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A. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Endoproteza de umar ECLIPSE™ este o endoproteza articulard humerala fara componenta diafizara
(hemi-artroplastie) care este conceputa ca dispozitiv de inlocuire a capului humeral. Implantul articular
humeral fara componenta diafizara are trei elemente de design 1) un cap humeral; 2) un stift; si 3) un
surub tubular.

Endoproteza de umar ECLIPSE, atunci cand este utilizata ca dispozitiv pentru artroplastie totala de
umar, este imbinata cu un implant glenoidal Arthrex.

B. INDICATII

Endoproteza de umar Arthrex ECLIPSE este indicata pentru artroplastia totala sau hemi-artroplastia de
umar, in cazul in care capul si colul humeral prezinta un stoc osos suficient, iar coafa rotatorilor este

intacta sau poate fi reconstruita, pentru urmatoarele indicatii specifice:

e Afectiuni degenerative: osteoartroza, artroza datorata instabilitatii si necroza avasculara
idiopatica a capului humeral

e Afectiuni post-traumatice: artroza posttraumatica, instabilitate posttraumatica si necroza
posttraumatica a capului humeral

Endoproteza de umar Arthrex ECLIPSE este destinata exclusiv utilizarii necimentate.

Atentie: Legislatia federala limiteaza vanzarea dispozitivului exclusiv de catre medici sau la comanda
acestora.

C. CONTRAINDICATII

1. Cantitate sau calitate insuficienta a stocului osos la nivelul capului humeral si/sau a colului humeral.

2. O coafa a rotatorilor care nu este intacta si este ireparabila.
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Fracturi de humerus proximal ireductibile cu 3 si 4 fragmente.
Limitari ale fluxului sanguin si infectii anterioare, care pot intarzia vindecarea.

Sensibilitate la corpi straini. in cazul in care se suspecteazé sensibilitate la anumite materiale, trebuie

efectuate teste adecvate pentru a exclude sensibilitatea thainte de implantare.
Orice infectie activa sau orice limitari ale fluxului sanguin.

Afectiuni care tind sa limiteze capacitatea sau disponibilitatea pacientului de a-si restrange activitatile

sau de a urma instructiunile in timpul perioadei de vindecare, inclusiv neuroartropatia severa.
A nu se utiliza pentru alte interventii chirurgicale in afara celor indicate.

Este posibil ca utilizarea acestui dispozitiv sa nu fie adecvata pentru pacientii cu tesut osos insuficient
sau imatur. Medicul trebuie sa evalueze cu atentie calitatea fesutului osos Tnainte de efectuarea unei
interventii chirurgicale ortopedice la pacienti cu schelet imatur. Folosirea acestui dispozitiv medical si
amplasarea de componente metalice sau implanturi nu trebuie sa treaca peste, sa perturbe sau sa

intrerupa cartilajul de crestere.

EFECTE ADVERSE

Infectii, atat profunde cét si superficiale.
Alergii si alte reactii la materialele dispozitivului.

Mobilizarea implantului ca rezultat al modificarilor conditiilor transferului de sarcina, respectiv a uzurii
de oboseala sau a reactiei tisulare la implant. Mobilizarea este frecvent o consecinta a uneia sau a
mai multora dintre conditiile de risc enumerate mai sus, insa poate fi cauzata si de o tehnica de

angrenare necorespunzatoare (a se vedea mai jos).

Luxatia, subluxatia, sau gama de miscari necorespunzatoare, ca urmare a esecului pozitionarii

optime a implantului.

Fracturi osoase ca urmare a supraincarcarii unilaterale sau a scaderii rezistentei structurii osoase.
Leziuni nervoase temporare sau permanente ca urmare a presiunii sau hematomului.

Complicatii cardiovasculare, inclusiv tromboza venoasa, embolia pulmonara si stopul cardiac.

Hematom al plagii si vindecare intarziata a plagii.

AVERTISMENTE

Procedurile efectuate cu aceste dispozitive sunt disponibile pentru publicul larg.

Beneficiile conexe utilizarii acestor dispozitive sunt mai importante decat riscurile clinice cunoscute.
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12.

13.

Nu exista riscuri reziduale sau incertitudini inacceptabile asociate utilizarii clinice a acestor
dispozitive.

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre personalul medical instruit.

Postoperatoriu, pana la vindecarea completd, fixarea asigurata de acest dispozitiv trebuie
considerata temporara si este posibil s nu suporte greutatea pacientului sau alte forte fara sprijin.
Fixarea asigurata de acest dispozitiv trebuie protejatda. Regimul postoperatoriu prescris de catre

medic trebuie sa fie urmat cu strictete pentru a evita aplicarea unor forte daunatoare asupra

dispozitivului.

Pacientul trebuie sa primeasca instructiuni detaliate despre utilizarea si limitarile dispozitivului,

prospectul pentru pacient si cardul implantului.

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie sa ia in considerare riscul potential pe care il

comportd o a doua procedurd chirurgical& pentru pacient. indepartarea implantului trebuie urmat& de

un management postoperator adecvat.

Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si alegerea si

amplasarea adecvata a implantului, sunt aspecte importante pentru utilizarea cu succes a acestui

dispozitiv. Pentru implantarea adecvata a dispozitivului este necesara folosirea sistemului de plasare

Arthrex corespunzator.

Urmatoarele situatii operatorii pot cauza mobilizare precoce si complicatii:
e Slabirea extrema a structurii osoase in cursul pregatirii patului osos;
e Alegerea necorespunzatoare a marimii implantului;
e Curatarea necorespunzatoare a patului osos inaintea implantarii; si,

o Utilizarea excesiva a fortei la plasarea sau fixarea implantului, provocand fracturi prin

aschiere sau provocéand ruperea osului.
Un dispozitiv de fixare interna nu trebuie niciodata reutilizat.
Nu resterilizati acest dispozitiv.

Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Reutilizarea acestui dispozitiv poate duce la
incapacitatea dispozitivului de a functiona conform specificatiilor si poate dauna pacientului si/sau

utilizatorului.

Pentru introducerea adecvata a implantului, este necesara folosirea sistemului de plasare Arthrex

corespunzator.
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In cursul procedurii de implantare, trebuie utilizate doar sisteme de plasare, instrumentar si proteze

de proba Arthrex.
Endoprotezele nu pot fi prelucrate mecanic sau modificate Tn orice alt mod.
Nu implantati nicio piesa care a fost zgariata sau deteriorata.

O articulatie artificiald este supusa uzurii si/sau se poate mobiliza cu timpul. Uzura si mobilizarea pot

face necesara reinterventia la nivelul unei articulatii artificiale.
O infectie la nivelul unei articulatii artificiale poate duce la indepartarea implantului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat doar in asociere cu alte implanturi concepute in mod specific pentru

utilizarea cu acest sistem.

Dispozitiv cu invelis TPS (titan pulverizat cu plasma)/CaP: a se evita contactul cu alte lichide in afara

de sangele pacientului, pentru a obtine rezultate optime de osteointegrare.

Urmati instructiunile institutionale pentru eliminarea sigura a acelor, obiectelor ascutite sau deseurilor

medicale.

Deseurile periculoase biologic de tipul dispozitivelor explantate, acelor si echipamentelor chirurgicale

contaminate trebuie eliminate in conformitate cu politica institutionala.

Incidentele grave trebuie raportate la Arthrex Inc., reprezentantul national sau autoritatile locale din

domeniul sanatatii publice.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Compatibilitate RM conditionata

Teste non-clinice si simuldri electromagnetice in vivo au demonstrat faptul cd endoproteza de umar

Arthrex Eclipse este compatibild conditionat cu mediul RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat

in siguranté intr-un sistem RM imediat dupa implantare, in urmatoarele conditii:

e Doar camp magnetic stationar de 1,5 Tesla si 3 Tesla
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 3000 Gauss/cm sau mai mic

e Rata de absorbtie specifica (SAR) medie pentru intregul corp, maxima raportata de sistemul

RM, de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare in modul de functionare normal al sistemului RM

e Se preconizeaza ca, in conditiile de scanare specificate, endoproteza de umar Arthrex
Eclipse va produce o crestere maxima a temperaturii de 3°C dupa 15 minute de scanare
continua.

a. Informatii despre artefacte
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In teste non-clinice, artefactul de imagine produs de endoproteza de umér Arthrex Eclipse se extinde la
aproximativ 60 mm de acest implant atunci cdnd imaginea este achizitionata utilizand o secventa de

impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

G. PRECAUTII

1. Chirurgilor li se recomanda sa parcurga tehnica chirurgicala specifica produsului Thainte de
efectuarea oricarei interventii chirurgicale. Arthrex ofera tehnici chirurgicale detaliate in format tiparit,
video si electronic. Site-ul web Arthrex ofera, de asemenea, informatii detaliate despre tehnicile
chirurgicale si demonstratii. Alternativ, va puteti contacta reprezentantul Arthrex pentru o

demonstratie la fata locului.

H. FACTORI $I RISCURI CARE AFECTEAZA SIGURANTA $I DURATA DE VIATA A
IMPLANTULUI

1. Greutatea pacientului. Un pacient supraponderal poate prezenta risc suplimentar.

2. Forte sau tensiuni extreme ca rezultat al activitatilor legate de muncé sau sport.

3. Pacienti cu risc crescut de fracturi din cauza tensiunii sau traumatismelor repetate sau a unor

afectiuni care cresc riscul de traumatism al pacientului, inclusiv al caderilor.
4. Osteoporoza sau osteomalacie.
5. Expunere la boli infectioase cu posibila manifestare la nivel articular.
6. Deformare la nivelul situsului operator, care poate preveni sau impiedica angrenarea implantului.
7. Tumori care slabesc structura de sustinere.
8. Reactii alergice la materialele implantului.

9. Tromboze si infarct pulmonar cauzate pe parcursul pregatirii situsului de implantare si al tratamentului

ulterior.

. AMBALARE $I ETICHETARE

1. Dispozitivele Arthrex trebuie sa fie acceptate numai daca ambalajul si etichetarea din fabrica sunt

intacte la primire.

2. Toate piesele si componentele endoprotetice trebuie pastrate in ambalajul original nedeschis, si

trebuie pastrate Tn ambalaje de protectie pana imediat Thainte de utilizare.

3. Contactati serviciul pentru clienti daca ambalajul a fost deschis sau prezinta modificari.
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4. Toate simbolurile folosite pe etichete, impreuna cu titlul, descrierea si numarul de identificare

standard pot fi gasite pe pagina noastra web, la www.arthrex.com/symbolsglossary.

J. STERILIZARE

Acest dispozitiv este furnizat steril. Verificati eticheta ambalajului pentru mai multe informatii. Este strict

interzisa resterilizarea dispozitivului.

Anumite instrumente Arthrex care pot fi utilizate in timpul acestei proceduri sunt furnizate nesterile si
necesita curatarea si sterilizarea adecvate fnainte de utilizare sau reutilizare. Va rugam sa consultati
DFU-0023-XX si ANSI/AAMI ST79 pentru informatii specifice.

K. SPECIFICATII PRIVIND MATERIALELE

Consultati eticheta de pe ambalaj pentru informatii despre materiale.

Dispozitivul este compus dintr-un surub tubular si un stift fabricate din aliaj de titan, si un cap humeral

fabricat din aliaj de cobalt crom (Co-Cr).

Stifturile sunt disponibile fie fara invelis, fie cu un invelis TPS/CaP.

La nivel mondial, cu exceptia S.U.A. si Canada: capetele humerale sunt disponibile fie fara invelis,

fie cu un invelis TiNbN.

L. CONDITII DE PASTRARE

Dispozitivele sterile trebuie pastrate in ambalajul original sigilat si ferite de umezeala; este interzisa
utilizarea dupéa data de expirare. Endoprotezele articulare trebuie tratate cu deosebité atentie inainte de
implantare. Zgarieturile sau crestaturile de pe suprafata articulara a endoprotezei pot duce la deformare

excesiva si complicatii. Nu scoateti dispozitivul din ambalaj decat imediat Thainte de utilizare.

M. INFORMATII

Chirurgilor li se recomanda sa parcurga tehnica chirurgicala specifica produsului Tnainte de efectuarea
oricarei interventii chirurgicale. Arthrex ofera tehnici chirurgicale detaliate in format tiparit, video si
electronic. Site-ul web Arthrex ofera, de asemenea, informatii detaliate despre tehnicile chirurgicale si

demonstratii. Alternativ, va puteti contacta reprezentantul Arthrex pentru o demonstratie la fata locului.
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