert montajlarinin birbirine karsi gelen bas ve insert caplanyla
yapiimasi zorunludur.

BIOLOX® Delta insertleri sadece BIOLOX® Delta femoral baliklanyla
kullaniimahdr.

8. STERILLIK

> EUROS kalca protezleri 10-6 sterillik garanti seviyesinde (SAL) steril olarak
(gamma iginlama) teslim edilirler.

> Kullanmadan 6nce her ambalaji_inceleyin. Eger sterilligin korunmasini
saglayan Gift kath poﬁetln biitiinliigii zarar gormiigse (bosluk kaybolmus,
posetler zarar gormuf apatma bolgesi zarar gormiis) veya son kullanma tarihi
gegml se, bileseni kullanmayin.

mbalaj bir kez agildiktan sonra, implant bir daha asla yeniden sterilize
edllmeme idir. Implantin’ yeniden 'sterilize edilmesi, implant malzemeleri
iizerinde yan etkilere yol agar ve erken bozulmaya neden olabili.

- Implantlarin yerlegtirilmesinde kullanilan cifazlar igin, sterilizasyon bilgileri
ile ilgili uygun kullanma kilavuzuna bagvurun.

9. MRG BILGISI
EUROS kalga protezlerinin manyetik rezonansh (MR) bir ortamdaki zararsizhgi ve
uyumlulugu degerlendirilmemistir.
Kalca protezlerinin manyetik rezonansli (MR) bir ortamda isinmasi, kaymasi veya
gortntii artefaktlan degerlendirilmemistir. Bu cihazlara sahip olan bir hastanin
MRile muayene edilmesi bu hastanin yaralanmasina neden olabilir.

10. EKBILGILER
EUROS kalga protezlerinin kalitesi, kimlik bilgisi, givenilirligi, giivenligi, etkisi
ve/veya performansina iliskin bir sikayeti veya memnuniyetsizlik gerekgesi olan
her saglik personeli EUROS'u bilgilendirmelidir.
Bir hastanin ya da bir kullanianin saghk durumunun ciddi bir sekilde zarar
gormesi ya da dliimiine neden olmasi muhtemel ya da neden olmus ciddi bir risk
durumunda EUROS derhal telefon, faks ya da elektronik posta (qualite@euros.fr)
yoluile bilgilendirilmelidir.
Cihazlarile ilgili her tiirli ek bilgi igin liitfen EUROS veya distribiitriiniizle irtibat
kurunuz.
EUROS SAS
LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France
Tel: +33442714271 | Fax: +33 442714280
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GEBRAUCHSANWEISUNG

FUR CHIRURGEN UND MEDIZINISCHES FACHPERSONAL
HUFTGELENKSPROTHESEN

1.BESCHREIBUNG

Die EUROS Hiiftgelenksprothesen sind fiir die vollstindigen oder teilweise
Rekonstruktion des Hiiftgelenks bestimmt.

Sie bestehen aus mehreren Bestandteilen:

«Die Femurschafte PLM und EUROSTEM werden fiir einen partiellen
oder vollstandigen Hiiftersatz verwendet. Beide sind in zementierter und
zementfreier Ausfiihrung erhaltlich. Der Schaft PLM ist in den folgenden
Varianten erhaltlich: lateralisiert, dysplastisch und als Standardausfiihrung. Der
Femurschaft EUROSTEM ist in fiinf Varianten verfiighar:

- Standardausfiihrung, zementiert, ohne Flansch

- Standardausfiihrung, zementfrei, mit Flansch

- Standardausfiihrung, zementfrei, ohne Flansch

- High Offset, zementfrei, ohne Flansch

- Coxa vara, zementfrei, mit Flansch.

« Die Femurkdpfe aus Metall (Edelstahl und Ko.-Chr.) und Keramik (BIOLOX®
Delta) sind in verschiedenen Durchmessern und Halslangen erhaltlich. Sie
werden fiir einen partiellen oder vollstandigen Hiiftersatz verwendet.

« Die Hiftgelenkskomponenten werden fiir den vollstandigen Hiiftersatz
verwendet und sind in verschiedenen Varianten erhaltlich:

- Zementfreie Prothesenpfanne ATHELIA, duale Mobilitat

- Zementierte Pmthesenpfanne ATHELIA Il, duale Mobilitat

US mit Press-fit

- EUROS(UP FIXEzemenrfrele Pressfit-Pfanne,

- EUROSCUP  MOBILE ~ zementierte und ~ zementfreie
Rekonstruktions- und Tripode-Versionen) Dual Mobility Pfanne.

. Dle Huftgelenkshaltemng COSYX st fiir die Rekonstruktion von

und wird mit einer zementierten

(Standard-,

Pfanne verwendet.

« Die Spongiosa-Fixierungsschrauben sind fiir das Einbringen in die
Metallpfannen mit Lochern oder Flanschen oder fiir die Verwendung mit COSYX
konzipiert. Diese Schrauben sind in verschiedenen Langen erhltlich.

« Der unipolare Kopf ONE HEAD und der bipolare Kopf MOBICUP sind fiir
Hemiarthroplastiken vorgesehen

Diefiir die Herstellung dieser Prothesen verwendeten Materialien entsprechen
den Anforderungen der geltenden Normen (siehe Ende dieser Anleitung).

2. INDIKATIONEN
Filr die Hiift gelten folgende
- Schwere und/oder beeintrachtigende symptomatische Koxupalhle infolge von
Arthrose, p her Arthrose, Arthritis oder k
Huﬂdysplasle,

www.euros.fr
11. GRAFIK SIMGELER NASIL OKUNMALI
WERIL Y I;mlln.mayaluile
sterilize limitleri
® VYeniden Son kullanma tarihi
kullanmayimiz
Tekrar sterilize Kullanim
etmeyin talimatlarina uyunuz
Dikkat, ekli belgelere
A iniz Lot kodu
Eger ambalaji
@ zarar gormiisse Katalog referansi
kullanmayiniz
.. Nemliortamlarda L
bulundurmaymiz Uretici
< Giinesisigindan
7{? korunakli bir yerde Gretim tarihi
) saklaymiz

12. KISALTMALARIN KARSILIKLARI
Oty : Miktar - fr : Fransizca - en : Ingilizce Italyanca - es : Ispanyolca
tr: Tiirkee - de : Almanca - nl : hollanda - zh : Cince
CoCr: Krom kobalt - Inox : paslanmaz elik - HAP : hidroksiapatit -
Ti:Titanyum - UHMWPE : ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilen

13. MALZEMELER

ATHELIA cimentosuz kap
ATHELIA Il ve EUROSCUP
MOBILE cimentolu kap

[Inox (IS0 5832-1) + HAP (150 13779-2)
CoCr (10 5832-4)

BIOLOX® delta ek parcasinin SIRIUS ve EUROSCUP FIXE kadehinin icinde
ine bilyiik bir dzen go:

herhangi bir riski
Implantlann uygun sekilde secilmesi ve cerrahi

DIKKAT! :

tekniklerin bilinmesi de dahil olmak iizere, ameliyat oncesi ve ameliyat
sirasindaki prosediirlere uyulmasi, cerrah tarafindan bu implantin veya sistemin
kullanimindaki basarisinda Gnemli faktdrler olusturur. Ayrica, hastanin uygun
secimi ve hastanin isbirligi iyi sonuclar elde elmek icin temel unsurlardir.

arz eden hastalar el idi

Cerrah sistem veya implantin performansini etkileme riski olan faktorleri goz

oniinde bulundurmak zorundadr :

- Hastanin viicut agirig, hareketlilik diizeyi, mesledi,

- Hastanin kemik durumu (osteoporoz, tiimor),

- Hastanin hastalik ve sorunlan (enfeksiyon hastaliklar, ndromuskiiler veya
ruhsal rahatsizliklar),

- Hastanin bagimhiliklan (uyusturucu, alkol veya nikotin).

> Cerrah, viicuduna implant tertibati yerlestirilecek hastayr, implantin
givenlik ve dayanikiiiginin kendi agirhigina, davranislarina ve ozellikle
fiziksel i ine bagh oldugu Hasta,
tedavi gordiigii merkezden aynlirken, her tiirlii fiziksel ve sportif aktivite veya
faaliyet kisitlamasinin yani sira, uygulanacak tedavi ve terapi ile ilgili talimat
ve uyanilan cerrahtan almig olmalidir. Cerrah, cihazin kullanimi ile ilgili tim
fiziksel ve psikolojik sinirlamalar ve bunun yani sira periyodik bir tibbi izlemenin
gerekliligi konusunda hastay bilgilendirmelidir. implantin kullanim 6mrii
hastanin dmriinden veya belirtilen her tiirlii siireden daha kisa olabilir. Cerrah,
chazin normal ve saglikli bir kemigin esnekligine, giiciine, giivenilirligine veya
dayanikliigina sahip olamayacai ve olmayacagi ve cihazin ileride dedistirilmesi

hastay!
> Uretici, yanlis bir teshis, yanlis implant secimi, implant bilesenlerinin
yanls montaji ve/veya yanls ameliyat teknigi kullanilmasl, tedavi
yontemlerinin sinirlamalari ve yetersiz bir asepsiden kaynaklanan herhangi bir
komplikasyondan sorumlu degildir.

Cok nadir rastlanan durumlarda, bir seramik implant bileseni kinlabilir.
Bunun nedeni proteze yapilan asin bir yiikleme, 6regin BIOLOX® delta baginin
rod konisine yanlis sabitlenmesi, BIOLOX® delta basi ile rod konisinin kusurlu
veya eksik hizalanmasi, BIOLOX® delta ek parcasinin metal kadehin icine uygun
olmayan bir sekilde sabltlenme5| veya BIOLOX® delta ek parcalarinin tavsiye
edilen sekilde I siyon) olabilir. EUROS
tarafindan teslim edilmeyen protez b||e§en\erm|n kullanilmasi BIOLOX® delta
basinin veya ek parcasinin kinlmasina yol acabilir. Bu riski en aza indirgemek
icin, tim BIOLOX® delta baslan ve ek parcalan teslimattan dnce teker teker
kontrol edilmistir.

Diisme, kaza veya dmegin u sporlardan kaynaklanan asin bir yiik, bdyle bir
olaydan cok sonra bile implantin kinimasina yol acabilir.

Seramik bir bilesenin kinimast durumunda, bir revizyon sirasinda metalin (bas)
ve polietilenle (ek parca) ve bunun yani sira metalin metalle eslestirilmesi
tavsiye edilmez.

5.ONLEMLER

- Implantlarin kullanilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Implantlar, higbir
sekilde siyrik veya hasar icermemelidir. Hasarli veya ambalajl zarar gormis
implantlar ve EUR0S a iade edilmelidi

> BIOLOX® delta baslari ve ek parcalari bozulmalara ka'il son derece hassastir.
Siyriklar veya darbe izleri asin diizeyde asinmaya veya kopmaya yol acabilir ve
komplikasyonlara neden olabilir. Dolayisiyla cok dikkatli sekilde kullamilmalan

Bir BIOLOX® delta ek parcasina metal bir cekicle asla vurmayin. Sadece EUROS
tarafindan bu is icin saglanmis olan plastik impaktori kullaniniz.

6. YAN ETKILERI
Kalca artroplastisiyle goriilmesi olasi olumsuz etkiler asagida liste haline
verilmistir :
> Komponentlere bir cakma islemi ardindan implant komponentlerinde agin
aginma ve yipranma veya eklem yiizeylerine hasar;
> Osteoliz;
> Protez veya komponentlerinden birinde luksasyon veya kink, gevseme,
aynsma, subluksasyon, dislokasyon;
> Asetabular kap veya femoral stemin komponentlerinin kaplamalarinin olast
aynlmastyla dokiintii parcaciklar olmasi;
> Tertibatin yerlestirilmesi esnasinda yasanan femoral veya asetabular delinme
dahil, periprostetik kemik kinlmasi;
> Metallere veya implant materyallerine karsi hassasiyet veya diger allerjik /
histolojik reaksiyonlar
> Yiizey veya derin enfeksiyonlar;
> Yaralanin iyilesmesinde gecikme;
> Potansiyel transfiizyon gerektirebilecek hematom ve/veya kan kaybina neden
olan vaskiiler lezyonlar;
> Giigsiizliik veya agriya neden olan ve/veya gegici veya kalict his kaybina neden
olan nérolojik lezyon veya ndropati;
> Bacaklarda istenmeyen uzama veya kisalma;
> Eklemlerin Il veya Il peri
kireglenme veya kemiklesme;
> Basta ozellikle miyokardial enfraktiis, pulmoner emboli, vendz tromboz
olmak iizere kardmvaskuler problemler;
- intestinal veya genitoiii
> Norolojik lezyon veya cerrahi girisim esnasinda an|syonIama nedeniyle sirt
veya diger eklem hastaliklarinin kotiiye gitmesi;
> Ekstremitenin operasyon sirasinda pozisyonlandinimasina bagh olarak
kalcada travmatik artroz;
> Hareket genigliginde azalma;
> Giardama (seramik/seramik siirtiinme ciftlerinde)
> inatgl agnlar;
> Oliim.

Bazi yan etkilerin tedavisi, ek bir cerrahi miidahale gerektirebilir.
7. IMPLANTIN SECILMESI / IMPLANTLAR ARASINDA
UYUMLULUK

> Cerrah implant seciminden sorumludur; bu implant secimi hastanin

morfolojisine ve hastaliginin niteligine baghdir.

Bu segim ameliyat dncesi bir planlamanin yapimasini gerektirebilir. Ayrica,

implantla birlikte verilen aletler, implant gamina uygun bir deneme implant

gami sayesinde bu secimin yonlendirilmesini saglar.
> Implantin boyuna iliskin bilgiler cihazin am %alajlnm distiinde belirtilmigtir.

EUROSCUP MOBILE gimentosuz |CoCr (IS0 5832- 4) + kaplama HAP/Ti (IS0
eklem protezi 13779-2,150 13179-1)

EUROSCUP MOBILE Tripod Ti6AI4V ELI (1SO 5832 3) + kaplama HAP
cimentosuz gomiilii civi 150 13779-2)

ATHELIA, EUROSCUP FIXE& ~ |UHMWPE (IS0 5834-2)

MOBILE insert
Femoral bag

Inox (IS0 5832-1) veya CoCr (150 5832-12)
veya seramik BIOLOX ® delta (IS0 6474-2)

es Fe

- Akute traumatls(he Frakturen des Femurhalses oder Femurkopfes,
wenn andere Beh oder Vorrichtungen

nlcht den gewiinschten Erfolg gebracht haben,
Die Indikationen fiir Hemiendoprothesen der Hiifte umfassen:
- Femurhalsfraktur,
- Osteonekrose des Femurkopfes,
- Revision nach nicht erfolgreicher interner Fixation der Fe

BIOLOX® Delta-Inlays filhren. Um dieses Risiko zu minimieren, wurden alle
BIOLOX® Deltakapfe und und Inlays vor der Auslieferung einzeln gepriift.

Starke temporare Uberlastungen durch Stiirze, Unfille oder iibermaRige
Uberlastung z.B. durch Extremsportarten kannen zum Bruch des Implantats
fiihren, und dieses mitunter auch noch lange nach einem solchen Ereignis.

m Falle eines Bruchs einer Keramikkomponente ist die Verbindung von Metall
(Kopf) und Polyethylen (Inlay) sowie von Metall und Metall bei einer Revision
kontraindiziert.

5, VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
> Die Implantate mit groRter Vorsicht handhaben. Die Implantate diirfen nicht
durch Kratzer oder anderweitig beschadigt werden. Beschadigte Implantate und
Implantate mit beschadigter Verpackung diirfen nicht verwendet werden und
sind an EUROS zuriickzusenden.

- BIOLOX®  delta-Kopfe und Inlays sind extrem empfindlich gegen
Beschadigungen.
Kratzer oder Schlagstellen konnen zu iibermaBigem Verschlei oder Bruch
fiihren und  Komplikationen verursachen. Eine besonders vorsichtige
Handhabung ist daher angezeigt.
> Das Implantat ist in der verschlossenen Originalverpackung an einem
sauberen trockenen Ort zu lagern. Diese Verpackung darf keiner direkten
oder extremen ausgesetzt werden.
> Die Implantate sind nur fiir den einmaligen Gebrauch besnmn'n und durfen

> Herz-Kreislauf-E wie L ie oder
Myokardinfarkt

le oder
> Verschlimmerung anderer Gelenk- oder Riickenerkrankungen aufgrund einer
Positionierung wahrend einer Operation oder neurologischer Schaden,
> Traumatische Hiiftarthrose durch die intraoperative Positionierung der
entsprechenden Extremitat,
> Einschrankung des Bewegungsradius,
> Quietschen (bei Keramik-Keramik Gleitpaarungen);
> Schmerzen, die nicht behoben werden kénnen,
> Tod.
Die Behandlung bestimmter unerwiinschter Nebenwirkungen kann einen
zusatzlichen operativen Eingriff erfordern.

7. WAHL DES IMPLANTATS / IMPLANTATKOMPATIBILITAT
> Der Chirurg ist fiir die Auswahl der Implantate verantwortlich, die wiederum
vom Korperbau des Patienten und der Art seiner Pathologie abhangt.
Diese Auswahl kann eine praoperative Planung erfordern. Die mit dem
Implantat gelieferten Instrumente helfen bei dieser Auswahl mit einem
Sortiment aus Probeimpl: dass dem timent entspricht.

> Die  Informationen  zur ImplamatgroBe sind auf der jeweiligen
; kung ist verpflichtet, diese

nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung eines E
das mit Blut, Knochen, Gewebe oder anderen Korperfliissigkeiten in Beriihrung
ist, kann zu itsschaden des Patienten oder des Anwenders

vor der
> Fiir die Produkte, die fiir eine Imp\amatiun mit Zement oder
Knn(henersalzmaleria\_ bestimmt sind, wurden keine Inkompatibilitéten bei der

fiihren. Zu den Risiken, die mit der Wiederverwendung eines Ei
verbunden sind, gehdren unter anderem das mechanische Versagen und die
Ubertragung von Infektionserregern.

> Bereits benutzte BIOLOX® Delta-Inlays oder Kopfe diirfen nicht
wiederverwendet werden.

Bereits benutzte BIOLOX® Delta-Inlays oder Kdpfe konnen Beschédi

nac
Fiir die Produkte, die fiir eine zementfreie Implantation bestimmt sind,
iibernimmt der Hersteller keinerlei Haftung im Falle einer Implantation des
Produkts mit Zement.

> Zementierte Pfanne ATHELIA II: Es ist zwingend notwendig, das

aufweisen, die mit bloBem Auge nicht sichtbar sind. Beschadigungen jeglicher
Art konnen die Funktion und/oder Stabilitdt der Keramik negativ beeinflussen.
Die Gebrauchssmherhelt kann dahev nlcht garantiert werden. Beschadi

Implantat eine Grofe kleiner als den zuletzt verwendeten Fraser
zu wahlen, damit genug Zement vorhanden ist, sodass der Metallring fest sitzt.
KOMBINATION VON IMPLANTATEN

(zB. Schl konnen zu iibermaBigem

VerschleiB oder Bruch fuhren und Komplikationen verursachen.

Aus diesem Grund diirfen BIOLOX® delta Inlays und Kopfe grundsatzlich erst
i vor der fon aus der Original kung

werden.
Aufgrund der notwendigen Passgenauigkeit zwischen dem BIOLOX Delta Inlay
und dem Femurschaft sollten nur neue und intakte

> EURO! missen mit anderen EUROS-Implantaten kombiniert
werden. Es ist untersagt, diese mit Implantaten anderer Hersteller zu
kombinieren.

> Die Kopf-/Schaftkombination wird durch einen Konus (12/14) gewahrleistet.
> Die Montage des Einsatzes/der Metallpfanne muss anhand eines Einsatzes
und einer Metallpfanne des gleichen Durchmessers und Modells erfolgen.
BIOLOX® Delta-Einsdtze sind mit den SIRIUS or EURORSCUP FIXE-

kombiniert werden. Dies bedeutet z.B. auch, dass ein BIOLOX® Delta Kopf, der
in einen Schaft gesetzt und dann wieder em‘ferm wurde, nicht erneut in einen
Schaft gesetzt werden darf. GleichermaBen darf ein in irgendeiner Weise
beschadigtes BIOLOX® Delta Inlay nicht verwendet werden und ist zu entsorgen.
Dasselbe gilt auch fiir einen BIOLOX® Delta Kdpfe oder Inlays, die auf den Boden
gefallen sind.

> Die Implantate diirfen ausschlieBlich mit Instrumenten verwendet werden,

> Die Montage des Kopfes/des Einsatzes muss anhand eines Kopfes und

Einsatzes des gleichen Durchmessers erfolgen.

Die BIOLOX® Delta-Einlagen diirfen nur mit BIOLOX® Delta-Femurkopfen

verwendet werden.
8. S'I'ERIlITK'I'

> EUROS Hiiftproth

werden steril (G mit einem

(SAL) von 10-6 geliefert.

die von EUROS speziell fiir die Referenzchirurgietechnik werden.
> Bei einer Entsorgung aufgrund von Lagerungsfehlern sowie der Entsorgung
nach dem Gebrauch oder der Entnahme sind die Implantate grundsatzlich
auf den Entsorgungswegen fiir Krankenhausabfélle und gemaR den im
Krankenhaus geltenden Verfahren zu beseitigen.
COSYX: Pfannenverstérkung fiir zementierte Gelenkspfannen
> Nur bei Knochendefekten verwenden. Diese Verstarkung der Hiiftpfanne
des Typs Kerboull muss an die Hiiftgelenkpfannenhahle angepasst werden.
Es ist inshesondere darauf zu achten, dass der hintere Haken ordnungsgeméf
im Foramen obturatum positioniert ist und den Halt der Schrauben an seinem
oberen zu iberpriifen.

> Die Hiiftgelenkpfannenfixation muss mit Spongiosa-Schrauben durchgefiihrt
werden (04,5 mm).
FEMURSCHAFT
> Die Verwendung der EUROSTEM-Schéfte (GroBen 8 und 9) oder der
dysplastischen PLM-Schafte (GréRen 1 bis 3) wird bei Patienten iiber 55 kg
nicht empfohlen.
> Aufgrund der metaphysaren Verankerung der Schafte empfiehlt es sich, die
Implantatschulter gut vorzubereiten, um eine Fehlstellung zu vermeiden.
ZEMENTFREIE PFANNEN

Die zementfreie Metallpfanne bietet eine vom Durchmesser her auf den

zuletzt verwendeten Hiftgelenkspfannenfraser ~abgestimmte ~Press-fit-

Hinweis: Die duale Mobilitat bietet bei der Behandlung von Patienten mit einem
hohen Versetzungsrisiko eine groRere prothetische Stabilitat.

Diese Indikationen miissen bei der Untersuchung des Patienten beriicksichtigt
werden, ausschlieBlich der Chirurg kann die entsprechende Entscheidung
treffen.

3. KONTRAINDIKATIONEN
In den folgenden Fallen ist eine Hiiftarthroplastik kontraindiziert:
- Akute, systemische oder chronische Infektionen,
- Muskulare, neurologische oder vaskuldre Beeintrachtigung der betroffenen
Extremitét,
- Eine Erkrankung, durch die die Funktionalitat des Implantats beeintrachtigt
werden kann,
- Knochenabbau oder eine schlechte Knochenqualitét, durch die die Stabilitat
derVorrichtungen beeintrchtigt werden kann,
- Eine Allergie gegen eine der Komponenten,
-Im Hinblick auf eine Hfthemiarthroplastik: Jede Erkrankung der
Hiiftgelenkspfanne, die die Verwendung der natiirlichen Hiiftpfanne als
geeignete Gelenkflache fiir den Hiiftersatz unmdglich machen wiirde.
> Diese Kontraindikationen miissen bei dem Gesprach mit dem Patienten
beriicksichtigt werden.
> Der Chirurg hat den physischen und mentalen Zustand des Patienten
zu bewerten und entscheidet, ob die Implantation und die Operation fiir
den Patienten geeignet sind und ob der Patient dazu in der Lage ist, die
erforderlichen i ]

4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Einsatz dieser Produkte ist Chirurgen vorbehalten, die iiber ausreichende
Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiet des Huftgelenkersaues verfiigen.
Das Produkt ist unter den vom Hersteller und zu

Bei sklerotischen Knochen ist es notwendig, vor dem Einsetzen

entsprechende Vorkehrungen zu treffen, um die Gefahr von Frakturen zu

vermeiden.

SIRIUS - EUROSCUP FIXE

> Die primére Fixation kann optional mit Spongiosa-Schrauben (@ 6,5)

unterstiitzt werden.

EUROSCUP MOBILE

- Die primdre Fixation kann durch eingebrachte Stifte (EUROSCUP MOBILE
deg und/oder @45 Spongiosaschrauben durch  Beckenflansch(e)

(EUROS(UP MOBILE Tripode und Rekonstruktionsversionen) verstrkt werden.

ONE HEAD

> Der FemuvknTpf ONE HEAD muss mit dem ONE HEAD-Verbindungsstiick am

Femurschaft befestigt werden.

FIXIERUNG DES BIOLOX DELTA KOPFES AUF DEM FEMURSCHAFT

- Um eine sichere Funktion zu gewdhrleisten ist es von entscheidender
Bedeutung, den BIOLOX® delta Kopf mit groBter Sorgfalt auf dem EUROS
Femurschaft zu fixieren.

- 2ur_Uberpriifung der Beweglichkeit und Stabilitit des Gelenks sind
Probekdpfe mit dem vorgesehenen Durchmesser zu verwenden. Es ist unbedingt
darauf zu achten, dass diese Probekdpfe entfernt werden.

> Vor der Fmerung des BIOLOX® delta Kopfes am EUROS Femurschaft:

- Den Schaftkonus griindlich spiilen.
- Den Schaftkonus sorgfaltig trocknen.
- Den Schaftkonus und Innenkonus des BIOLOX® -Delta Kopfes sorgfal‘ug
und eventuelle Knochen-" oder
Zemem')amkel entfernen.
- Der BIOLOX® -Delta Kopf wird manuell auf dem Schaftkonus angebracht,
|fndem er leicht gedreht und gleichzeitiq in Achsrichtung gedriickt wird, bis er
st sitzt.
- Nun das Impaktierinstrument aus Kunststoff auf den Pol des BIOLOX® -Delta
rgfes platzieren und diesen mit einem leichten Schlag in axialer Richtung am
aftkonus ﬁmeven Die Oberflachenstruktur des Mefallkonus wird unter der

dem vom Hersteller bestimmten Zweck zu verwenden.

> Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor dem Gebrauch mit

den Montage- und Implantationstechniken vertraut zu machen, indem er

sich die von den EUROS-Vertretern und Handlern zur Verfiigung gestellte
ion beschafft. Die ion muss nach den Anweisungen

der hnik durchgefiihrt werden. Der Chirurg ist fiir den

Spongioz vida, ONE HEAD
konnektdr
SIRIUS ve EUROSCUP FIXE kap ~ |Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + kaplama HAP/Ti
(1S013779-2,150 13179-1)

Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3)

ordnungsgemaBen Ablauf des Eingriffs verantwortlich sowie dafiir, dass die
implantierte Vorrichtung nicht potentiell mit anderen bereits im Korper des
Patienten vorhandenen Implantaten in Konflikt tritt.

Die Einhaltung der pra- und intraoperativen Verfahren, einschlieBlich der
Kenntnis der Operationstechniken, der Auswahl und derrichtigen Positionierung
der sind wichtige Faktoren fiir den erfolgreichen Einsatz dieses

oder Systems durch den Chirurgen. Dariiber hinaus sind die

Seramik insert Seramik BIOLOX® delta (IS0 6474-2)

MOBICUP UHMWPE (150 5834-2) + Inox (IS0 5832-1)
[Inox (150 5832-1)

PLM ve EUROSTEM imentolu ~ (Inox (IS0 5832-9)

stem, ONE HEAD
PLM ve EUROSTEM gimentosuz [Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + kaplama HAP
stem (15013779-2)

CE isareti tarihi : femoral bas (1998), MOBICUP (1998), PLM (2003), spongioz
vida(2007), SIRIUS (2007), ATHELIA (2007), ONE HEAD (2011), ATHELIA 11 (2013);
COSYX (2013), Seramik insert (2014), EUROSTEM (2020), EUROSCUP FIXE &
MOBILE (2020).

BSI (CE2797) sertifikali cihazlar:
SIRIUS, PLM, ATHELIA, ATHELIA I, COSYX, MOBICUP, ONE HEAD, spongitz bas,
seramik insert.

MDC tibbi cihaz sertifikasyonu (CE0483) sertifikali cihazlar :
EUROSTEM, EUROSCUP FIXE & MOBILE, Femoral bas.

fachgerechte Auswahl der Patienten und ihre Kooperation eine entscheidende
Voraussetzung fiir gute Ergebnisse.
Patienten, bei denen Kontraindikationen vorliegen, sollten ausgeschlossen
werden.
> Der Chirurg muss Faktoren beriicksichtigen, die sich auf die Leistung des
Implantats oder Systems auswirken knnen:
- Gewicht, Aktivitatsgrad und Beruf des Patienten,
- Zustand der Knochen des Patienten (Os\euporose, Tumore),
- Erkrankungen und Beschwerden des Patienten (Infektionskrankheiten,
psychische oder neuromuskulare Erkrankungen),
- Abhangigkeit des Patienten (Drogen, Alkohol oder Nikotin).
> Der Chirurg muss den Patienten, der das Implantat erhélt, dariiber aufklaren,
dass die Sicherheit und Haltbarkeit des Implantats von seinem Korpergewicht,
seinem Verhalten und vor allem von seiner korperlichen Aktivitat abhangt. Der
Patient muss bei seiner Entlassung aus dem Krankenhaus vom Chirurgen die
entsprechenden Anweisungen und Warnungen hinsichtlich der zu befolgenden
Behandlung und Therapie sowie zu den Einschrankungen seiner Aktivitat
oder sportlichen Betdtigung erhalten. Der Chirurg muss den Patienten iiber
samtliche physischen und psychischen Einschrénkungen informieren, die mit
dem Einsatz des Implantats verbunden sind, ebenso wie iiber die Notwendigkeit
einer regelmaBigen medizinischen Nachsorge. Die Lebensdauer des Implantats
kann die Lebensdauer des Patienten oder einen sonstigen speziellen Zeitraum
unterschreiten. Der Chirurg muss den Patienten darauf hinweisen, dass das
Produkt nicht die Flexibilitat, Stérke, Zuverldssigkeit oder Haltbarkeit von
normalem, gesundem Knochen wieder herstellen kann und dass es unter
Umstanden in der Zukunft ersetzt werden muss.
> Der Hersteller haftet nicht fiir Komplikationen, die durch falsche
Diagnose, unsachgemaBe Wahl des Implantats, falsche Montage der
Implantatkomponenten und/oder falsche Operationstechniken, Grenzen der
Behandlungsmethode oder unzureichende aseptische Bedingungen entstehen.
> In sehr seltenen Féllen kann es zu einem Bruch von Implantatkomponenten
aus Keramik kommen.
Die Ursache kann eine Uberlastung der Prothese sein, z.B. durch falsche
Fixierung des BIOLOX® -Deltakopfes am Schaftkonus, nicht mangelnde oder
igkeit zwischen BIOLOX® -Deltakopfs und Schaftkonus,
unzureichende Befesngung des BIOLOX® Delta Inlays in der Metallpfanne oder
Nichtbeachtung der empfohlenen Positionierung der BIOLOX® -Delta-Inlays
(Inklination/ Anteversion). Die Verwendung von nicht von EUROS gelieferten
Prothesenkomponenten kann ebenfalls zu einem Bruch des Kopfes oder des

plastisch verformt, was eine optimale
Dvuckveneﬂung und eine gute Torswnsfemgkender lelerung ermdglicht

ACHTUNG!:
Niemals mit einem Impaktierinstrument aus Metall auf den BIOLOX® delta
Kopf schlagen. AusschlieBlich das von EUROS zu diesem Zweck mitgelieferte
Impaktierinstrument aus Kunststoff verwenden.

FIXIERUNG DER BIOLOX® delta INLAYS IN DER GELENKPFANNE SIRIUS
UND EUROSCUP FIXE

- Um eine sichere Funktion zu gewahrleisten ist es von entscheidender
BedeutunE das BIOLOX® delta” Inlay mit groBter Sorgfalt in der
Hiftgelenkpfanne zu positionieren.

- Vlor der endgiiltigen Entscheidung iiber die Implantation eines Keramlkmla s
wird zunachst ein Probeinlay aus Kunststoff in die Hiiftpfanne und
implantierten SchaftkomponemenJ)\atzwert Es ist unbedingt darauf zu achten
dass dieses Probeinlay entfernt wir

> Vor dem Einsetzen des BIOLOX® delta Inlays in die SIRIUS und EURORSCUP
FIXE Gelenl gfanne den Fixationsbereich griindlich spiilen und  trocknen.
Anschlleﬁen ist darauf zu achten Fremdkovper wie Gewebereste Knuchen—

on den ern
Bel der Zentrierung des BIOIiO)(® delta Inlays in der SIRIUS und EURORS(UP
FIXE Pfanne ist duerste Sorgfalt geboten, wobei die Operationstechnik fiir
SIRIUS und EURORSCUP FIXE zu beachten ist.

ACHTUNG!:

JedeVevpackunq vor Gebrauch iiberpriifen. Verwenden Sie die Komponenten
nicht, wenn der Doppelbeutel zur Gewahrleistung der Sterilitatssicherheit
beschddigt ist (Vakuumverlust, beschadigter Beutel, beschadigter
Versie elungxherel(h ) oder wenn das Verfallsdatum iberschritten wurde.
> Nach dem Offnen der Verpackung darf das Implantat nicht mehr emeut
sterilisiert werden. Jede erneute Sterilisation kann unerwiinschte Auswirkungen
auf die ialien haben und zu iti Versagen fiihren.

> Die Hil i
entnehmen Sie bitte dem entsprechenden Infovmatlonshlatt zur Stenﬂsatmn
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GEBRUIKSAANWUZING
BEDOELD VOOR CHIRURGEN
ENMEDISCH GESCHOOLD PERSONEEL

HEUPPROTHESEN

1. OMSCHRUVING
De heupprothesen van EUROS zijn bedoeld voor een volledige of gedeeltelijke
reconstructie van het heupgewricht.
Zij bestaan uit verschillende componenten:

« De PLM- en EUROSTEM-femurschachten worden gebruikt vnnrgedeelleluke of
totale h hese. Beide zijn ij in
versies. De PLM-schacht is verkrugbaar in gelateraliseerde, dysplastlsche en
standaardversies. De EUROSTEM femurschacht is verkrijgbaar in vijf versies:

- Standaard, gecementeerd, zonder kraag
- Standaard, cementloos, met kraag;

- Standaard, cementloos, zonder kraag;

- High offset, cementloos, zonder kraag;

- Coxa vara, cementloos, met kraag.

« De femurkoppen van metaal (roestvrij staal en CoCr) en keramiek (BIOLOX®
Delta) zijn ij in verschillende en -lengtes. Zij worden
gebruikt voor gedeeltelijke of volledige vervanging van de heup.

« Acetabulaire componenten worden gebruikt voor totale heupvervanging en
zijn erin verschillende versies:

- De ATHELIA cup dubbele mobiliteit cementloos

- De ATHELIA Il cup dubbele mobiliteit gecementeerd,

- De press-fit SIRIUS cup cementloos,

- EUROSCUP FIXE cementloze press-fit cup,

- EUROSCUP MOBILE gecementeerd en cementloos (Standaard, Reconstructie
en Driepoot versies) dual mobility cup.

« De COSYX acetabulum versterking is bestemd voor de reconstructie van het
acetabulum en wordt gebruikt met een gecementeerde cup.

« De spongiosaschroeven voor botfixatie zijn bedoeld om in de metalen cups
met gaten of flenzen te worden gestoken, of te worden gebruikt met COSYX.
Deze schroeven bestaan in verschillende lengten.

« De unipolaire ONE HEAD kop en de bipolaire MOBICUP zijn bestemd voor
hemiartroplastiek.

> Alle materialen die voor de vervaardiging van deze prothesen
worden gebruikt, voldoen aan de geldende normen (zie einde van deze
gebruiksaanwijzing).

2. INDICATIES
De indicaties voor de totale heupprothesen zijn als volgt:
Ernstige en/of he coxopathie als gevolg van artrose,

Die Unbedenklichkeit und Kompatibilitat der EUROS Hiiftp
Magnetresonanzumgebung (MR;]wurden nicht evaluiert,

Erwdrmung, Migration und Bildartefakte der Hiiftprothesen in einer
Magnetresonanzumgebung  (MR) wurden nicht ~evaluiert. Eine MRT-

ische artrose, reumatische artritis of congenitale heupdysplasie
- Osteonecrose van de femurkop;
- Acute traumatische fracturen van de femurhals of -kop;

- alsandere

hebben gefaald.

Untersuchung eines Patienten mit diesen kann zu Verl
des Patienten fiihren.

IO.WEITERE INFORMATIONEN
die oder einen
Grund ur Unzufnedenhen hinsichtlich der Bex(haffenhen der Identifizierung,
der Sicherheit, der it und/oder der Leistungen der

Indicaties voor een hemi-heupprothese zijn onder meer:

- Breuk van de femurhals;

- Osteonecrose van de femurkop;

- Revisie na het falen van de interne fixatie van een femurhalsbreuk.

NB Dubbele mobiliteit zorgt voor een grotere prothesestabiliteit voor de
handeling van patiénten met een hoog luxatierisico.

EUROS Hiiftimplantate haben, miissen EUROS dariiber i
Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls oder des Risikos eines
schwerwiegenden Vorfalls, der zum Tod oder einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten oder eines Nutzers
gefiihrt haben oder dazu fiihren kinnten, muss EUROS dieses unverziiglich
telefonisch, per Fax oder per E-Mail (qualite@euros.fr) gemeldet werden.

Fiir alle zusétzlichen Informationen zu den Implantaten wenden Sie sich bitte an
EUROS oder an Ihren Handler.

EUROS SAS

LE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France

Tel: +33442714271| Fax: +33442714280

www.euros.fr

11. BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Bij het onderzoeken van de patiént moet met deze indicaties rekening worden
gehouden, alleen de chirurg kan een beslissing nemen.

3. CONTRA-INDICATIES
Heupartroplastiek wordt afgeraden in de volgende gevallen:
- Acute, systemische of chronische infecties,
- Spier-, neurologisch of vasculair tekort van het getroffen ledemaat,
- Pathologie die de functionaliteit van het implantaat in gevaar kan brengen,
- Botvernietiging of slechte botkwaliteit die de stabiliteit van het materiaal kan
beinvloeden,
- Allergie voor een van de componenten,
- Voor hemiarthroplastiek van de heup, iedere pathologische toestand van
het acetabulum, die het gebruik van het natuurlijke acetabulum als geschikt
gewric! vlak voor de zou verbieden.

- D:mhstmhlung iir die
sterilisiert Lagertemperatur
® Nicht wiederverwenden g Verfallsdatum
Nicht erneut sterilisieren [:[i] Vorsichtsmalinahmen
beachten
Beachten Sie bitte
f} die beigefiigten -L Chargenbezeichnung
Dokumente
bei beschdigter
@ Verpackung nicht - Bestellnummer
verwenden
an. VorFeuchtigkeit
T schiitzen J Hersteller
e Vor Sonnenlicht &
I Herstellungsdatum
/.L\ geschiitzt lagern ’

12.WAS BEDEUTEN DIE ABKURZUNGEN
Oty : Menge - fr : franzosisch - en : englisch - it : italienisch - es : spanisch
< tiirkisch - de - deutsch - nl meder\and\sch l|1 chinesisch

> Deze contra-indicaties moeten bij het ondervragen van de patiént worden
overwogen.

> De chirurg beoordeelt de lichamelijke en geestelijke conditie van de
patiént en bepaalt of de patiént in aanmerking komt voor plaatsing van het
hulpmiddel en of hij in staat is een operatie te ondergaan en een geschikt
revalidatieprogramma te volgen.

4, WAARSCHUWING
> Deze producten mogen uitsluitend worden gebruikt door chirurgen met
voldoende vaardigheden en ervaring op het gebied van het vervangen van
heupgewrichten. Het product moet worden gebruikt onder de door de fabrikant
gespecificeerde omstandigheden en voor de door de fabrikant aangegeven
doeleinden.
> Voér gebruik moeten chirurgen zich op de hoogte stellen van montage- en
plaatsingstechnieken door zich de documentatie eigen te maken die bij EUROS-
en i is. Het i moet
geplaatst worden volgens de instructies voor standaard operatietechnieken. De
chirurg is verantwoordelijk voor het goede verloop van de operatie en moet erop
toezien dat het implantaat geen risico vormt ten aanzien van eventuele andere,
alin het lichaam van de patiént aanwezige, implantaten.
> Naleving van procedures voor en tijdens de operatie, waaronder kennis van
chirurgische technieken, selectie en juiste positionering van de prothesen, zijn
essentiéle factoren die bepalen of dit implantaat of systeem succesvol door de
chlrurg wordt gebruikt. Bovendien zijn de geschiktheid van de patiént en diens
lijk voor een goed resultaat.

Tt
Ko-Chr : Kobald-Chrom - Inox : Edelstahl - H
Ti:Titan - UHMWPE : Ultra-High-Molecular- nght Polyethylene (Polyethylen
mit ultrahoher Molekiilmasse)

13. MATERIALIEN UND ENTSPRECHENDE STANDARDS

Zementfreie Pfanne ATHELIA__[Inox (IS0 5832-1) + HAP (IS0 13779-2)
Zementierte Pfanne ATHELIA Il |Ko-Chr (ISO 5832-4)

und EUROSCUP MOBILE
EUROSCUP MOBILE zementfreie CoCr (ISO 5832-4) + HAP/Ti-Beschichtung

anne (IS0 13779-2,150 13179-1)
EUROS(UP MOBILE Tripode

Niemals mit einem Metallhammer auf ein BIOLOX® Delta Inlay schlagen.
Verwenden Sie zu diesem Zweck ausschlieBlich den von EUROS bereitgestellten
Kunststoffimpaktor.

6. UIIERWIJIIS(HTE HEBENWIRKUHGEH

Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + HAP-Beschichtung
eingebrachter  |(1S0 13779-2)
Stift
ATHELIA und EUROSCUP FIXE & |UHMWPE (IS0 5834-2)
MOBILE-Einsatz
Inox (IS0 5832-1) oder Ko-Chr (IS0 5832-12)

Femurkopf
oder Keramik BIOLOX ® Delta (IS0 6474-2)
-Fixationsschrauben, |Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3)

Magliche Neb im mit einer Hiift: p
- UbermaBiger VerschleiR der Implantatkomponenten durch StoRe, oder durch
Schaden an den Gelenkoberflachen,
> Osteolyse,
> Fraktur, Migration, Lockerung, Dissoziation, Subluxation oder Dislokation der
Prothese oder einer ihrer Komponenten,

NE HEAD Verbindungsstiick
Prothesenpfanne SIRIUS und ~ [Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + Beschichtung

EUROSCUP FIXE HAP/Ti (IS0 13779-2, 150 13179-1)
Keramikeinsatz Keramik BIOLOX® Delta (IS0 6474-2
MOBICUP UHMWPE (IS0 5834-2) + Inox (IS0 5832-1)

COSYX [Inox (150 5832-1)

Patiénten met contra-indicaties dienen bij voorbaat te worden uitgesloten.

> De chirurg moet rekening houden met de factoren die de prestaties van het
implamaat of het systeem kunnen beinvioeden:
- het gewicht van de patiént, zijn activiteitsniveau en zijn beroep,
- de toestand van de botten van de patiént (osteoporose, tumoren),
- Ziekten en aandoeningen van de patiént (infectieziekten, mentale of
neuromusculaire aandoeningen),
- Afhankelijkheid van de patiént (drugs, alcoholisme of nicotine).
> De chirurg moet de patiént die de prothese ontvangt, informeren dat
de veiligheid en duurzaamheid van de prothese afhankelijk zijn van diens
gewicht, gedrag en lichaamsbeweging. Bij het verlaten van de zorginstelling
krijgt de patiént instructies en waarschuwingen van de chirurg over de te
volgen behandeling en therapie en over eventuele beperkingen op het
gebied van lichamelijke en sportieve of andere activiteiten. De chirurg moet
de patiént informeren over alle lichamelijke en psychologische beperkingen
die inherent zijn aan het gebruik van dit hulpmiddel en ook over de noodzaak
van regelmatige medische controle. Een prothese kan korter meegaan dan de
levensverwachting van de patiént of de opgegeven levensduur. De chirurg moet
de patiént ervan op de hoogte stellen dat dit hulpmiddel niet de flexibiliteit,
kracht, betrouwbaarheid of duurzaamheid van een normaal en gezond bot
kan evenaren en dat het hulpmiddel in de toekomst mogelijk vervangen moet
worden.
> De fabrikant is niet verantwoordelijk voor complicaties als gevolg van
een onjulste dlagnuse onjuiste |mp|antaa1keuze onjulste p\aatsmg van de

> Magliche Ablosung der Beschichtung oder Beschichtungen der
des Femurschaftes oder der Hiiftgelenkspfanne, wodurch vermehrt
Schmutzpartikel entstehen konnen,
> Penprolhensche Knochenfraktur, elnsthlleﬁllth Femur-  oder

foration wahrend der des Produkts;

> Empfindliche Reaktionen auf Metalle oder andere allergische/histologische
Reaktionen auf Implantatmaterial,
> Oberflachliche oder schwerwiegende Infektion,
> Verzogerte Wundheilung,
> GefaBlasionen, die zu Blutverlust und/oder einem Hamatom filhren und
maglicherweise eine Transfusion erforderlich machen,
> Neurologische Lasionen oder Neuropathie mit voriibergehender oder
dauerhafter Schwéche, Schmerzen und/oder Taubheitsgefiihl als Folge,
> Unerwiinschte Verldngerung oder Verkiirzung der Beine,
> Periartikuldre Verkalkung oder Ossifikation, mit oder ohne Einschrankung der
Gelenkbeweglichkeit,

Zementierter Schaft PLMund  {Inox (IS0 5832-9)

EUROSTEM, ONE HEAD

Zementfreier Schaft PLMund  {Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + Beschichtung HAP
EUROSTEM (150 13779-2)

Zeitpunkt der CE-Kennzeichnung: Femurkopf (1998), MOBICUP (1998), PLM
(2003), Spongiosa-Fixationsschrauben (2007), SIRIUS (2007), ATHELIA (2007),
ONE HEAD (2011), ATHELIA Il (2013); COSYX (2013), Keramikeinsatz (2014),
EUROSTEM (2020) EUROSCUP FIXE & MOBILE (2020).

Vorrichtungen mit BSI-Zertifizierung (CE2797):
SIRIUS, PLM, ATHELIA, ATHELIA II, COSYX, MOBICUP, ONE HEAD, Spongiosa-
Fixationsschrauben, Keramikeinsatz.

Vorrichtungen mit mdc-Zertifizierung (medical device certification) (CE0483):
EUROSTEM, EUROSCUP FIXE & MOBILE, Femurkopf.

proth en/of onjuiste hnieken, van
behandellngsmethoden of ontoereikende aseptie.
> In zeer zeldzame gevallen kan er een keramisch onderdeel van de prothese
bveken.
Dit kan veroorzaakt worden door overbelasting van de prothese, bijv. doordat de
BIOLOX® delta-kop niet juist op de taper van de steel is bevestigd, de BIOLOX®
delta-kop onjuist of onvolledig is afgesteld op de taper van de steel, het
BIOLOX® delta-inzetstuk niet goed in de metalen cup is bevestigd of doordal de

(kop) met polyethyleen (inzetstuk) en metaal met metaal tijdens een revisie
gecontra-indiceerd.

5.VOORZORGSMAATREGELEN

> Wees voorzichtig bij het hanteren van de prothesen. Ze mogen niet gekrast of
anderszins beschadigd raken. Beschadigde prothesen en prothesen waarvan de
verpakking beschadigd is, mogen niet worden gebruikt en moeten naar EUR0S
worden teruggestuurd.
> BIOLOX® ~ delta-koppen en -inzetstukken zijn zeer gevoelig voor
beschadigingen.
Kvassen of deuken kunnen overmatlge slijtage of rupturen veroorzaken en tot

i leiden. wordt de uiterst voorzichtig te

behandelen

> Bewaar het implantaat in de originele, verzegelde verpakking op een droge
en schone plaats. Deze verpakking mag niet direct worden blootgesteld aan
zonnestralen of extreme temperaturen.

> De implantaten zijn voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat in contact
geweest is met bloed, bot, weefsel of andere organische vloeistoffen, kan letsel

> Traumatische artrose van de heup als gevolg van intraoperatieve
positionering van het uiteinde;

> Verminderde bewegingsvrijheid;

> Geknars (voor keramiek-op-keramiekwrijvingskoppels

> Onoploshare pijn;

> Overlijden.

Voor de behandeling van bepaalde bijwerkingen kan een aanvullende
chirurgische ingreep noodzakelijk zijn.

7. IMPLANTAATKEUZE/COMPATIBILITEIT TUSSEN IMPLANTATEN
> De chirurg is verantwoordelijk voor de keuze van de prothesen, die wordt
bepaald door de morfologie van de patiént en de aard van zijn aandoening.
Mogelijk is er een pre-operatieve planning nodig voor de juiste keuze. Met het
instrumentarium dat met de prothese wordt meegeleverd kan er een gerichte
keuze worden gemaakt dankzij een reeks proefprothesen die overeenkomen
met de definitieve prothesen.

> Op de verpakking staat informatie over de afmetingen van de prothesen. Het

veroorzaken bij de patiént of de gebruiker. Risico’s in verband met het

moet deze informatie voor de operatie controleren.

van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik bestaan onder meer uit mechanische
defecten en de overdracht van infectieuze agentia.

> Reeds gebruikte BIOLOX® delta-koppen en -inzetstukken niet opnieuw
gebruiken.

Reeds gebruikte BIOLOX® delta-koppen en -inzetstukken kunnen
beschadigingen vertonen die niet met het blote oog te zien zijn. Beschadigingen
van welke aard dan ook kunnen de werking en/of stabiliteit van het keramiek
negatief beinvloeden. In dit geval kan een goede werking van de prothese

> Voor i die zijn om met cement of botvervanger te
worden geir iser geenil voor gebruik

Voor hulpmiddelen die zonder cement geimplanteerd moeten worden, kan de
fabrikant in geen geval aansprakelijk worden gesteld indien het hulpmiddel met
cement wordt geplaatst.

> Gecementeerde ATHELIA Il cup: Het is noodzakelijk om een implantaat te
gebrulken van mlnstens €één maat kleiner dan de laatst gebruikte boor, om de

k lheid cement te behouden waarmee de metalen ring goed

niet worden Besc (bijv. deuken of
kunnen ige slijtage of rupturen ken en tot complicaties leiden.
Daarom mogen BIOLOX® delta-koppen en -inzetstukken enkel worden gebruikt
indien ze vlak voor implantatie uit de originele verpakking zijn gehaald.

Omdat het BIOLOX delta-inzetstuk en de femursteel goed in elkaar moeten
passen, mogen er enkel nieuwe en intacte delen met elkaar worden
gecombineerd. Dit betekent bijv. dat een BIOLOX® delta-kop die al eens op een
steel is geplaats en vervolgens is verwijderd, niet opnieuw op een steel mag
worden geplaatst. Een BIOLOX® delta-inzetstuk dat op de een of andere manier
beschadigd is, mag niet meer worden gebruikt en moet worden verwijderd. Dit
geldt"biiv. ook voor BIOLOX® delta-koppen en -inzetstukken die op de grond zijn
gevallen.

> Prothesen mogen enkel worden gebruikt met instrumenten die door EUROS
voor de standaard operatietechnieken zijn opgegeven.

> Voor elke verwijdering als gevolg van een fout in de opslag, het gebruik of
de ablatie, moeten prothesen de afvalverwijderingsketen van het ziekenhuis
volgen conform de geldende procedures van de instelling.

COSYX: Acetabulaire versteviging voor gecementeerde cup

> Alleente gebruiken in geval van een botdefect. Deze acetabulaire versteviging
van het type Kerboull moet aan de gewrichtskom worden aangepast. Zorg
ervoor dat de achterste haak goed in het foramen obturatum gepositioneerd is
en dat de schroeven goed vast zitten op het bovenste deel.

> De ie moet worden ui  met hroeven met
een diameter van 4,5 mm.
FEMURSCHACHT

> Het gebruik van EUROSTEM-schachten (maten 8 en 9) of dysplastische PLM
(maten 1 tot 3) wordt afgeraden voor patiénten van meer dan 55 kg.

> Vanwege de metafysaire verankering van de schachten wordt aanbevolen
om de schouder van het implantaat goed voor te bereiden om een verkeerde
stand te voorkomen.

CEMENTLOZE CUPS

> De cementloze metalen cup biedt een press-fit in vergelijking met de
laatste voor het acetabulum gebruikte boor. Het is daarom noodzakelijk om
bij sclerotisch bot voorzorgsmaatregelen te nemen om elk risico op fracturen
te vermijden.

SIRIUS - EUROSCUP FIXE
> Ds primaire fixatie kan worden versterkt met optionele spongiosaschroeven
van 06,5.

EUROS(UP MOBILE
Primaire fixatie kan worden verslerk( door verankerde pennen (EUROSCUP

vast blijft zitten.

COMBINATIES VAN IMPLANTATEN

> EUROS-implantaten moeten samen worden gebruikt met EUROS-
implantaten. ledere combinatie met implantaten van andere fabrikanten is
verboden.

> De kop-/schachtcombinatie wordt met een 12/14 conus verbonden.

> De verbinding insert/metalen cup moet worden gemaakt tussen een insert en
een metalen cup met dezelfde diameter en hetzelfde model.

BIOLOX® Delta inserts zijn compatibel met SIRIUS and EURORSCUP FIXE cups.

> De verbinding kop/insert moet worden gerealiseerd tussen de kop en de
bijbehorende insert met dezelfde diameter.

BIOLOX® Delta inserts mogen alleen worden gebruikt met BIOLOX® Delta
femurkoppen.

8. STERILITEIT
> EUROS heupprothesen worden steriel geleverd (gammastraling) met een
steriliteitsniveau (SAL) van 10-6.
> Controleer elke verpakking voor gebruik. Het component niet gebruiken als
de dubbele steriele zak beschadigd is (verlies van vacuiim, beschadigde zak,
beschadigde verzegeling) of als de uiterste gebruiksdatum is overschreden.
> Na het openen van de verpakking de prothese niet meer opnieuw steriliseren.
Dit kan ongewenste effecten hebben op het materiaal van de prothese en
voortijdige gebreken veroorzaken.
> Raadpleeg de bijbehorende bijsluiter voor informatie over het steriliseren
van de instrumenten die bij het plaatsen van het implantaat worden gebruikt.

9. MRI INFORMATIE
EUROS zijn niet

pp voor veiligheid en c

in een MRI-omgeving.

De heupprothesen zijn niet getest op verwarming, migratie of beeldartefacten
in een MRI-omgeving. MRI-onderzoek van een patiént met deze hulpmiddelen
kan leiden tot letsel van de patiént.

10. BIJKOMENDE INLICHTINGEN

Elke b l in de dheid: met een klacht of reden voor
ontevredenheid over de kwaliteit, identificatie, betrouwbaarheid, veiligheid,
doeltreffendheid en/of prestaties van EUROS-heupprothesen moet EUROS
hiervan op de hoogte brengen.
Elk ernstig incident of risico op een ernstig incident dat kan leiden tot de dood
of emstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént of
gebruiker, moet onmiddellijk per telefoon, fax of e-mail (qualite@euros.fr) aan
EUROS worden gemeld.

MOBILE Driepoot) en/of #4,5 hroeven door iliacale fl
(EUROSCUP MOBILE Driepoot en Remnstrume versies).

ONE HEAD
De ONE HEAD-kop moet met de ONE HEAD-connector aan de femurschacht
worden bevestigd.

BEVESTIGING VAN DE BIOLOX DELTA-KOP OP DE FEMURSTEEL

> Voor een goede werking is het heel belangrijk dat de BIOLOX® delta-kop
zorgvuldig op de femursteel van EUROS wordt bevestigd.

> Met behulp van proefkoppen met de beoogde diameter kan de mobiliteit
en stabiliteit van het gewricht worden gecontroleerd. Let heel goed op of deze
proefkoppen zijn verwijderd.

> Voordat de BIOLOX® delta-kop op de EUROS-femursteel wordt bevestigd:

- Spoel de taper van de steel grondig af.

- Droog de taper van de steel zorgvuldig.

- Controleer de taper van de steel en de vrouwelijke taper van de BIOLOX® delta-
kop zorgvuldig en verwijder alle vreemde stoffen, zoals weefselresten, bot- of
cementdeeltjes.

- Plaats de BIOLOX® delta-kop handmatig op de taper van de steel door hem
licht draaiend in zijn as te drukken, tot hij stevig vastzit.

- Plaats nu de plasticimpactor op de pool van de BIOLOX® delta-kop en bevestig
dekop met een lichte tik in axiale richting op de taper van de steel. Het plastic op
de oppervlaktestructuur van de metalen taper vervormt door de klap waardoor
de druk optimaal verdeeld wordt en de bevestiging een goede torsieweerstand
krijgt.

WAARSCHUWING! :

Nooit met een metalen impactor op de BIOLOX® delta-kop tikken. Enkel een
plasticimpactor gebruiken die speciaal hiervoor door EUROS wordt geleverd.

BEVESTIGING VAN DE BIOLOX® delta-INZETSTUKKEN IN DE SIRIUS EN
EUROSCUP FIXE-CUPS

> Voor een goede werking is het heel belangrijk dat het BIOLOX® delta-inzetstuk
zorgvuldig in de acetabulumcup wordt bevestigd.

> Voordat er een definitieve beslissing wordt genomen over het implanteren
van een keramisch inzetstuk, wordt er eerst een plastic proefinzetstuk met de
geimplanteerde steelonderdelen in de gewrichtskom geplaatst. Let goed op of
ditinzetstuk weer wordt verwijderd.

> Voordat het BIOLOX® delta-inzetstuk in de SIRIUS en EURORSCUP FIXE-cup
wordt geplaatst, het bevestigingsgebied goed spoelen en zorgvuldig drogen.
Verwijder alle vreemde stoffen, zoals weefselresten, bot- of cementdeeltjes van
de prothese-onderdelen.

> Hetis heel belangrijk dat het BIOLOX® delta-inzetstuk op zijn zwaartepunt in
de SIRIUS en EURORSCUP FIXE-cup wordt bevestigd volgens de instructies voor
de SIRIUS en EURORSCUP FIXE-operatietechnieken.

WAARSCHUWING! :
Nooit met een metalen hamer op het BIOLOX® delta-inzetstuk slaan. Gebruik
hiervoor alleen de door EUROS verstrekte plastic impactor.

6. BUWERKINGEN/SCHADELIJKE EFFECTEN
Lijst van mogelijke met heuparthroplastie geassocieerde bij

Voor meer informatie over de

of uw distributeur.

EUROS SAS

ZE. Athélia lll - 13600 La Ciotat - France
Tel:+33442714271|Fax: +33442714280
www.euros.frcom

11. BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN

kuntu contact opnemen met EUROS

Gesteriliseerd met Beperking

[sTERILE]

preneln] behulp van bestraling /ﬂ/ opslagtemperatuur
Niet opnieuw Uiterste
gebruiken gebruiksdatum

E[ﬂ Raadpleeg de
voorzorgsmaatregelen
LOT| Codevan departij

-I;!ai Catalogusnummer
T" Droog houden “ Producent

Let op, raadpleeg de bijge-
voegde documenten

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is

Niet opnieuw
steriliseren

N
—93~ Nietblootstellen .
4\ aan zonlicht Productiedatum

12. WAT BETEKENEN DE AFKORTINGEN
Qty: hoeveelheid - fr: Frans - en: Engelse - it: Italiaans - es: Spaans
tr:Turks - de: Duits - nl: nederlands - zh: Chinees
CoCr: Kobalt-chroom - Roestvrij staal : Roestvrij staal - HAP : Hydroxyapatiet
- Ti : Titanium - UHMWPE : (Dyneema): Polyethyleen met ultrahoog
molecuulgewicht

13. MATERIALEN EN AANVERWANTE NORMEN
Cementloze ATHELIA cup Roesturij staal (IS0 5832-1) + HAP (ISO
13779-2)
Gecementeerde ATHELIA II-en |CoCr (IS0 5832-4)
EUROSCUP MOBILE-cup
EUROSCUP MOBILE cementloze |CoCr (ISO 55803234) ; H)AP/TI coating (IS0

|aup 137792
EUROSCUP MOBILE Driepoot _ [Ti6AI4Y ELI (IS0 5832-3) -+ HAP coating

cementloze verankerde pen |(10 13779-2)
ATHELIA- EUROSCUP FIXE& ~ |UHMWPE (IS0 5834-2)

MOBILE-insert
Heupkop

Roestvrij staal (IS0 5832-1) of CoCr (IS0 5832-
12) of Keramiek BIOLOX ° Delta (IS0 6474-2)
| josaschroeven, ONE

> Overmatige slijtage van de implantaatcomponenten door impact op de
componenten of schade aan de gewrichtsoppervlakken;

> Osteolyse;

> Breuk, migratie, los zitten, dissociatie, subluxatie of dislocatie van de
prothese of een van de componenten ervan;

> Mogelijk loskomen van de coating(s) op de componenten van de
femurschacht of de acetabulaire cup, wat kan leiden tot een toename van
vrijkomende deeltjes;

> Periprothetische botfractuur, waaronder ook femorale of acetabulaire
perforatie tijdens de plaatsing van het hulpmiddel;

> Metaalgevoeligheidsreacties of andere allergische/ histologische reacties op
implantaatmaterialen;

> Oppervlakkige of diepe infectie;

> Late genezing van de wond;

> Vasculaire laesies in ies en/of waardoor
mogeluk transfusie nodig is;
isch letsel of i in i of

BIOLO)(@ delta-inzetstukken niet volgens de zijn

(inclinati sie). BIOLOX® delta-kopp: i kunnen ook
breken door prothetische onderdelen te gebruiken die niet door EUROS zijn
geleverd. Om dit risico tot een minimum te beperken worden aIIe BIOLOX® delta-
koppen of -i voor levering individi

De prothese kan scheuren door tijdelijke zware overbelasting als gevolg van
valpartijen, ongelukken of overmatige belasting door bijv. extreme sporten. Een
dergelijke ruptuur kan zelfs lange tijd na het voorval zelf ontstaan.

Indien er een keramisch onderdeel breekt, wordt het koppelen van metaal

zwakte, pijn en/of gevoelloosheid;

> Ongewenste verlenging of verkorting van de benen;

> Calcificatie of periarticulaire ossificatie, met of zonder belemmering van
articulaire mobiliteit;

> Cardiovasculaire aandoeningen, met name veneuze trombose, longembolie
of een hartinfarct;

= Gastro-intestinal ﬂf

> Vlerergering van andere gewnchts of rugaandcenlngen door positionering
tijdens chirurgie of neurologisch letsel;

Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3)
HEAD-connector

SIRIUS- en EUROSCUP FIXE-cup [Ti6AI4V ELI (IS0 5832-3) + HAP/Ti-coating
(150 13779-2,150 13179-1)

[Keramiek insert Keramiek BIOLOX® Delta (ISO 6474-2)

MOBICUP ’Wmsc 5834-2) + Roestvrij staal
(IS0 5832-1)

C0SYX Roestrij staal (IS0 5832-1)

Gecementeerde PLM- en

Roestvrij staal (IS0 5832-9)
EUROSTEM-schacht,

ONE HEAD
Cementloze PLM- en Ti6Al4V ELI (ISO 5832-3) + HAP coating
EUROSTEM-schacht (15013779-2)

Datum van CE-markering: femurkop (1998), MOBICUP (1998), PLM (2003),
Spongiosaschroeven (2007), SIRIUS (2007), ATHELIA (2007), ONE HEAD (2011),
ATHELIA Il (2013); COSYX (2013), Keramiek insert (2014), EUROSTEM (2020),
EUROSCUP FIXE & MOBILE (2020).

Door BSI gecertificeerd materiaal (CE2797):
SIRIUS, PLM, ATHELIA, ATHELIA I,
Spongiosaschroeven, Keramiek insert.

COSYX, MOBICUP,  ONE  HEAD,

Materiaal gecertificeerd doormdc medical device certification (CE0483):
EUROSTEM, EUROSCUP FIXE & MOBILE, Femurkop.



