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SCHEDA TECNICA:
Lo stelo cementato “S-Taper”.

Denominazione commerciale

“S-Taper Mirror”

Ditta produttrice

Gruppo Bioimpianti Srl

Tipologia di prodotto

Stelo retto cementato

Componenti del sistema

La protesi risulta composta da uno stelo, un centratore distale o
prossimale e, nella versione lunga, da uno spessore prossimale.

Indicazioni cliniche

Fratture della regione trocanterica dell’anziano.

Materiali e tecniche di lavorazione

Lo stelo € realizzato in lega di acciaio ad alto contenuto di azoto
conforme alla norma internazionale 1SO 5832/9. Finitura
superficiale a specchio.

Per la lavorazione il semilavorato viene sottoposto ad una serie
di lavorazioni alle macchine utensili (centri di lavoro) eseguite
presso le nostre officine di produzione. Finitura a specchio.

Misure disponibili e codici

Versione standard disponibile in 8 misure:01*, 00*%, 1, 2, 3, 4, 5,
6. (*misure disponibili a richiesta).

Centralizzatore distale deformabile in un’unica misura di 17mm.
Versione long disponibile in 3 misure: 2 e 4.

Lunghezze fisse di 170mm e 190mm.

8 misure di wedge con altezze di 0, 5, 10, 15, 20, 25, 30

Codici:

120381099 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS.01
120381100 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS.00
120381101 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS. 1
120381102 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS. 2
120381103 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS. 3
120381104 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS. 4
120381105 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS. 5
120381106 STELO CEMENTATO INOX S-TAPER MIS. 6
120381202 STELO CEM. INOX S-TAPER MIS.2 L.170mm
120381203 STELO CEM. INOX S-TAPER MIS.3 L.170mm
120381204 STELO CEM. INOX S-TAPER MIS.4 L.170mm
120381302 STELO CEM. INOX S-TAPER MIS.2 L.190mm
120381303 STELO CEM. INOX S-TAPER MIS.3 L.190mm
120381304 STELO CEM. INOX S-TAPER MIS.4 L.190mm
120381219 WEDGE PER S-TAPER LONG Omm
120381220 WEDGE PER S-TAPER LONG 5mm
120381221 WEDGE PER S-TAPER LONG 10mm
120381222 WEDGE PER S-TAPER LONG 15mm
120381223 WEDGE PER S-TAPER LONG 20mm
120381224 WEDGE PER S-TAPER LONG 25mm
120381225 WEDGE PER S-TAPER LONG 30mm
120381226 WEDGE PER S-TAPER LONG 35mm
120381227 WEDGE PER S-TAPER LONG 40mm

Centratore distale e prossimale

E’ possibile applicare un centratore distale a forma di
quadrifoglio che si adatta ai differenti diametri del canale
midollare.

Brevetto e marchio

Marchio Gruppo Bioimpianti :

Casistica clinica e follow-up

La protesi “S-Taper” riproduce le caratteristiche geometriche e
funzionali tipiche della Zweymuller, storico stelo ormai in uso da
piu di 20 anni (primo stelo dal 1979).

Dal settembre 2007 (data di introduzione sul mercato) al
31/12/2009 sono stati impiantati: 285 steli, che hanno dimostrato
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un’ottima rispondenza del prodotto alle aspettative.
L’Assicurazione Qualita non conserva alcuna documentazione
relativa ad insuccessi del suddetto prodotto.

Descrizione dettagliata del
prodotto

Da un punto di vista biomeccanico lo stelo cementato“S-Taper”
si inserisce tra gli steli retti cementati con alcune peculiarita che
lo rendono di indubbio interesse ai fini della stabilita primaria e
secondaria.

| semplici concetti che sono stati applicati sono una sintesi tra

buoni concetti biomeccanici ed elementari principi di

progettazione ingegneristica. In modo particolare &€ importante

sottolineare che:

e la morfologia permette di rispettare la biomeccanica del
femore grazie ad un ccd pari a 131° ed al collo lateralizzato;

e Estremita distale dello stelo affinata per permettere
I'inserimento nel cemento;

e la forma della sezione, tipicamente a cuneo, & garanzia di
una ottima stabilita rotazionale;

e per migliorare I'estrazione ¢ stato realizzato un foro laterale
in maniera tale da permettere un’estrazione senza dover
eliminare, se presente, parte dell'osso del gran trocantere.

Lo stelo & completato da un cono morsa standard (12/14, 5° 42’

30”), secondo le indicazioni delle normative europee, che

permette l'utilizzo di testine BIOLOX FORTE, CrCoMo e in

acciaio azotato.

La versione long nasce per I'esigenza attuale dei chirurghi di

utilizzare un sistema alternativo al mezzo di sintesi (chiodo o

vite-placca) nelle fratture laterali del femore nei pazienti della

quarta eta. Allo stesso vengono aggiunti dei wedges necessari a

restaurare la corretta biomeccanica dell’anca.

Periodo di sperimentazione
adottato

La geometria dello stelo € stato messo a punto negli anni
settanta dal dottor Zweymuller, che ha realizzato un prodotto
riassuntivo della propria esperienza operatoria. Sono pertanto
ormai piu di vent’anni che tali impianti sono utilizzati con ottimi
riscontri in termini di follow-up e di ripresa sociale del paziente
(vedi comunicazioni a vari congressi scientifici). L’acciaio
impiegato per la realizzazione di tali impianti € ormai uno
standard nel settore dell’'ortopedia chirurgica (ISO 5832/9)

Strumentario specifico:

Si, lo stelo cementato “S-Taper” € dotato di uno strumentario
specifico che la Gruppo Bioimpianti s.r.l. fornisce prima dei
singoli interventi. Lo strumentario comprende: un osteotomo
gran trocantere, una massa battente per raspa, raccordo con
gancio broccia, raccordo per estrazione, gancio per estrazione,
una serie di raspe, un manico per raspa, un adattatore per teste
di prova, una serie di teste di prova 28mm per stelo, una serie di
teste di prova 32mm per stelo, una serie di teste di prova 36mm
per stelo, un impattatore, un impattatore stelo in radel, un
impattatore testine, una chiave a “T” per estrazione wedge,
wedge di prova, un telaio superiore per strumenti, un telaio
inferiore per raspe.

Depliant illustrativi allegati?

Si
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Metodologie e protocolli di qualita
adottati

Certificazioni UNI EN ISO 9001 e UNI EN CEIl ISO 13485.
Rispondenza alla direttiva 93/42 CEE.

Tipo di sterilizzazione e sua durata

Il prodotto viene fornito sterile. La sterilizzazione eseguita €& ai
raggi beta con una intensita di irraggiamento pari a 25 kgray. La
durata della sterilizzazione & garantita di 10 anni. La data di
scadenza del processo & comunque riportata sulla confezione. Il
prodotto puo essere risterilizzato 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 Ia
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 il prodotto pud essere risterilizzato e,
quindi, impiegato successivamente.

Classificazione (Dir. 93/42/CEE)

Codice CND P090804010101
Numero di registrazione "Banca 51988

dati Ministero"

Codice Civab PZFGBM12

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
guando 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 € inerte al rilascio di particelle chimiche e
non presenta pericoli di tipo biologico.

Tipo di assistenza tecnico-
scientifica che la Ditta € 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 1l) rilasciati da
Det Norske Veritas (Ente Norvegese per la certificazione di
prodotti) e Dichiarazioni di Conformitd 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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