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SCHEDA TECNICA:
Cupola Biarticolare “JANUS”

Denominazione commerciale

JANUS CUP

Ditta produttrice

Gruppo Bioimpianti Srl.

Tipologia di prodotto

Cupola biarticolare.

Componenti del sistema

La cupola biarticolare JANUS risulta essere composta da due
componenti: una parte esterna metallica ed una interna in
polietilene.

Indicazioni cliniche

Fratture sotto-capitate e medio-cervicali.

Materiali e tecniche di lavorazione

La parte metallica della cupola & disponibile nelle versioni in
acciaio inossidabile rispondente alla norma ISO 5832/1, in
acciaio inossidabile ad alto contenuto di azoto (ISO 5832/9)
oppure in CrCoMo (ISO 5832/12). La superficie interna della
cupola é sottoposta ad un trattamento di lucidatura mentre per
quella esterna si effettuano un'elettrolucidatura seguita da
glassbead.

La parte interna € realizzata in polietilene ad altissima densita
(UHMWPE) rispondente alla norma ISO 5834-2.

Per la lavorazione i semilavorati vengono sottoposti ad una serie
di lavorazioni alle macchine utensili (centri di lavoro) eseguite
presso le nostre officine di produzione.

Codici e Misure disponibili

La cupola biarticolare JANUS & disponibile nelle seguenti taglie:
39*, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55,
56, 57, 58, 59%, 60*, 61*, 62*, 63* che corrispondono al diametro
esterno dell'impianto in mm e con i seguenti diametri interni: 28

e 32*mm (le versioni con un (*) sono disponibili a richiesta).
CODICI:

110450040 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 40mm
110450041 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 41mm
110450042 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 42mm
110450043 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 43mm
110450044 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 44mm
110450045 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 45mm
110450046 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 46mm
110450047 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 47mm
110450048 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 48mm
110450049 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 49mm
110450050 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 50mm
110450051 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 51mm
110450052 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 52mm
110450053 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 53mm
110450054 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 54mm
110450055 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 55mm
110450056 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 56mm
110450057 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 57mm
110450058 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 58mm
110450059 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 59mm
110450060 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 60mm
110450061 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 61mm
110450062 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 62mm
110450063 CUPOLA BIARTICOLARE JANUS IN ACCIAIO DM 63mm
110450140 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.28 X DM 39-41mm
110450142 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.28 X DM 42-44mm
110450145 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.28 X DM 45-47mm
110450148 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.28 X DM 48-50mm
110450151 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.28 X DM 51-54mm
110450155 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.28 X DM 55-58mm
110450159 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.28 X DM 59-63mm
110450345 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.32 X DM 45-47mm
110450348 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.32 X DM 48-50mm
110450351 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.32 X DM 51-54mm
110450355 INS. POLIET. X CUPOLA JANUS INS.32 X DM 55-58mm

Brevetto e marchio
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Casistica clinica e follow-up

Dall’inizio dell’attivita al 31/12/2009 sono state impiantate 18.157
JANUS CUP che hanno dimostrato un’ottima rispondenza del
prodotto alle aspettative.

L’Assicurazione Qualita non conserva alcuna documentazione
relativa ad insuccessi del suddetto prodotto.

Descrizione dettagliata del
prodotto

Le patologie dell'anca non sempre richiedono un' immediata
sostituzione dell'articolazione per cui & giusto possedere mezzi
di sintesi che mantengano il piu possibile gli elementi fisiologici
ritardando, quindi, lintervento su entrambe le componenti
dell'articolazione.

In questottica si inserisce I'utilizzo delle cupole biarticolari che
permettono di utilizzare, per un periodo piu prolungato,
l'acetabolo naturale introducendo uno stelo protesico,
opportunamente scelto in base alle esigenze del paziente, nella
sola parte femorale dell’articolazione.

Per realizzare un sistema in grado di sfruttare questa importante
possibilita, & stato messo a punto un ausilio protesico
acetabolare caratterizzato da una doppia articolazione in grado
di ridistribuire continuamente gli sforzi assumendo una
configurazione opportuna.

In modo piu dettagliato si tratta di due calotte una dentro l'altra,
aventi i due centri di rotazione non coincidenti per cui la
risultante delle forze applicata alla superficie sferica esterna fa si
che ci sia una mutua rotazione in maniera tale da riallineare i
due centri di rotazione (bicentrismo). Il risultato € quello di
favorire il movimento anche della superficie esterna
allontanando, quindi, cosi l'eventuale bloccaggio all'interno
dell'acetabolo (situazione a cui tale sistema € destinato col
passare del tempo). Dobbiamo infatti ricordare che esiste
un‘altra articolazione (tra il polietilene e la testina della protesi)
che inizialmente, ossia quando la cupola esterna pud ruotare,
dovrebbe lavorare meno ossia coprire un angolo inferiore in
quanto globalmente si dovrebbero sommare le due singole
rotazioni. Tutto questo porta anche verso una minore lussabilita
dell’articolazione in quanto la cupola mobile non cade mai in
varo ma resta sempre ben centrata rispetto alla linea di carico.
La rastrematura del bordo metallico impedisce il contatto con la
cartilagine articolare dell’acetabolo anche nelle posizioni limite.
Viene cosi evitato il danneggiamento del polietilene
minimizzando l'usura acetabolare tipica delle endoprotesi.

Periodo di sperimentazione
adottato

La progettazione e la relativa sperimentazione della cupola é
stata condotta con un gruppo di Ortopedici che hanno permesso
di realizzare un prodotto riassuntivo delle loro esperienze
operatorie. Sono ormai 15 anni che tali impianti sono utilizzati
con ottimi riscontri in termini di follow-up e di ripresa sociale del
paziente.

Strumentario specifico:

Si, la cupola JANUS é dotata di uno strumentario specifico che
la Gruppo Bioimpianti s.r.l. fornisce prima dei singoli interventi.
Lo strumentario comprende: un manico per teste di prova, un
estrattore per inserti in polietilene, una serie di cupole di prova.

Depliant illustrativi allegati?

Si.

Bibliografia

Metodologie e protocolli di qualita
adottati

Certificazioni UNI EN I1SO 9001 e ISO 13485. Rispondenza alla
direttiva 93/42 CEE.
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Tipo di sterilizzazione e sua durata

Il prodotto viene fornito sterile. La sterilizzazione della parte in
metallo € eseguita ai raggi beta con una intensita di
irraggiamento pari a 25 kGy. La sterilizzazione della parte in
polietilene & eseguita con ossido di etilene (ETO). La durata
della sterilizzazione & garantita di 10 anni. La data di scadenza
del processo & comunque riportata sulla confezione. La parte
metallica pud essere risterilizzata con metodologie convalidate
secondo le normative del settore (ISO 11165-1, EN 554, EN
556, EN 1SO 11137-1, -2, -3). Il processo da noi certificato,
necessario per la validita della marcatura CE, implica la
restituzione del prodotto alla Gruppo Bioimpianti srl per la
gestione di un processo di risterilizzazione controllato.

Confezionamento

Singolo. Il ciclo di confezionamento prevede un attento lavaggio,
e [linserimento in confezione tale da permettere Ila
manipolazione dellimpianto da parte di personale sterile. La
confezione & composta da doppia valva in PETG chiuse con
saldatura di TYVEK inserite in scatola di cartone.

Possibilita di rimpiego

Il prodotto € monouso nel senso che dopo essere stato
introdotto nel paziente non pud essere riutilizzato. Qualora sia
aperta la confezione la parte metallica pud essere risterilizzata
e, quindi, impiegata successivamente.

Classificazione (Dir. 93/42/CEE)

Codice CND

Cupola esterna: P0908040503
Inserto: P0908030401

Numero di registrazione "Banca
dati Ministero"

Cupola esterna: 68749
Inserto: 68860

Codice Civab

Cupola esterna: PZCGBMO05
Inserto 28mm: PZBGBMO7

Parametri di sicurezza fisica,
chimica e biologica

Il prodotto risulta imballato in confezione tale da ridurre
completamente i rischi per gli operatori che li manipolano. Anche
quando viene tolto dalla confezione, comunque, non presenta
geometrie particolarmente pericolose per chi lo manipola.

Il materiale metallico utilizzato & idoneo all'impianto nel corpo
umano e come tale é inerte al rilascio di particelle chimiche e
non presenta pericoli di tipo biologico.

Tipo di assistenza tecnico-
scientifica che la Ditta é in grado
di offrire ed in quali forme

La ditta € in grado di mettere in contatto eventuali chirurghi
interessati a questo prodotto con i propri consulenti medici ed i
propri agenti e specialisti di prodotto che possono fornire tutta
I'assistenza richiesta. Si & inoltre disponibili per ulteriori
approfondimenti scientifici su tematiche correlabili a questo
prodotto.

Certificazioni di qualita e di
conformita

Certificati rispondenti alla Direttiva 93/42 (Allegato Il) rilasciati da
Det Norske Veritas (Ente Norvegese per la certificazione di
prodotti) e Dichiarazioni di Conformita presenti in Azienda;
Sistema di produzione conforme alla UNI EN ISO 9001 e ISO
13485.

NOTA: Tutte le normative citate sono da intendersi riferite all’'ultima edizione in corso.
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