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Deutsh AN

IMPLANTAT
Hiiftkopf

Vor der Verwendung des Produktes ist der Verwender verpflichtet, die nachfolgenden Empfehlungen
und Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig zu studieren und einzuhalten.

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Ubernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaRe Pflege oder
Wartung entstehen.

Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in
der Huftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fir dieses System empfohlenen
Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen Ergebnisses
unerlasslich.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Die Huftkdpfe dienen als Artikulationspartner zwischen Hiiftschaft und Hiiftpfanne und bestehen aus
Implantatstahl (ISO 5832-9) oder einer CoCrMo-Schmiedelegierung (ISO 5832-12). Hiiftkopfe aus
Implantatstahl stehen als Standardvariante mit einem 12/14 Konus und mit den Auendurchmessern 28
mm und 32 mm mit verschiedenen Halsldngen zur Verfiigung. Hiftkopfe aus CoCrMo-
Schmiedelegierung stehen als Standardvariante mit einem 12/14 Konus und mit den
AuRendurchmessern 22 mm, 28 mm, 32 mm mit verschiedenen Halslédngen zur Verfiigung.

Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die Produkt-Etiketten definiert. Das
Implantat ist mittels einer geeigneten, dem Operierenden vertrauten OP-Technik zu implantieren. Dazu
sind die Erlauterungen der zugehdrigen OP-Technik zu beachten.

11 Ubersichtimplantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-2800
Hiftkopf @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-2801
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-2802
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-2803
Huftkopf @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-2804
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-3200
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-3201
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-3202
Huiftkopf @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-3203
Huftkopf @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 Implantatstahl 020-3204
Hiiftkopf @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Hiiftkopf @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Hiiftkopf @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
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Bezeichnung Material Referenznummer
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Hiiftkopf @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 S 180 5832-12 CoCrMo 030-3200
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 M 180 5832-12 CoCrMo 030-3201
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Hiiftkopf @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12  UbersichtInstrumente

Medizintechnik AG anzuwenden:

Zur Implantation sind ausschlieflich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST

Bezeichnung Referenznummer
Kopfaufschlager Handstiick mit Silikonhandgriff grau, L= 192mm 506-060

Kopfstiick @22/@26 M8 fir Kopfaufschlager 506-061

Kopfstiick @28/@32mm fiir Kopfaufschlager 506-062

Kopfstick @36mm fiir Kopfaufschlager 506-1212

Hammer 1100g mit Silikonhandgriff grau, L=250mm 506-072

13 Sonstiges Zubehor

Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablone Hiiftkopf @22 12/14 367-2007
Rontgenschablone Hiiftkopf @28 12/14 367-2008
Rontgenschablone Hiiftkopf @32 12/14 367-2009
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehdrigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die dazugehérige Gebrauchsanweisung (50000354)

2zu beachten.
Vorsicht:

Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen

aufbewahrt werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Vor dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung auf
Beschadigungen zu untersuchen, da diese die Sterilitét beeintrachtigen kénnen.

Beim Auspacken des Implantates ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeichnung auf der Verpackung
(Art.-Nr. / Serien-Nr. / GroRe) zu Uberprifen.



Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung miissen die entsprechenden Hygienevorschriften
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle Implantat-Oberflachen vor Beschéadigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden in Beriihrung kommen, die ihre Oberfléche beschadigen konnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tberpriifen.

Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondern unter Belastung
auch sofort oder mit der Zeit zu einem Versagen der Prothese fiihren. Das Implantat darf daher weder
mechanisch noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate aus beschadigten Verpackungen,
unsterile, verunreinigte, beschédigte oder unsachgemaR behandelte oder unautorisiert bearbeitete
Implantate diirfen nicht verwendet werden.

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen
der Funktionsflachen bei einem Patienten pragen die Funktionsfldchen so, dass eine
Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren an den
Funktionsflachen lassen sich nicht mit visuellen Methoden alleine sicher erkennen.
Daher muss nach einer Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die
eine Wiederverwendung ausschlieen.

22  luldssige Kombination von Komponenten

Eine Kompatibilitat unserer Produkte garantieren wir nur im Zusammenhang mit unseren eigenen
CE-gekennzeichneten Produkten sowie den von uns zur Kombination freigegebenen Produkten, fiir die
eine entsprechende Zulassung vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungen der
Endoprothesenhersteller sowie die von OHST freigegebene Kombinationsmatrix zu beachten. Die Kom-
bination von Implantaten der OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fiir die
keine Freigabe seitens OHST vorliegt, ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung
ausgeschlossen.

23  Anwendungshinweise

Vorsicht: Der Innenkonus des modularen Prothesenkopfes muss unbedingt mit dem Konus des
modularen  Prothesenschaftes Ubereinstimmen. Der Hiiftschaftkonus und der
Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Montage sauber und unversehrt sein.

Vorsicht: Es wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel
oder einer Revision des Hiiftkopfes ausschlieRlich Hiiftkdpfe ohne Keramikkonus zu
verwenden sind. Dies gilt unabhéngig davon, aus welchen Werkstoffen die
vorausgegangene Konuspaarung gebildet wurde.

Vorsicht: Bei einer Schadigung oder Bruch einer Keramik-Komponente, ist die friihestmdgliche
komplette Revision der prothetischen Komponenten zu empfehlen. In diesem Fall ist
die Verwendung von Metallhiiftkpfen im Rahmen einer Revision kontraindiziert, da es
zu schweren, teils lebensgefahrlichen Komplikationen kommen kann. Intraoperativ ist
im seltenen Fall eines Bruches der Keramik-Komponente ein griindliches Debridement
mit Entfernung aller auffindbaren Keramikpartikel sowie eine ausgiebige Wundspiilung
absolut erforderlich.

Vor dem Einbringen des Implantates muss das Implantatlager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei
darauf zu achten, dass sémtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge) aus
dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.
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Vorsicht: Bei der Verwendung von Hochfrequenz-Chirurgie-Instrumenten (z. B. Kauter) ist darauf
zu achten, dass diese nicht mit den Implantaten oder Instrumenten in Beriihrung
kommen. Die Implantate oder Instrumente kénnen ansonsten so stark geschadigt
werden, dass es zu einem Versagen (z. B. Bruch) kommen kann. Im Falle, dass ein
Implantat beschadigt wurde, darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss
gegen ein neues und unversehrtes Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente
beschadigt sein, so dirfen diese nur weiter verwendet werden, wenn deren
bestimmungsgemaRer Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

Nach Erdffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus dem Acetabulum ist dieser analog
zur praoperativen Planung zu resezieren und vollsténdig zu entfernen.

Die Préparation des Femurschaftes erfolgt entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hiftschaftsystems.

Nach der Praparation des Femurschaftes kann durch Probereposition die Beinldnge und der
Bewegungsumfang iiberpriift werden. Dies wird mit den Probe-Hiiftkopfen durchgefihrt. AuBerdem sind
die Raspeln der OHST Hiftschaftsysteme zum Probereponieren geeignet.

Zunachst den Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und ggf. Probekonus mit
Raspel verbinden. Dann den Probe-Hiiftkopf analog der praoperativ ermittelten Halslange auf die Raspel
bzw. den Probekonus aufsetzen. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitat, der
Bewegungsumfang, die Beinldnge und die Muskelspannung zu kontrollieren.

Nach der Probereposition die Probekomponenten entfernen und mit der Implantation des Hiiftschaftes
gemaR der Operationstechnik des zum Einsatz kommenden Hiftschaftsystems fortfahren.

Im Anschluss den Prothesenkonus griindlich reinigen und trocknen. Danach wird der Hiiftkopf mit der
zuvor bestimmten Halslange, unter Verwendung des Kopfaufschléger-Handstiicks und dem
Kopfaufschlager-Kopf, auf den Konus der implantierten Hiiftschaftprothese aufgesetzt.

Nach der Implantation den Hiftschaft mit dem Hiftkopf in die Pfanne reponieren und den
Bewegungsumfang und die Beinlange kontrollieren. AbschlieRend die Wunde in der bevorzugten Art
und Weise schichtweise verschlieRen.

3. Verpackung und Sterilitét

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) ~ oder einem  2-fach  Klarsichtbeutel ~ aus
Tyvek® (Ethylenoxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in
Schutzverpackungen geliefert und miissen vor der Anwendung entsprechend der zugehérigen
Gebrauchsanweisung (50000354) gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt
eine unbeschadigte, ungedffnete Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

Vorsicht: Die Implantate diirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlieRlich beim
Hersteller zuldssig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

Der auBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen.



Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitét des innersten Beutels nicht gefahrdet wird. Der
innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Implantat
dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4 Préioperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  lber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden Groe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rintgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fir alle GroRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhaltich. Zudem stehen
Réntgenschablonen im Mastab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung
des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusatzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls
andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

S. Indikation

Fortgeschrittene Abnutzung des Huftgelenkes aufgrund degenerativer, posttraumatischer
oder rheumatoider Arthritis

Fraktur oder avaskulére Nekrose des Femurkopfes

Folgezustand friiherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese
Hemiarthroplastik oder Hiift-Total-Prothese

6. Kontraindikation

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Schwere Muskel-, Nerven- oder GefaRerkrankungen, welche die betroffene Extremitat
gefahrden

Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitét, die den stabilen Sitz der
Prothese geféhrden

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefahrden kann
Uberempfindlichkeit gegen den angewandten Werkstoff

Lokale Knochentumore

Bei Benutzung von Hiftkdpfen mit Halsansatz (XL und XXL) ist der Bewegungsumfang um etwa 30°
verringert und erreicht in Beugung und Streckung Werte zwischen 80° und 100°.
Im Fall des Bruchs eines Keramikhiiftkopfes ist bei einer Revision eine Paarung von Metall (Hiftkopf)
mit Polyethylen (Acetabulumkomponente) sowie Metall mit Metall kontraindiziert.

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfoly der Operation beeintréichtigen
kiinnen

Vorsicht: Klinische Erfahrungen zeigen, dass es beim Vorliegen einer oder mehrerer der
folgenden Begleitumstande (Risikofaktoren) zu verkiirzten Standzeiten, haufigeren
Komplikationen oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Hiiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieRend.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:



Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit mdglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Hftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitét
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhdhtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am héufigsten
vorkommenden Folgen einer Operation:

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskulare Stérungen

Hématome

Parésthesie

Taubheitsgefiihl

Schwellung

Nervenschadigung

Odeme

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hift — Total — Arthroplastik:

Lageveranderung und Lockerung der Prothese

Luxation der Prothese

Implantatbriiche

Muskelspasmen

Steifheit

Reduzierte  Lebensqualitdt ~ (Schmerzen,  Schlafstérungen,  Einschrankungen des

Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut



Osteolyse
Heterotrope Ossifikation
Pseudotumore

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Seriennummern der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu dokumentieren.
Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.

Der Patient ist tber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teilweise auf den Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umsténde sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die
einen Hiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des
Implantates von ihrem Gewicht und dem Aktivitétsgrad abhangt. Der Patient ist tiber Aktivitaten zu
informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umstande verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Dem Patienten ist nach der OP ein Implantatpass auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen (iber das Implantat enthal. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen
Klebeetiketten bei. Bei MRT-Untersuchungen kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten
schadigen. Mogliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Stréme, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des
Geréteherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschéatzung sind im Zweifelsfall
Vergleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerat zu prifen. Uber die Risiken ist der Patient zu
informieren.

10.  Eréiuterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 130) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
Femoral head

Before using the product, the user is under obligation to carefully study the following recommendations
and information along with the information specific to the product.

The party introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage
or injury resulting from careless use or handling, particularly noncompliance with the following user
instructions or improper care or maintenance. These implants may be used only by physicians with
appropriate experience and practice in hip arthroplasty. Familiarity with the surgical technique
recommended for this system and its diligent application are indispensable in order to achieve the best
possible result.

1 Product description and implant materials

The femoral heads serve as articulation partners between the hip stem and the hip cup and are
manufactured from implant steel (ISO 5832-9) or a CoCrMo wrought alloy (ISO 5832-12). Femoral heads
made of implant steel are available as a standard variant with a 12/14 cone and in the outside diameters
28 mm and 32 mm with various neck lengths. Femoral heads made of CoCrMo wrought alloy are
available as a standard variant with a 12/14 cone and in the outside diameters 22 mm, 28 mm, 32 mm
with various neck lengths.

Product, packaging contents and materials used are specified on the product label. The implant must be
implanted using a suitable surgical technique familiar to the surgeon. In this regard, attention must be
given to the explanations concerning the particular surgical technique.

11 Implant overview

Name Material Reference numhber
Femoral head @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 020-2800
Femoral head @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 020-2801
Femoral head @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 020-2802
Femoral head @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implant steel 020-2803
Femoral head @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implant steel 020-2804
Femoral head @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 020-3200
Femoral head @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 020-3201
Femoral head @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 020-3202
Femoral head @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implant steel 020-3203
Femoral head @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implant steel 020-3204
Femoral head @ 22mm 12/14 § 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Femoral head @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Femoral head @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Femoral head @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
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Name Material Reference numhber
Femoral head @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Femoral head @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Femoral head @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Femoral head @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Femoral head @ 32mm 12/14 § 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Femoral head @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Femoral head @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Femoral head @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Femoral head @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 Instrument overview
The instruments of the OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:

Name Reference numhber
Head impactor handpiece with silicone handle grey, L=192mm 506-060
Head piece @22/@26 M8 for head impactor 506-061
Head piece @28/@32mm for head impactor 506-062
Head piece @ 36mm for head impactor 506-1212
Hammer 1100g with silicone handle grey, L=250mm 506-072
13 Accessories
Name Reference number
X-ray templates femoral head @ 22 12/14 367-2007
X-ray templates femoral head @ 28 12/14 367-2008
X-ray templates femoral head @ 32 12/14 367-2009
Implant passport 50000572
2. Handling

21 General information

This implant is part of a system and must only be used with the appropriate original system components.
Only the instruments of the system listed above must be used for implantation. Before using the
instruments the attached instructions for use (50000354) must be considered.

Caution: Implants must always be kept in their complete, unopened protective packaging. The
packaging containing the implant must not be exposed to direct sunlight. Before
inserting the implant, the packaging must be examined for damage, as this could affect
sterility.

When unpacking the implant, its conformity with the designation on the packaging (art. no. / serial no. /

size) must be checked. Compliance is required with the appropriate hygiene regulations during removal

of the implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage,

since this could be decisive for possible failure. The prosthesis must not therefore come into contact with

objects which could damage its surface. Before use, every implant must be visually inspected for

damage. Machining an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or
1"



subsequent failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore neither be mechanically
nor otherwise processed. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or
carelessly handled implants or implants subjected to unauthorized machining must not be used.

Caution: Implants are intended for single use only! Individual loads on functional surfaces of an
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes any
reuse. Detection of load-caused markings by visual methods only is not secured.
Therefore, damage after explantation must be assumed which excludes any reuse.

22  Authorised component combinations

We guarantee compatibility of our products only in combination with our own CE-marked products and
with the products we have approved for combined use and which have been authorised accordingly. In
this regard, please note the instructions for use of the endoprosthesis manufacturers and the
combination matrix approved by OHST.

Due to reasons relating the product safety and product liability, it is prohibited to use implants
manufactured by OHST Medizintechnik AG in combination with components of other manufacturer that
have not been approved by OHST.

23  Information for use

Caution: The inner cone of the modular prosthetic head must absolutely match the cone of the
modular prosthetic stem. The femoral stem cone and the inner cone of the femoral head
have to be clean and free from defects during assembly.

Caution: Please be hereby explicitly advised that, in case of an intraoperative change or
revision of the femoral head, only femoral heads without a ceramic cone are to be
used. This is valid irrespective of the materials used in the previous cone pairing.

Caution: If a ceramic component is damaged or fractured, complete revision of the prosthetic
components at the earliest possible date is recommended. In this case, the use of
metal femoral heads is contraindicated in revision surgery, as this may lead to serious
and partly life-threatening complications. In the rare event of a fracture of the ceramic
component, thorough debridement with removal of all visible ceramic particles as well
as careful wound irrigation is absolutely essential during surgery.

Before inserting the implant, the implant bed must be imigated. During implantation, ensure that all loose
particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are removed from the prepared implant
bed.

Caution: When using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it must be ensured
that they do not come into contact with the implants or instruments. This can cause such
severe damage to the implants or instruments that failure (e.g. fracture) may ensue. If
an implant has been damaged, it must not remain in the patient but needs to be replaced
by a new, intact implant. Damaged instruments may only continue to be used if they can
still perform their intended function without compromise.

24  Surgicaltechnique

After opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the acetabulum, the femoral head
is resected as determined in the preoperative planning and removed in full.
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The femoral stem is prepared according to the surgical instructions of the hip stem system being used.
After preparing the femoral stem, the leg length and range of motion can be reviewed by means of a trial
reduction. This is done with the trial femoral heads. The rasps of the OHST hip stem systems can also
be used for trial reductions.

First remove the handle from the rasp left inside the femur and, if necessary, connect the trial cone to
the rasp. Then place the trial femoral head onto the rasp or onto the trial cone according to the
preoperatively determined neck length. After the reduction, the definitive stability, mobility, range of
motion, leg length and muscle tension should be checked.

After performing the trial reduction, remove the trial components and continue with the implantation of
the hip stem following the surgical technique of the hip stem system being used.

Then thoroughly clean and dry the prosthetic cone. After that, attach the femoral head with the previously
determined neck length to the cone of the implanted prosthetic hip stem using the head impactor
handpiece and the impactor head piece.

After the implantation, reduce the hip stem with the femoral head into the acetabulum and check the
range of motion and the leg length. Finish by closing the wound layer by layer in the preferred manner.

3. Packaging and sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent pouch made
of plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent pouch
made of Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) with a carton. The instruments are supplied unsterile in
protective packaging. They must be cleaned and sterilised prior to use in accordance with the respective
instructions for use (50000354). The stated expiry date presumes that the packaging is intact and
unopened and that the product is stored under suitable conditions.

Caution: The implants may not be resterilized! The reconditioning of components that have not
been implanted but the packaging of which has been opened is permitted only at the
manufacturer, because the components must pass through individual validated
processes once again.

The outer pouch of the triple transparent pouch packaging is to be removed by the non-sterile personnel
together with the carton. For the double transparent pouch packaging, only the carton is to be removed
by the non-sterile personnel. The second pouch must be opened such that the sterility of the inner pouch
is not compromised. The inner pouch is removed and opened by the sterile personnel. The implant must
then be presented to the surgeon, who can then directly remove the sterile implant.

4 Preoperative planning and postoperative care

Preoperative planning by reference to X-rays, CT data and similar is indispensable and provides
important information about suitable implants, placing and possible component combinations and
enables the size of the implant to be used to be preselected. Surgery may only be performed once it has
been established that the patient is able to tolerate the implant material. Use the X-ray templates for
planning the operation. These are available for all sizes in a magnification of 1,15:1. In addition, X-ray
templates with a 1:1 ratio are available in digital form. Trial prostheses for checking the correct seating
(where applicable) and additional implants should be available should another size be required or the
intended implant cannot be used. Recognized procedures must be used for postoperative care.



5. Indications

Advanced degeneration of the hip joint due to degenerative, post-traumatic or rheumatoid
arthritis

Fracture or avascular necrosis of the femoral head

Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. osteosynthesis, articular reconstruction,
arthrodesis

Hemiarthroplasty or total hip prosthesis

6. Contraindications

Acute or chronic infections, whether local or systemic

Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the extremity concerned

Missing bone substance or poor bone quality that threatens the stable fit of the prosthesis
Any underlying condition that might compromise the function of the implant
Hypersensitivity to the material used

Local bone tumours

When using skirted femoral heads (XL and XXL) the range of motion is reduced by approximately 30°
and achieves flexion and extension values of between 80° and 100°.

In case of breakage of a ceramic femoral head, the pairing of metal (femoral head) to polyethylene
(acetabular component) as well as metal to metal is contraindicated in revision surgery.

1 Risk factors and conditions that may affect the success of the surgery

Caution: Clinical experience has shown that the presence of one or more of the following
concomitant circumstances (risk factors) may lead to shorter service lives, more
frequent complications or an altogether poorer outcome of hip arthroplasty. This list is
by no means exhaustive.

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

Previous or threatening infectious diseases with possible joint involvement
Deep vein thrombosis and/or history of pulmonary embolism

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fractures

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscle malfunction in the affected limb

Muscle spasms or other spastic conditions
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Growth in children and adolescents

Anticipated extreme loading e.g. due to work and sport

Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture
Joint deformities that make fixation of the implant difficult

Weakening of the bearing structures by tumour

8. Possible negative efiects

The negative effects listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of a
surglcal procedure:

Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism

Cardiovascular disorders

Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Oedem/fluids

The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring
consequences of total hip arthroplasty:

Change in position and loosening of the prosthesis

Dislocation of the prosthesis

Implant breakage

Muscle spasm

Stiffness

Reduced quality of life (pain, sleep disorders, ROM limitations; in particular also when lying

down)

Metallosis

Elevated metal ions in blood

Osteolysis

Heterotopic ossification

Pseudotumours

9. Patient information, documentation

The serial numbers of the implants used must be recorded in the patient’s records. Appropriate labels
are included with the packaging of the sterile implants.

The patient must be informed of the advantages and risks of the procedure. If the implant is regarded as
the best solution for the patient, although the contraindications described above partially apply to the
patient, it is particularly important to point out to the patient the effects of these circumstances on the
success. It must be explained to patients receiving a hip replacement that the life of the implant will
depend on their weight and degree of activity. The patient has to be informed about activities with which
he can reduce the effects of these aggravating circumstances.

Al the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. After surgery, the
patient must be given an implant pass containing all necessary information concerning the implant. Adhesive
labels are enclosed for documenting the implant used. Adverse effects that are harmful to patients can arise
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during MRI investigations. Artefacts, heating of implant, induction of electrical currents and implant loosening
are among the possible effects. The equipment manufacturer’s instructions should be carefully studied before
use. In case of doubt, comparable implants should be checked for their specific MRI suitabilty as part of an
individual risk assessment. Patients should be informed of the risks.

10.  Keytolabel symbols

An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 130).



Frangais A

IMPLANT
Téte fémorale

Avant d'utiliser le dispositif, il est indispensable de lire attentivement les recommandations et les
instructions ci-dessous ainsi que les informations spécifiques au dispositif et de s’y conformer
scrupuleusement.

Le distributeur décline toute responsabilité pour les dommages résultant directement ou indirectement
d'une utilisation ou d’'une manipulation impropres du dispositif, en particulier du non respect du mode
d'emploi ci-dessous ou d’un entretien et d'une maintenance inadéquats.

Ces implants doivent étre utilisés uniquement par des médecins ayant une connaissance, une
expérience et un savoir-faire approfondis dans le domaine de l'arthroplastie de la hanche. Il est
indispensable d'étre familiarisé avec la technique opératoire recommandée pour ce systéme et de
I'appliquer scrupuleusement pour obtenir un résultat optimal.

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

La téte fémorale permet I'articulation entre la tige fémorale et la cupule acétabulaire, elle est en est en
acier implantaire (ISO 5832-9) ou en alliage en CoCrMo (ISO 5832-12). Les tétes fémorales en acier
implantaire sont disponibles en modéles standards avec un cone 12/14 et des diamétres extérieurs de
28 mm et de 32 mm en différentes longueurs de col. Les téte fémorales en alliage en CoCrMo sont
disponibles en modéles standards avec un cone 12/14 et des diamétres extérieurs de 22 mm, 28 mm
et de 32 mm en différentes longueurs de col.

La nature du produit, le contenu et les matériaux composant 'implant sont mentionnés sur I'étiquette du
produit. L'implant doit étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le
chirurgien doit étre familiarisé. Tenir compte des indications sur la technique opératoire spécifiée pour
le produit.

11 Apercudes implants

Désignation Matériau Référence
Téte fémorale @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-2800
Téte fémorale @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-2801
Téte fémorale @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-2802
Téte fémorale @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-2803
Téte fémorale @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-2804
Téte fémorale @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-3200
Téte fémorale @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-3201
Téte fémorale @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-3202
Téte fémorale @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-3203
Téte fémorale @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 Acier pour implants 020-3204
Téte fémorale @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Téte fémorale @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
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Désignation Matériau Référence
Téte fémorale @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Téte fémorale @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
Téte fémorale @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Téte fémorale @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Téte fémorale @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Téte fémorale @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Téte fémorale @ 32mm 12/14 § 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Téte fémorale @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Téte fémorale @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Téte fémorale @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Téte fémorale @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12  Apercudes instruments
Pour 'implantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:

Designation Référence
Impacteur, outil avec poignée silicone, gris, L=192 mm 506-060
Téte ©22/@26 M8 pour impacteur 506-061
Téte @928/@32 mm pour impacteur 506-062
Téte @36 mm pour impacteur 506-1212
Marteau 1 100 g avec poignée silicone, gris, L=250 mm 506-072
13 Rutres accessoires

Designation Référence
Gabarits radiologiques téte fémorale @22 12/14 367-2007
Gabarits radiologiques téte fémorale @28 12/14 367-2008
Gabarits radiologiques téte fémorale @32 12/14 367-2009
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
21 Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les piéces d'origine faisant partie
de ce systéme. Pour la mise en place de la prothése, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-
dessus faisant partie du systéme. Avant d'utiliser les instruments, lire attentivement les notices
(50000354) correspondantes.

Attention:  Les implants doivent toujours étre conservés dans leur emballage protecteur complet
scellé. L'emballage des implants ne doit pas étre exposé a la lumiére directe du soleil.
Avant de mettre la prothése en place, vérifier 'emballage pour s’assurer qu'il n’est pas
abimé, sinon la stérilité de la prothése ne serait plus garantie.

En déballant la prothése, s’assurer qu'elle correspond bien aux indications figurant sur 'emballage (réf.
/'n° de série /taille).
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Sortir la prothése de l'emballage en se conformant aux régles d’hygiéne. Veiller a protéger toutes les
surfaces des prothéses contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec
de implantation. La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer
sa surface. Avant de mettre la prothése en place, effectuer un controle visuel pour s'assurer qu'elle est
en parfait état.

Ne pas usiner ni tordre I'implant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela
peut provoquer immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ne pas
faire subir & la prothése de traitement mécanique ou autre. Les prothéses dont les emballages sont
abimés et les prothéses non stériles, contaminées, endommagées ou qui n'ont pas été correctement
manipulées ou ont été modifiées ne doivent pas étre utilisées.

Attention:  Les implants sont destinés a un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles elles sont soumises chez un patient, les surfaces fonctionnelles de l'implant
portent des empreintes telles que toute réutilisation de 'implant chez un autre patient
doit impérativement étre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes antérieures
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre identifiées
de fagon stre par des méthodes de visualisation seules. Aprés le retrait d'un implant,
celui-ci doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre
réutilisé.

22 Comhbinaisons autorisées de composants

Nous garantissons une compatibilité de nos produits exclusivement pour nos propres produits portant
le marquage CE et pour les produits que nous avons validés pour une combinaison et qui disposent
d'une autorisation correspondante. Il convient ici de respecter les instructions d'utilisation du fabricant
de 'endoprothése ainsi que la matrice de combinaison validée par OHST.

La combinaison dimplants ' OHST Medizintechnik AG avec des composants d'autres fabricants qui
n'ont pas été autorisés par OHST est exclue en raison de la sécurité du produit et de la responsabilité
produit.

23  Consells pour l'utilisation

Attention:  Le cone interne de la téte prothétique doit impérativement correspondre au cone de la
tige fémorale. Le cone de la tige fémorale et le cdne intérieur de la téte de la téte hanche
doivent étre propres et intacts lors du montage.

Attention: |l est précisé clairement qu'il convient d'utiliser exclusivement des tétes fémorales
sans composant céramique dans le cadre d’'un changement intraopératoire ou d'une
révision de la téte fémorale. Ceci s'applique indépendamment des matériaux
constituant la combinaison de cdne utilisée précédemment.

Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, ['utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
complications graves, partiellement mortelles. Dans les rares cas de ruptures de
composants céramiques, un débridement total avec élimination de toutes les
particules de céramique perceptibles et un ringage abondant de la plaie sont
absolument nécessaires.
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Avant l'introduction de limplant, laver le site d'implantation. Au moment de limplantation, éliminer toutes les
particules libres (par ex. éclats osseux, particules d'abrasion des otils)du site d'implantation préparé.

Attention:  En cas d'utilisation d'instruments chirurgicaux & haute fréquence (par ex. pour la
cautérisation), il convient de veiller & ce que ces derniers n'entrent pas en contact avec
les implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre
fortement endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex.
rupture). Si un implant est endommagé, il ne peut étre maintenu dans le corps du patient
et doit &tre remplacé par un nouvelimplant intact. Si des instruments sont endommagés,
ils ne peuvent étre utilisés que si leur utilisation prévue conforme est possible de
maniére irréprochable.

24  Technigue opératoire

Aprés ouverture de la cavité articulaire et luxation du fémur en dehors de la cupule acétabulaire, il
convient de procéder a la résection de maniére analogue a la préparation préopératoire et de ["éliminer
totalement.

La préparation de la tige fémorale doit respecter les instructions opératoires du systéme de tige fémorale
utilisé.

Aprés la préparation de la tige fémorale, il est possible de vérifier la longueur de jambe et I'amplitude de
mouvement en contrdlant la position des éléments d'essai. Cette étape est assurée grace a la téte
fémorale d'essai. Les rapes des systémes de tiges fémorales OHST conviennent en outre au
positionnement des éléments d'essai.

Retirer d'abord la poignée de la rape restant dans le fémur et poser le cas échéant le cdne d'essai sur
la rape. Placer ensuite la téte fémorale d'essai selon la longueur de col déterminée avant I'intervention
sur la répe ou sur le cone d'essai. Aprés le repositionnement, contréler la stabilité définitive, I'amplitude
de mouvement, la longueur de jambe et la tension musculaire.

Lorsque le positionnement d'essai est terming, enlever les composants d'essai et poursuivre
limplantation de la tige fémorale en respectant la technique opératoire du systéme de tige fémorale
utilisé.

Nettoyer et sécher ensuite soigneusement le cone prothétique. La téte fémorale peut ensuite étre placée
sur le cone de la prothése de hanche implantée selon la longueur de col définie auparavant et en utilisant
limpacteur & main et la téte d'impacteur pour téte de fracture.

Aprés l'implantation de la téte fémorale dans le cotyle, repositionner la tige fémorale dans la cupule
acétabulaire et controler 'amplitude de mouvement et la longueur de jambe. Pour conclure, refermer la
plaie couche par couche en utilisant la technique privilégiée.

3. Conditionnement et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en
plastique transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets
transparents en Tyvek® (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne) plus carton. Les instruments sont livrés non
stériles dans des emballages protecteurs et ils doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation
conformément & leur mode d'emploi (50000354). La date de péremption indiquée est valable
uniquement pour un emballage non endommagé et non ouvert stocké dans des conditions adéquates.

Attention:  Ne pas restériliser les implants! Le retraitement de piéces dont l'emballage a été ouvert
et qui n'ont pas été implantées ne peut étre réalisé que par le fabricant, car différents
procédés validés doivent étre remis en oeuvre.



Le sachet externe de 'emballage constitué de troissachets transparents doit étre retiré avec le carton
par le personnel non stérile. S'il n'y a que deux sachets transparents, seul le carton doit étre retiré par
le personnel non stérile. Le second sachet doit étre ouvert de sorte a ne pas compromettre la stérilité
du sachet intérieur. Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Présenter I'implant
au chirurgien de fagon telle qu'il puisse prélever directement l'implant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire au moyen de radiographies, de données scanographiques et d'examens
semblables est indispensable et donne des informations importantes sur les implants appropriés, le
positionnement, les combinaisons de composants possibles. Elle permet aussi un choix préalable de la
taille de limplant & utiliser. L'intervention ne doit avoir lieu qu'aprés avoir vérifié que le patient tolére les
matériaux de limplant. Il faut utiliser les transparents pour radiographie pour la planification de
I'opération. On peut se les procurer pour toutes les tailles avec un agrandissement de 1,15:1. En outre,
des gabarits radiologiques a I'échelle 1:1 sont disponibles sous forme numérique. Des prothéses d'essai
destinées au contrdle de la position correcte (1a ot elles sont utilisables) et des implants supplémentaires
doivent étre disponibles, au cas ol I'on aurait besoin d'autres tailles ou bien que limplant préwu
s'avérerait inutilisable. Pour les soins post-opératoires, se conformer a des méthodes reconnues.

5. Indications

- Usure avancée de [articulation de la hanche causée par une arthrite dégénérative, post-
traumatique ou rhumatoide

- Fracture ou névrose avasculaire de la téte fémorale

- Etat consécutif  des opérations antérieures, par ex. ostéosynthése, reconstruction articulaire,
arthrodése

- Hémiarthroplastie ou prothése totale de la hanche

6. Contre-indications

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

- Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires sévéres constituant un risque pour le
membre concerné

- Manque de substance osseuse ou qualité de I'os insuffisante susceptible de compromettre la
stabilité de la prothése

- Toute affection concomitante susceptible de compromettre la fonction de I'implant

- Hypersensibilité au matériau employé

- Tumeurs osseuses locales

En cas d'utilisation de tétes fémorales avec col (XL et XXL), la plage de mouvement sera réduite de 30°
environ et atteint en flexion et en extension des valeurs comprises entre 80° et 100°.

En cas de rupture d'une téte fémorale en céramique, un appariement de métal (téte fémorale) et de
polyéthyléne (composants acétabulaires) et de métal/métal est contre-indiqué.

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de comprometire le succes de
Fopération
Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu a une réduction de la durée de vie
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de limplant, une fréquence accrue des complications ou un résultat moins satisfaisant
dans I'ensemble aprés une arthroplastie de la hanche. Cette liste n'est pas exhaustive.

Facteurs de risque généraux et conditions :

- Surpoids

- Alcool ou consommation de drogue

- Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction

- Grossesse

- Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

- Maladies infectieuses passées ou risque de maladies infectieuses avec manifestations
articulaires possibles

- Anamnése de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire

- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

Facteurs de risque et conditions spécifiques pour I'arthroplastie de la hanche :

- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

- Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares

- Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée

- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Croissance de I'enfant et de I'adolescent

- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un sport
- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures
- Déformations articulaires entrainant une difficulté d’ancrage de 'implant

- Affaiblissement des structures portantes dii a une tumeur

8. Effets indésirables possibles

Les effets indésirables possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les suites typiques et les plus
fréquentes d'une opération :

- Infection

- Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
- Troubles cardiovasculaires

- Hématomes

- Paresthésie

- Engourdissement

- Gonflement

- Lésions nerveuses

- (Edeme

Les effets indésirables mentionnés ci-dessous sont les complications typiques qui surviennent le plus
fréquemment a la suite d’'une arthroplastie totale de hanche:
- Modification de la position et descellement de la prothése
- Luxation de la prothése
- Ruptures d'implant
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- Spasmes musculaires

- Raideur

- Baisse de la qualité de vie (douleurs, troubles du sommeil, restrictions de mobilité ; en
particulier également en position allongée)

- Métallose

- Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudotumeurs

9. Information du patient, documentation

Les numéros de série des implants utilisés doivent étre consignés dans le dossier médical du patient.
Des étiquettes sont fournies & cet effet dans 'emballage des implants stériles.

Le patient doit étre informé des bénéfices et des risques associés a lintervention. Si l'implant est
considéré comme la meilleure solution pour le patient, bien que celui-ci réponde a une ou plusieurs des
contre-indications décrites ci-dessus, le patient doit étre informé des effets ainsi que des risques
attendus. Les patients recevant une prothése de hanche doivent étre informés que la durée de vie de
limplant dépend de leur poids et de leur degré d'activité. Il est en outre recommandé de les informer sur
les activités qui leuri permettent de réduire les effets de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de l'intervention. Aprés l'opération, un passeport de I'implant doit étre remis au patient : celui-ci
contient toutes les informations nécessaires sur Iimplant. Des étiquettes autocollantes sont fournies
pour la documentation de limplant utilisé. Les explorations par IRM peuvent s'accompagner deffets
indésirables qui sont préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts,
I'échauffement de limplant, linduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en
ceuvre, il est impératif de lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de 'appareil. Dans le
cadre d'une évaluation individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants
comparatifs pour Vérifier leur compatibilité avec I'appareil d'RM concerné. Le patient doit étre informé des
risques.

10.  Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 130).
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aliano A

IMPIANTO
Testa femorale

Prima dell'impiego dei prodotti, 'utilizzatore ha l'obbligo di studiare e di rispettare le raccomandazioni e
le indicazioni riportate di seguito cosi come le indicazioni specifiche del prodotto.

Il distributore di questi prodotti non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o indiretti, derivanti
da un utilizzo e da unapplicazione non idonei, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti
istruzioni per I'uso o da una cura o una manutenzione improprie.

Questi impianti possono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza e pratica adeguate
nell'ambito dell'artroplastica d'anca. La dimestichezza con la procedura chirurgica consigliata per questo
sistema e la relativa applicazione scrupolosa sono indispensabili per ottenere i risultati migliori possibili.

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

Le teste femorali fungono da coadiutori di articolazione tra stelo d'anca e cotile e sono costituite da
acciaio per impianti (ISO 5832-9) o da lega CoCrMo (ISO 5832-12). Le teste femorali in acciaio per
impianti sono disponibili come variante standard con sezione conica 12/14 e diametro esterno di 28 mm
e 32 mm con diverse lunghezze del collo. Le teste femorali in lega CoCrMo sono disponibili come
variante standard, sezione conica 12/14 e diametro esterno di 22 mm, 28 mm e 32 mm con diverse
lunghezze del collo.

Prodotto, contenuto della confezione e materiali utilizzati sono definiti sulle etichette del prodotto. Lo
impianto deve essere impiantato mediante un'adeguata tecnica chirurgica, di cui il chirurgo abbia
acquisito esperienza. A tale scopo devono essere rispettate le indicazioni della rispettiva tecnica
chirurgica.

11 Panoramica degli impianti

I - Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Testa femorale @ 28mm 12/14 S Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-2800
Testa femorale @ 28mm 12/14 M Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-2801
Testa femorale @ 28mm 12/14 L Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-2802
Testa femorale @ 28mm 12/14 XL Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-2803
Testa femorale @ 28mm 12/14 XXL Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-2804
Testa femorale @ 32mm 12/14 S Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-3200
Testa femorale @ 32mm 12/14 M Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-3201
Testa femorale @ 32mm 12/14 L Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-3202
Testa femorale @ 32mm 12/14 XL Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-3203
Testa femorale @ 32mm 12/14 XXL Acciaio per impianti ISO 5832-9 020-3204
Testa femorale @ 22mm 12/14 S CoCrMo IS0 5832-12 030-2200
Testa femorale @ 22mm 12/14 M CoCrMo IS0 5832-12 030-2201
Testa femorale @ 22mm 12/14 L CoCrMo IS0 5832-12 030-2202
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I - Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Testa femorale @ 28mm 12/14 S CoCrMo IS0 5832-12 030-2800
Testa femorale @ 28mm 12/14 M CoCrMo IS0 5832-12 030-2801
Testa femorale @ 28mm 12/14 L CoCrMo IS0 5832-12 030-2802
Testa femorale @ 28mm 12/14 XL CoCrMo IS0 5832-12 030-2803
Testa femorale @ 28mm 12/14 XXL CoCrMo IS0 5832-12 030-2804
Testa femorale @ 32mm 12/14 S CoCrMo IS0 5832-12 030-3200
Testa femorale @ 32mm 12/14 M CoCrMo IS0 5832-12 030-3201
Testa femorale @ 32mm 12/14 L CoCrMo IS0 5832-12 030-3202
Testa femorale @ 32mm 12/14 XL CoCrMo IS0 5832-12 030-3203
Testa femorale @ 32mm 12/14 XXL CoCrMo IS0 5832-12 030-3204

12 Panoramica degli strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST
Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione Numero di riferimento
Manipolo impattatore testa in silicone grigio, L=192mm 506-060
Testa @22/@26 M8 per impattatore 506-061
Testa @28/@32mm per impattatore 506-062
Testa @36mm per impattatore 506-1212
Martello 1100g con manipolo in silicone grigio, L=250mm 506-072
13 Ritri accessorl
Denominazione Numero diriferimento
Sagoma radiologica Testa femorale @22 12/14 367-2007
Sagoma radiologica Testa femorale @28 12/14 367-2008
Sagoma radiologica Testa femorale @32 12/14 367-2009
Passaporto impianto 50000572
2. Impiego

21 Indicazioni generali

Questo impianto fa parte di un sistema e pud essere utilizzato esclusivamente con le corrispondenti parti
originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti
del sistema sopra indicati. Prima di utilizzare gli strumenti leggere le relative istruzioni per l'uso
(50000354).

Attenzione: Gli impianti vanno sempre conservati nelle rispettive confezioni protettive, integre e
complete. La confezione degliimpianti non deve essere esposta alla luce solare diretta.
Prima dell'uso dellimpianto, verificare che la confezione non presenti danneggiamenti,
in quanto potrebbero influire sulla sterilita della confezione stessa.

25



Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertarne la corrispondenza con ['indicazione sulla
confezione (n° art. / n° di serie/ misura).

Osservare le norme igieniche pertinenti alla rimozione dellimpianto dalla confezione. Assicurarsi di
proteggere tutte le superfici dellimpianto nei confronti di danneggiamenti, in quanto questi possono
essere determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto venire a contatto con oggetti
che potrebbero danneggiarne la superficie. Prima dell'uso di ogni impianto controllare che questo non
presenti punti difettosi visibili. La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma causare
linsuccesso della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. L'impianto non deve essere
sottoposto a modifiche meccaniche, né di altro tipo. Non utilizzare impianti rimossi da confezioni
danneggiate, impianti non sterili, sporchi, danneggiati, trattati in modo improprio o modificati senza
autorizzazione.

Attenzione: Gli impianti sono esclusivamente monouso! | carichi individuali che intervengono sulle
superfici funzionali della protesi in un paziente producono marcate modifiche, che
escludono assolutamente la possibilita di riutilizzo dellimpianto. | segni dei carichi
intervenuti sulle superfici funzionali non possono essere individuati con sicurezza
utilizzando semplici metodi visivi. Dopo un espianto occorre pertanto presupporre
l'esistenza di danneggiamenti che escludono qualsiasi riutilizzo.

22  Combinazione ammessa di componenti

Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per quanto riguarda i nostri prodotti con
marchio CE, nonché i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale é stata emessa una
omologazione. Osservare inoltre le istruzioni d'uso del produttore del sistema di endoprotesi nonché la
matrice delle combinazioni autorizzata da OHST.

Aifini della sicurezza del prodotto e della responsabilita per danno da prodotti si esclude la combinazione
di impianti di OHST Medizintechnik AG con componenti di altri produttori non autorizzati da OHST.

23  Istruzioni per'uso

Autenzione: |l cono interno della testa femorale modulare deve coincidere esattamente con il cono
dello stelo femorale modulare. Il cono dello stelo femorale e il cono interno della testa
femorale devono essere puliti e integri per il montaggio.

Attenzione: In caso di sostituzione intraoperatoria o revisione della testa femorale si raccomanda
espressamente di utilizzare solo teste femorali senza sezione conica in ceramica.
Questo a prescindere dai materiali che compongono 'accoppiamento della sezione
conica precedente.

Attenzione: In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso ['utilizzo di teste femorali metalliche nel'ambito di una revisione & controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica la rottura del componente ceramico in fase intraoperatoria & assolutamente
necessario procedere a un debridement accurato con rimozione di tutte le particelle
libere di ceramica nonché all'abbondante lavaggio della ferita.

Prima di inserire 'impianto irrigare il distretto osseo. Durante la procedura d'impianto occorre rimuovere
accuratamente eventuali particelle e detriti (ad es. schegge ossee, particelle di abrasione degli
strumenti) dal distretto osseo preparato.
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Attenzione: Durante I'impiego di strumenti chirurgici ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore)
occorre fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strumenti.
In caso contrario le protesi o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con
ripercussioni sul funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente
danneggiata non deve rimanere all'interno del paziente, ma deve essere sostituita con
una protesi nuova e integra. E possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati
solamente se il danno ¢ tale da non pregiudicarne I'utilizzo conforme.

24  Tecnica chirurgica

Dopo ['apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale dall'acetabolo, praticare la
resezione dell'acetabolo in modo analogo alla pianificazione preoperatoria e rimuovere completamente
la testa femorale.

La preparazione dello stelo femorale deve avvenire secondo le istruzioni per sala operatoria del collo
femorale da utilizzare.

Dopo la preparazione dello stelo femorale & possibile controllare la lunghezza della gamba e 'ampiezza
del movimento con il riposizionamento di prova. Quest'ultimo viene eseguito con le teste femorali di
prova. Per il riposizionamento di prova si utilizzano inoltre le raspe per gli steli femorali OHST.
Rimuovere in seguito il manipolo della raspa rimasta nel femore e collegare il cono di prova sulla raspa.
Inserire quindi la testa femorale di prova sulla raspa ovvero sul cono di prova in base alla lunghezza del
collo determinata in fase preoperatoria. Dopo aver eseguito il riposizionamento controllare la stabilita, la
mobilita, 'ampiezza del movimento, la lunghezza della gamba e la tensione muscolare definitive.

Dopo il riposizionamento di prova rimuovere i componenti di prova e proseguire con impianto dello stelo
femorale secondo la tecnica operatoria del collo femorale da utilizzare.

Infine pulire e asciugare con cura la sezione conica della protesi. In seguito si inserisce sul cono della
protesi dello stelo d'anca impiantata una testa femorale con lunghezza del collo stabilita
precedentemente, utilizzando il manipolo impattatore e la testa per impattatore.

Dopo I'impianto riporre lo stelo d'anca con la testa femorale nell'acetabolo e controllare 'ampiezza del
movimento e la lunghezza della gamba. Suturare progressivamente la ferita seguendo la procedura
preferita.

A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto di plastica a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti
sono forniti in confezioni protettive non sterili e devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso in modo
conforme alle rispettive istruzioni per 'uso (50000354). La data di scadenza indicata presuppone una
confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

Attenzione: Gli impianti non devono essere risterilizzati! Il ricondizionamento di componenti non
impiantate, la cui confezione ¢ gia stata aperta, deve avvenire esclusivamente presso il
produttore, poiché occorre eseguire nuovamente i processi convalidati.

Il sacchetto esterno dell'imballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nellimballaggio trasparente a 2 strati solo il cartone deve essere rimosso da
personale non sterile. La seconda sacca deve essere aperta in modo da non compromettere la sterilita
della sacca piu interna, la quale deve essere tolta e aperta da personale sterile. L'impianto cosi chiuso
deve essere passato al chirurgo in modo che questi possa estrarre direttamente 'impianto sterile.
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4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

La pianificazione preparatoria sulla base di radiografie, immagini TC e supporti similari & una fase
fondamentale, in quanto offre importanti informazioni sulladeguatezza degli impianti, sul loro
posizionamento e su possibili combinazioni di componenti e consente inoltre una preselezione della
misura dellimpianto da utilizzare. Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la
compatibilita del materiale dellimpianto con il paziente. Per la pianificazione dellintervento utilizzare i
lucidi radiografici, disponibili per tutte le misure con ingrandimento di 1,15:1. Sono inoltre disponibili
lucidi radiografici in scala 1:1 in forma digitale. Devono essere disponibili protesi di prova per verificare
il posizionamento corretto (se applicabile) e impianti supplementari qualora fossero necessarie misure
diverse oppure qualora il previsto impianto non potesse essere utilizzato. Per la cura postoperativa
utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni

- Usura avanzata dell'articolazione dell'anca a causa di artrite degenerativa, posttraumatica o
reumatica

- Frattura o necrosi avascolare della testa femorale

- Condizione successiva a precedenti operazioni, ad es. osteosintesi, ricostruzione articolare,
artrodesi

- Erniartroplastica o protesi totale dell'anca

6. Controindicazioni

- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

- Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche che compromettono l'arto interessato

- Quando la quantita o la qualita insufficiente del tessuto osseo puo pregiudicare la stabilita
dellimpianto

- Qualsiasi patologia concomitante che pud pregiudicare la funzionalita dellimpianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Tumori ossei locali

Quando si utilizzano teste femorali con collo (XL e XXL), 'ampiezza del movimento si riduce di circa 30°
e raggiunge valori tra 80° e 100° in flessione e stiramento.

In caso di rottura di una testa femorale in ceramica, durante una revisione si sconsiglia l'accoppiamento
di metallo (testa femorale) con polietilene (componente acetabolare) e di metallo con metallo.

1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dell'intervento chirurgico
Attenzione: L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o pil delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza
di complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente del'artroplastica
dell'anca. Questo elenco non & esaustivo.

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso
- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti
- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze
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Gravidanza

Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

Malattie infettive risolte 0 incombenti con possibile manifestazione articolare
Anamnesi trombosi venosa profonda e/o embolo polmonare

Tutti i rischi chirurgici in generale

Fattori di rischio e condizioni specifici per l'artroplastica dell'anca:

8.

Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
Comparsa di fessure, in rari casi fratture

Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

Disturbi neurologici dell'estremita interessata

Disfunzioni muscolari dellarticolazione interessata

Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

Crescita nei bambini e negli adolescenti

Carichi estremi prevedibili ad es. dell'attivita lavorativa e sportiva
Epilessia o altri motivi di ripetute cadute con elevato rischio di fratture
Deformazioni articolari che compromettono 'ancoraggio dell'impianto
Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore

Possibili Effetti indesiderati

Gli effetti negativi elencati di seguito rientrano tra le conseguenze pil tipiche e frequenti di un intervento
chirurgico:

Infezione

Trombosi venosa ed embolia polmonare
Disturbi cardiovascolari

Ematoma

Parestesia

Torpore

Gonfiore

Danni neurologici

Edema

Gli effetti indesiderati di seguito elencati rientrano fra le conseguenze piui frequenti e caratteristiche di
un‘artroprotesi totale d'anca:

Dislocazione e scollamento della protesi
Lussazione della protesi
Rotture dellimpianto
Spasmi muscolari
Rigidita
Ridotta qualita della vita (dolori, disturbi del sonno, limitazioni della sequenza motoria; in
particolare anche in posizione supina)
Metallosi
Aumento degli ioni metallici nel sangue
Osteolisi
Ossificazione eterotopica
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- Pseudotumori
9, Informazione del paziente, documentazione

| numeri di serie degli impianti utilizzati devono essere documentati sulla cartella clinica del paziente. A
tale scopo, le confezioni degli impianti sterili sono provviste di corrispondenti etichette.

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dell'intervento. Se si ritiene I'impianto la
soluzione migliore per il paziente, sebbene la sua situazione sia parzialmente interessata dalle
controindicazioni summenzionate, occorre informare il paziente sulle prevedibili conseguenze di questa
situazione e sui potenziali rischi che ne possono derivare. | pazienti sottoposti ad artroprotesi d'anca
devono essere informati del fatto che la durata dell'impianto € correlata al loro peso e al loro grado di
attivita. Si consiglia inoltre di informare il paziente sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gli effetti
di queste condizioni aggravanti.

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
Dopo [intervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. Sul cartellino devono essere applicate le etichette adesive per
documentare il tipo di impianto utilizzato. Le indagini mediche che sfruttano la RMN possono provocare
effetti indesiderati dannosi per il paziente. Possibili effetti sono tra ['altro artefatti, riscaldamento della protesi,
induzione di correnti elettriche, allentamento della protesi. Prima dellapplicazione & opportuno studiare le
informazioni d'uso del produttore del dispositivo. Nell'ambito di una valutazione delrischio individuale, in caso
di dubbio verificare ldoneita di protesi simili in rapporto allapparecchiatura RMN utilizzata. Il paziente deve
essere informato dei rischi.

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 130).
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Esnafiol A

IMPLANTE
Cabeza femoral

Antes de utilizar el producto, el usuario tiene la obligacion de estudiar cuidadosamente las siguientes
recomendaciones y observaciones, asi como las observaciones especificas del producto.

El comercializador de estos productos declina cualquier responsabilidad por dafios directos o indirectos
debidos a un uso o manipulacion inadecuados -en particular, por incumplimiento de las siguientes
instrucciones- 0 a un cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos que cuenten con la suficiente experiencia y
practica en artroplastia de candera. Para obtener el mejor resultado posible es imprescindible estar
familiarizado con la técnica quirirgica recomendada para este sistema y aplicarla cuidadosamente.

1 Descripcion del producto y materiales de implante

Las cabezas femorales sirven como complemento de la articulacion entre el vastago femoral y el
acetabulo coxal y estan fabricadas con acero para implantes (ISO 5832-9) o bien con una aleacion
forjada de CoCrMo (ISO 5832-12). Las cabezas femorales a base de acero para implantes estan
disponibles como variante estandar con un cono 12/14 y diametros exteriores de 28 mm y 32 mm, con
diferentes longitudes de cuello. Las cabezas femorales a base de aleacion forjada de CoCrMo estan
disponibles como variante estandar con un cono 12/14 y diametros exteriores de 22 mm, 28 mm y 32
mm, con diferentes longitudes de cuello.

El producto, el contenido del envase y los materiales empleados estan definidos en la etiqueta del
producto. El implante debe colocarse mediante una técnica operatoria adecuada con la que el cirujano
esté familiarizado. Es necesario tener en cuenta las explicaciones de la correspondiente técnica
operatoria.

A Resumen de los implantes

. " Niimero de
Denominacion Material referencia
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 acero para implantes 020-2800
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 020-2801
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 020-2802
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 acero para implantes 020-2803
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 acero para implantes 020-2804
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 acero para implantes 020-3200
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 020-3201
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 020-3202
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 acero para implantes 020-3203
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 acero para implantes 020-3204
Cabeza femoral @ 22mm 12/14 § 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Cabeza femoral @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
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Denominacion Material referencia
Cabeza femoral @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 § 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Cabeza femoral @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Cabeza femoral @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 Resumen de los instrumentos

Para la implantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG

que se indican a continuacion:

Nombre Niimero de
referencia

Impactador de cabeza manual con mango de silicona gris, L=192mm 506-060

Cabezal @22/@26 M8 para impactador de cabeza 506-061

Cabezal @28/@32 mm para impactador de cabeza 506-062

Cabezal @36 mm para impactador de cabeza 506-1212

Martillo 1100 g con mango de silicona gris, L=250mm 506-072

13 Otros accesorios

Nombre Niimero de referencia

Plantillas radiologicas para cabeza femoral @22 12/14 367-2007

Plantillas radiologicas para cabeza femoral @28 12/14 367-2008

Plantillas radiologicas para cabeza femoral @32 12/14 367-2009

Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones yenerales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe utilizarse con los correspondientes componentes
originales del sistema. Para la implantacion solo pueden emplearse los instrumentos del sistema arriba
indicados. Antes de utilizar el instrumental es necesario consultar las instrucciones de uso (50000354)

correspondientes.

Atencion: Los implantes deben guardarse siempre en sus envases completos y cerrados. El
envase de los implantes no debe estar expuesto a la luz solar directa. Antes de colocar
elimplante debe comprobarse que el envase esté intacto, ya que cualquier dafio podria

afectar a la esterilidad.
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Al extraer el implante del envase —respetando siempre todas las normas de higiene— hay que comprobar
que coincida con lo indicado en el envase (n.° de art./ n.° de serie / tamafio). Debe evitarse cualquier
dafio a las superficies del implante, que podria provocar un fracaso del mismo. Por ello, la prétesis no
debe entrar en contacto con objetos que puedan dafiar su superficie. Antes de su colocacion, todos los
implantes deben inspeccionarse visualmente para comprobar que no presentan dafios. Trabajar un
implante no solo reduce su vida til, sino que con carga también puede producir el fallo inmediato o con
el tiempo de la protesis. Por ello, el implante no debe ser trabajado mecénicamente ni de otro modo.
No deben utilizarse implantes procedentes de un envase dafiado, no estériles, dafiados,
inadecuadamente tratados o trabajados de forma no autorizada.

Atencion: Los implantes estan previstos para un solo uso! En cada paciente, las cargas
individuales sobre las superficies funcionales marcan de tal modo dichas superficies
que en ningun caso esta permitido reutilizar los implantes. Las marcas de la carga en
las superficies funcionales no se pueden reconocer visualmente. Por lo tanto se debe
suponer que después de una explantacion se han producido dafios que excluyen la
reutilizacion del implante.

22  Combinacion homologada de componentes

Solo garantizamos la compatibilidad de nuestros productos con nuestros propios productos con
marcado CE, o con productos que nosotros mismos hemos homologado para su combinacion, y para
los que existe la autorizacion correspondiente. Para esto hay que tener en cuenta las instrucciones de
uso del fabricante de endoprétesis y la matriz de combinacion autorizada por OHST.

Queda excluida la combinacién de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros
fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del
producto y responsabilidad del producto.

23 Pratesis de acetabulo

Atencion: El cono interior de la cabeza de prétesis modular debe coincidir imprescindiblemente
con el cono del vastago de la prétesis modular. El cono del vastago femoral y el cono
interior de la cabeza femoral deben estar limpios € intactos en el momento del montaje.

Atencion: Se sefiala expresamente que durante un cambio o una revision intraoperatoria de la
cabeza del fémur sélo se deben utilizar cabezas femorales sin cono ceramico. Esto
aplica con independencia del material del que estuviera compuesto el acoplamiento
de cono previo.

Atencion: En caso de dafio o rotura de un componente ceramico, se recomienda la revision mas
temprana posible. En este caso, en el marco de una revision esta contraindicado el
uso de cabezas femorales metalicas, ya que pueden ocurrir complicaciones graves,
incluso potencialmente mortales. En el raro caso de una fractura de ceramica, el
desbridamiento completo con la eliminacion de todas las particulas ceramicas
detectables y la irrigacion extensiva de la herida es absolutamente necesario.

Antes de la colocacion del implante es necesario lavar el lecho del implante. Durante la implantacion
debera comprobarse que se han retirado todas las particulas sueltas (p. €j. astillas del hueso, particulas
de raspadura de los instrumentos) del lecho preparado del implante.
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Atencion: Ala hora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
debera evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumentos.
De lo contrario, los implantes o instrumentos podrian dafiarse hasta tal grado de no
funcionar (debido, por ejemplo, a una rotura). En caso de que se dafiara un implante,
este no debera permanecer dentro del paciente, sino que tendra que ser reemplazado
por uno nuevo e intacto. En caso de que resultara dafiado algun instrumento, éste no
debera seguir utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

24  Técnica quirirgica

Tras abrir la capsula articular y luxar la cabeza del fémur del acetabulo, hay que resecarla de forma
analoga a la planificacion preoperatoria y separarla por completo.

La preparacion del vastago femoral se realiza de acuerdo con la técnica quirtrgica de los componentes
que se van a utilizar.

Tras la preparacion del vastago femoral, mediante el reposicionamiento de prueba se puede comprobar
la longitud de las piernas y el rango de movimiento. Esto se lleva a cabo con las cabezas femorales de
prueba. Ademas, los raspadores de los vastagos femorales de OHST son aptos para el
reposicionamiento de prueba.

En primer lugar, retirar el mango del raspador que se mantiene en el fémur y, en caso necesario, unir
el cono de prueba con el raspador. A continuacion, colocar la cabeza femoral de prueba analogamente
a la longitud de cuello calculada en la fase preoperatoria sobre el raspador o el cono de prueba. Tras el
reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad, el rango de movimiento, la longitud de
las piernas y la tension muscular definitivas.

Tras el reposicionamiento de prueba, retirar los componentes de prueba y continuar con la implantacion
del vastago femoral segun la técnica quirlrgica correspondiente de los componentes que se van a
utilizar.

A continuacion, limpiar y secar con cuidado el cono de la prétesis. Posteriormente, la cabeza femoral
se coloca en el cono de la protesis de vastago de cadera a implantar, con la longitud de cuello
previamente determinada, utilizando el impactador de cabeza manual y el cabezal del impactador de
cabeza.

Tras la implantacion, reposicionar el vastago femoral con la cabeza femoral en el cétilo y controlar el
rango de movimiento y la longitud de las piernas. A continuacion, proceder a cerrar por capas la herida
en la forma deseada.

3. Envase y esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy )
o bien en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de etileno),
en envases de carton. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y antes
de su utilizacion deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso (50000354)
correspondientes. La fecha de expiracion es valida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y
almacenados en condiciones adecuadas.

Atencion: jLos implantes no deben reesterilizarse! El reacondicionamiento de los componentes
no implantados cuyos envases han sido abiertos sélo le esta permitido al fabricante, ya
que deben ser sometidos nuevamente a procesos individuales validados.

34



En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
transparente doble, Unicamente el envase de cartén puede ser retirado por personal no esterilizado. La
segunda bolsa debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa mas interior.
La bolsa mas interior debe ser tomada y abierta por personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que pueda tomar directamente el implante estéril.

4 Plani ion preoperatorio y cuidados postoperatorios

La planificacion preoperatoria a partir de radiografias, datos TAC y similares es imprescindible, y
proporciona informacion importante sobre los implantes adecuados, su ubicacion y las posibles
combinaciones de componentes, y permite una seleccion previa del tamafio de implante que va a usarse
La intervencion Unicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del paciente al
material del implante. Para la planificacion de la intervencion deben utilizarse las plantillas radiograficas,
disponibles para todos los tamafios con un factor de aumento de 1,15:1. Ademas, estan disponibles
plantillas radioldgicas en la escala 1:1 en formato digital. Debe disponerse de prétesis de prueba para
comprobar el ajuste correcto (donde sea aplicable) e implantes adicionales por si se necesitan otros
tamafios o no es posible utilizar el implante previsto. En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los
procedimientos recomendados.

5. Indicaciones

- Desgaste avanzado de la articulacion de la cadera debido a la artritis degenerativa,
postraumatica o reumatoide

- Fractura o necrosis avascular de la cabeza del fémur

- Estado posterior de las operaciones anteriores, como la osteosintesis, reconstruccion de la
articulacion, artrodesis

- Artroplastias parciales o prétesis de cadera completa

6. Contraindicaciones

- Infecciones agudas o cronicas, locales o sistémicas

- Dolencias musculares, nerviosas o vasculares graves, con peligro para las extremidades
afectadas

- Falta de sustancia 6sea o baja calidad 6sea que afectan al asiento estable de la prétesis

- Las enfermedades concomitantes que puedan poner en peligro la funcion del implante

- Hipersensibilidad ante el material utilizado

- Tumores 6seos locales

Cuando se usen cabezas femorales con prolongacion de cuello (XL y XXL), el rango de movimiento
desciende en 30° aprox., y en flexion y extension alcanza valores de entre 80° y 100°.

En caso de rotura de una cabeza femoral ceramica estan contraindicados, al efectuar la revision, los
pares de metal (cabeza femoral) sobre polietileno (componente acetabular) y de metal sobre metal.

1 Factores de riesgo y condiciones gue pueden influir en el resultado de la
intervencion
Atencion: La experiencia clinica indica que en caso de que existan una o varias de las siguientes
circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida Util del producto sea menor,
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que las complicaciones sean mas frecuentes o que en conjunto se obtenga un peor
resultado en la artroplastia de cadera. Esta lista no pretende ser exhaustiva.

Factores de riesgo y condiciones generales:

Sobrepeso

Alcoholismo o abuso de drogas

Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

Embarazo

Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular
Trombosis venosas profundas de las piernas y/o embolias pulmonares en la anamnesis
Todos los riesgos generales de una intervencion quirdrgica

Factores de riesgo y condiciones especificos para la artroplastia de cadera:

Trastornos en el metabolismo 6seo (osteoporosis, osteomalacia)
Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

Probables cargas extremas al realizar p. €j. trabajos o practicar deporte
Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de fractura
Deformaciones en la articulacion que dificulten el anclaje del implante
Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

8. Posibles efectos adversos
Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas

comunes

de una intervencion:

Infeccion

Trombosis venosa y embolia pulmonar
Trastornos cardiovasculares
Hematomas

Parestesia

Entumecimiento

Hinchazon

Dafio neuroldgico

Edemas

Los efectos adversos que se indican a continuacion son las consecuencias tipicas y mas usuales de
una artroplastia total de cadera:

Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis
Luxacion de la protesis

Roturas de implantes

Espasmos musculares
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- Rigidez

- Merma en la calidad de vida (dolores, trastornos del suefio, limitaciones del rango de
movilidad; especialmente en posicion tumbada)

- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

9. Informacion del paciente, documentacion

Es necesario registrar los nimeros de serie de los implantes colocados en la documentacion del
paciente. Los envases de los implantes estériles contienen las correspondientes etiquetas.

Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla
como la mejor opcién para el paciente, a pesar de que éste presente algunas de las contraindicaciones
arriba descritas, es necesario indicarle los efectos y los riesgos que estas condiciones pueden provocar.
Los pacientes que reciban una prétesis de cadera deben ser informados de que la longevidad del
implante depende de su peso corporal y grado de actividad fisica. Se recomienda ademas informar al
paciente sobre las actividades con las que puede reducir las consecuencias de estas circunstancias
agravantes.

Es imprescindible que el cirujano documente por escrito todas las informaciones facilitadas al paciente.
Después de la operacion debera entregarse al paciente el pasaporte de implante donde deben estar
contenidas todas las informaciones necesarias sobre el implante. Para la documentacion del implante
empelado hay adjuntadas etiquetas adhesivas. En las exploraciones por RMN pueden producirse efectos
indeseados capaces de dafiar al paciente. Entre los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento
del implante, induccion de corrientes eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su aplicacion, leer
detenidamente las informaciones de uso del fabricante del aparato. En el marco de una estimacion del riesgo
individual, se examinaran, en caso de duda, implantes equiparables para comprobar su adecuacion en el
correspondiente aparato de RMN. El paciente debera ser informado sobre los riesgos que implica este
procedimiento.

10. Leyendas de los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 130).
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Nederiands AN

IMPLANTART
Dijheenkop

Voor de toepassing van het product is de gebruiker verplicht om de onderstaande aanbevelingen en
instructies evenals de productspecifieke aanwijzingen zorgvuldig te bestuderen en na te leven.

De distributeur van dit product is niet aansprakelijk voor directe schade of vervolgschade die ontstaat
door ondeskundige toepassing of omgang, met name het niet in acht nemen van de volgende
gebruiksaanwijzing, of door ondeskundige verzorging of onderhoud.

Deze implantaten mogen uitsluitend worden toegepast door artsen met specifieke vakkennis, ervaring
en vaardigheid in de heupartroplastiek. Voor het behalen van de best mogelike resultaten zijn
vertrouwdheid met de voor dit systeem aanbevolen operatietechniek en de zorgvuldige toepassing
daarvan noodzakelijk.

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De dijbeenkoppen zijn bedoeld als articulatiepartner tussen heupschacht en heupkom en zijn gemaakt
van implantaatstaal (ISO 5832-9) of een CoCrMo-smeedlegering (ISO 5832-12). De dijbeenkoppen van
implantaatstaal zjjn als standaarduitvoering verkrijgbaar met een 12/14-conus en buitendiameters van
28 mmen 32 mm met verschillende halslengten. De dijbeenkoppen van CoCrMo-smeedlegering zijn als
standaarduitvoering met een 12/14-conus en buitendiameters van 22 mm, 28 mm en 32 mm met
verschillende halslengten verkrijgbaar.

Product, verpakkingsinhoud en gebruikte materialen worden op de productetiketten weergegeven. Het
implantaat dient te worden geimplanteerd door middel van een geschikte operatietechniek waarmee de
chirurg vertrouwd is. Hiervoor dient de uitieg van de betreffende operatietechniek in acht te worden
genomen.

A Overzichtimplantaten

Benaming Materiaal Referentienummer|
Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 § 1SO 5832-9 implar | 020-2800
Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 M 1SO 5832-9 implar | 020-2801
Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 L 1SO 5832-9 implar | 020-2802
Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implar | 020-2803
Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implar | 020-2804
Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 § 1SO 5832-9 implar | 020-3200
Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 M 1SO 5832-9 implar | 020-3201
Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 L 1SO 5832-9 implar | 020-3202
Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implar | 020-3203
Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implar | 020-3204
Dijbeenkop @ 22 mm 12/14 § 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Dijbeenkop @ 22 mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Dijbeenkop @ 22 mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
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Materiaal

Referentienummer|

Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 S

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2800

Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 M

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2801

Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 L

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2802

Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 XL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2803

Dijbeenkop @ 28 mm 12/14 XXL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2804

Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 S

180 5832-12 CoCrMo

030-3200

Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 M

180 5832-12 CoCrMo

030-3201

Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 L

1SO 5832-12 CoCrMo

030-3202

Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 XL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-3203

Dijbeenkop @ 32 mm 12/14 XXL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-3204

12 Overzicht instrumenten

Voor de implantatie dienen uitsluitend de onderstaande instrumenten van OHST Medizintechnik AG te

worden gebruikt:
Benaming Referentienummer
Kophamer, handstuk met siliconen handgreep, grijs, L = 192 mm 506-060
Kopstuk @ 22/@ 26 M8 voor kophamer 506-061
Kopstuk @ 28/@ 32 mm voor kophamer 506-062
Kopstuk @ 36 mm voor kophamer 506-1212
Hamer 1.100 g met siliconen handgreep, grijs, L = 250 mm 506-072

13 Overig toehehoren
Benaming Referentienummer
Rontgensjabloon dijbeenkop @ 22 12/14 367-2007
Rontgensjabloon dijbeenkop @ 28 12/14 367-2008
Rontgensjabloon dijbeenkop @ 32 12/14 367-2009
Implantaatpaspoort 50000572

2. Gebruik

21 Algemene opmerkingen

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend met de bijbehorende originele
systeemonderdelen worden gebruikt. Voor de implantatie dienen uitsluitend de voornoemde
instrumenten van het systeem te worden ingezet. Voor het gebruik van de instrumenten dient de

bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354) in acht te worden genomen.
Attentie:

Implantaten moeten altijd in hun complete, ongeopende beschermverpakkingen worden

bewaard. Verpakkingen van implantaten mogen niet aan direct zonlicht worden
blootgesteld. Voor het inzetten van het implantaat dient de verpakking op
beschadigingen te worden onderzocht, omdat deze ten koste van de steriliteit kunnen

gaan.
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Bij het uitpakken van het implantaat dient de overeenstemming met de aanduidingen op de verpakking
(artikelnr. / serienr. / maat) te worden gecontroleerd.

Bij het uithemen van het implantaat uit de verpakking dienen de geldende hygiénevoorschriften te
worden nageleefd. Het is belangrik om alle implantaatopperviakken te beschermen tegen
beschadigingen, omdat deze beslissend zouden kunnen zijn voor eventuele mislukkingen. De prothese
mag om die reden niet met voorwerpen in aanraking komen die haar opperviak zouden kunnen
beschadigen. Elk implantaat moet voor toepassing worden onderworpen aan een visuele controle op
beschadigde plekken.

Het bewerken van een implantaat kan niet alleen de levensduur ervan verkorten, maar onder belasting
ook onmiddellijk of na verloop van tijd leiden tot het falen van de prothese. Het implantaat mag daarom
noch mechanisch noch op enige andere wijze worden bewerkt. Implantaten uit beschadigde
verpakkingen, onsteriele, verontreinigde, beschadigde of ondeskundig behandelde dan wel
ongeautoriseerd bewerkte implantaten mogen niet worden gebruikt.

Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastingen van
de functieoppervlakken bij een patiént vormen de functieopperviakken zodanig, dat
hergebruik moet worden uitgesloten. De belastingssporen aan de functieopperviakken
kunnen niet enkel met visuele methoden veilig worden herkend. Daarom moet na een
explantatie worden uitgegaan van voorbeschadigingen die hergebruik uitsluiten.

22  Geoorloofie combinatie van componenten

Wij kunnen de compatibiliteit van onze producten alleen garanderen in verbinding met onze eigen,
CE-gekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vriigegeven producten, waarvoor een
dienovereenkomstige goedkeuring voorhanden is. Hierbij moeten de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant van de endoprothese en de door OHST wriigegeven combinatiematrix in acht worden genomen.
De combinatie van implantaten van OHST Medizintechnik AG met componenten van andere
fabrikanten, waarvoor OHST geen vrijgave heeft gegeven, is om redenen van productveiligheid en
productaansprakelijkheid uitgesloten.

23  Gebruiksinstructies

Attentie: De inwendige conus van de modulaire prothesekop moet absoluut overeenstemmen
met de conus van de modulaire protheseschacht. De heupschachtconus en de
inwendige conus van de dijbeenkop moeten bij de montage schoon en intact zijn.

Attentie: Wij wijzen er uitdrukkelijk op dat bij een intraoperatieve vervanging of een revisie van
de dijbeenkop uitsluitend dijbeenkoppen zonder keramische conus mogen worden
gebruikt. Dit geldt ongeacht de materialen die voor de voorafgaande conus-paring
werden gebruikt.

Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig
mogelijke, complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval
is het gebruik van metalen dijbeenkoppen binnen het kader van een revisie
gecontraindiceerd omdat ernstige, deels levensgevaarlijke complicaties mogelijk zijn.
In het zeldzame geval van breuk van de keramische component is een zorgvuldig
debridement met verwijdering van alle vindbare keramische deeltjes evenals een
wondspoeling absoluut vereist.
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Voor het inbrengen van het implantaat moet het implantaatlager voldoende gespoeld worden. Bij de
implantatie moet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltjes van
gereedschap) uit het voorbereide implantaatlager worden verwijderd.

Attentie: Bij toepassing van chirurgische hoogfrequentie-instrumenten (bijv. brandijzers) moet
ervoor worden gezorgd dat deze niet in aanraking komen met de implantaten of
instrumenten. De implantaten of instrumenten kunnen anders zo sterk worden
beschadigd dat een defect (bijv. breuk) kan ontstaan. Wanneer een implantaat werd
beschadigd, mag dit niet in de patiént achterblijven, maar moet door een nieuw, intact
implantaat worden vervangen. Als bepaalde instrumenten beschadigd mochten zijn,
mogen deze alleen nog worden gebruikt als hun beoogde gebruiksdoel zonder meer is
gewaarborgd.

24  Operatietechniek

Na de opening van de gewrichtskapsel en luxatie van de femurkop uit het acetabulum moet deze
analoog aan de pre-operatieve planning gereseceerd en volledig verwijderd worden.

De preparatie van de femuurschacht wordt uitgevoerd volgens de OP-handleiding van het toegepaste
heupschachtsysteem.

Na de voorbereiding van de femurschacht kan de beenlengte en de bewegingsomvang worden
gecontroleerd met de proefrepositie. Dit wordt uitgevoerd met de proef-dijbeenkoppen. Bovendien zijn
de raspen van de OHST heupschachtsystemen geschikt voor het proefreponeren.

Eerst de handgreep van de in het femur bljvende rasp verwijderen en de proefconus op de rasp
plaatsen. Daarna de proef-dijbeenkop analoog aan de pre-operatief bepaalde halslengte op de rasp
resp. de proefconus plaatsen. Na de repositie moeten de definitieve stabiliteit, de mobiliteit, de
bewegingsomvang, de beenlengte en de spierspanning worden gecontroleerd.

De proefcomponenten na de proefrepositie verwijderen en met de implantatie van de heupschacht
doorgaan volgens de operatietechniek van het toe te passen heupschachtsysteem.

Vervolgens de protheseconus zorgvuldig reinigen en drogen. Daarna wordt de dijbeenkop met de
tevoren bepaalde halslengte, met behulp van het kophamer-handstuk en de kophamer-kop op de conus
van de geimplanteerde heupschachtprothese geplaatst.

Na de implantatie de heupschacht met dijbeenkop in de kom reponeren en de bewegingsomvang en de
beenlengte controleren. Vervolgens de wond op de geprefereerde wijze laagsgewijs sluiten.

Al naargelang het sterilisatieproces worden implantaten in een 3-voudige, transparante zak van
samengestelde kunststoffolie (stralensterilisatie min. 25 kGy) of een 2-voudige, transparante zak van
Tyvek®(ethyleenoxide-sterilisatie) in karton verpakt. De instrumenten worden onsteriel in beschermende
verpakkingen geleverd en moeten voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden volgens de
bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354). De aangegeven houdbaarheidsdatum veronderstelt een
onbeschadigde, ongeopende verpakking en de opslag onder geschikte omstandigheden.

Attentie: De implantaten mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden! Het opwerken van niet-
geimplanteerde componenten waarvan de verpakking geopend is, is uitsluitend bij de
fabrikant toegestaan omdat afzonderlijke, belangrijke processen opnieuw moeten
worden doorlopen.
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De buitenste zak van een 3-voudige, transparante verpakking moet samen met het karton worden
verwijderd door het niet-steriele personeel. Bij de 2-voudige, transparante verpakking moet alleen het
karton worden verwijderd door het niet-steriele personeel. De tweede zak moet zodanig worden geopend
dat de steriliteit van de inwendige zak niet in gevaar wordt gebracht. De inwendige zak wordt door het
steriele personeel verwijderd en geopend. Op deze wijze moet het implantaat aan de chirurg worden
overhandigd die het steriele implantaat er direct uit kan nemen.

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

De preoperatieve planning aan de hand van rontgenfoto's, CT-gegevens en dergelijke is absoluut
noodzakelilk met het oog op belangrijke informatie over geschikte implantaten, plaatsing en mogelijke
componentencombinaties, waardoor vooraf de te gebruiken maat van het implantaat kan worden
gekozen. De operatie mag alleen worden uitgevoerd als de materiaalcompatibiliteit van het implantaat
voor de patiént is beoordeeld. Voor de planning van de operatie moeten de rontgensjablonen worden
gebruikt. Deze zijn voor alle maten verkrijgbaar in een vergroting van 1,15:1. Bovendien staan
rontgensjablonen in de maatstaf 1:1 in digitale vorm ter beschikking. Het verdient aanbeveling om
testprotheses voor de controle van de correcte passing (indien toepasbaar) en extra implantaten
beschikbaar te hebben voor het geval dat andere maten vereist zijn of het gekozen implantaat niet kan
worden gebruikt. Bij de postoperatieve verzorging moeten erkende methoden worden toegepast.

S. Indicatie

gevorderde slijtage van het heupgewricht op grond van degeneratieve, posttraumatische of
reumatoide artritis

fractuur of avasculaire necrose van de femurkop

toestand na eerder uitgevoerde operaties, bijv. osteosynthese, gewrichtsreconstructie,
artrodese

hemiartroplastiek of totale heupprothese

6. Contra-indicatie

acute of chronische infecties, locaal of systemisch

ernstige spier-, zenuw- of vaataandoeningen, die het betreffende lidmaat in gevaar brengen
ontbrekende botsubstantie of gebrekkige botkwaliteit die stabiel zitten van de prothese in
gevaar brengen

elke begeleidende ziekte die het functioneren van het implantaat in gevaar kan brengen
overgevoeligheid voor het gebruikte materiaal

lokale bottumoren

Bij gebruik van heupkoppen met halsaanzet (XL en XXL) is de bewegingsomvang met ongeveer 30°
verminderd en bereikt in buiging en strekking waarden tussen 80° en 100°.

In geval van een breuk van een keramische dijbeenkop is bij een revisie een paring van metaal
(dijbeenkop) met polyethyleen (acetabulumcomponent) en metaal met metaal gecontraindiceerd.

1 Risicofactoren en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden

Attentie: Uit Kiinische ervaringen blijkt dat één of meerdere van de volgende begeleidende
omstandigheden (risicofactoren) kunnen leiden tot kortere standtijden, vaker
optredende complicaties of een in totaal slechter resultaat van een heupartroplastiek.
Dit is een niet-limitatieve lijst.
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Algemene risicofactoren en voorwaarden:

overgewicht

alcoholisme en drugsmisbruik

patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

2zwangerschap

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

doorgemaakte of dreigende infectieziekten met mogelijke gewrichtsmanifestatie
diepe beenadertrombose en/of longembolie in de anamnese

alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)

optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fracturen
doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat

neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat

spierstoornissen van het betreffende gewricht

spierspasmen of andere spastische ziektebeelden

groei bij kinderen en adolescenten

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

epilepsie of andere redenen voor herhaaldelijke ongevallen met verhoogd fractuurrisico
gewrichtsvervormingen die de verankering van het implantaat bemoeiljken
verzwakking van de dragende structuren door tumor

8. Ongewenste effecten

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende gevolgen
van een operatie:
infectie
veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen
paresthesie
gevoelloosheid
2zwelling
zenuwschade
oedemen

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende
gevolgen van een totale heup-artroplastiek:

positieverandering en losraken van de prothese

luxatie van de prothese

implantaatbreuken

spierspasmen

stijtheid
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verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;
vooral in liggende positie)

metallose

verhoging van de metaalionen in het bloed

osteolyse

heterotope ossificatie

pseudotumoren

9. Informatie voor de patiént, documentatie

De serienummers van de ingezette implantaten dienen in de patiéntendocumentatie te worden
opgenomen. Bij de verpakkingen van de steriele implantaten zijn voor dit doel bijbehorende etiketten
bijgevoegd.

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het
implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-
indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s. Patiénten
die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van het
implantaat afhangt van hun gewicht en de mate van activiteit. Verder moet men de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schrifteliik door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Voor de documentatie van het gebruikte implantaat zjn
etiketstickers bijgesloten. Bjj MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden die schadelik zjn
voor de patiént. Mogelike effecten zjn o.a. artefacten, verwarming van het implantaat, inductie van
elektrische stromen, losraken van het implantaat. Voor het gebruik moet de gebruiksinformatie van de
apparaatfabrikant worden bestudeerd. Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval van
twiffels vergelijkingsimplantaten worden onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-apparaat.
De patiént moet worden ingelicht over de risico's.

10.  Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bijlage (p. 130).
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A

Portugués

IMPLANTE
Cabega femoral

Antes da utilizagdo do produto, o utilizador esta obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendacdes e indicagdes seguintes, bem como as indicagdes especificas do produto.

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizagdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrugdes de utilizagdo ou devido a uma conservagéo ou manutengéo
incorrectas.

Estes implantes s6 devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados, experiéncia e
especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria recomendada para
este sistema, bem como a sua aplicagdo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

1 Descricao do produto e materiais do implante

As cabegas femorais servem como elemento de articulagéo entre a haste da anca e os elementos
acetabulares e sdo compostas por ago para implante (ISO 5832-9) ou uma liga de ago fundido CoCrMo
(1SO 5832-12). As cabegas femorais em ago para implante est&o disponiveis como variante padrao com
um cone 12/14 e com os didmetros exteriores de 28 mm e 32 mm com diferentes comprimentos de
colos. As cabegas femorais com liga de ago fundido estéo disponiveis como variante padrdo com um
cone 12/14 e com os didmetros exteriores de 22 mm, 28 mm e 32 mm com diferentes comprimentos de
colos.

O produto, o contetido da embalagem e os materiais utilizados estao definidos nas etiquetas do produto.
O implante deve ser aplicado através de uma tecnologia operatéria adequada, com a qual o individuo
a realizar a operagdo esteja familiarizado. Para tal, devem ser tidas em atengdo as instrugdes da
respectiva tecnologia operatéria.

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacio Material Niimero de referéncia
Cabeca femoral @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-2800
Cabega femoral @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-2801
Cabeca femoral @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-2802
Cabeca femoral @ 28mm 12/14 XL | 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-2803
Cabeca femoral @ 28mm 12/14 XXL | 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-2804
Cabeca femoral @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-3200
Cabega femoral @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-3201
Cabeca femoral @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-3202
Cabeca femoral @ 32mm 12/14 XL | 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-3203
Cabeca femoral @ 32mm 12/14 XXL | 1SO 5832-9 Aco para implantes 020-3204
Cabeca femoral @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
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Designacao Material Niimero de referéncia
Cabega femoral @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Cabeca femoral @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Cabega femoral @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
Cabega femoral @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Cabeca femoral @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Cabeca femoral @ 28mm 12/14 XL | 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Cabeca femoral @ 28mm 12/14 XXL | 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Cabeca femoral @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Cabega femoral @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Cabega femoral @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Cabega femoral @ 32mm 12/14 XL | 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Cabega femoral @ 32mm 12/14 XXL | 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 Perspectiva geral dos instrumentos

Para o implante devem ser utilizados exclusivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG
listados de seguida:

1 5 Niimero de
Designacéo referéncia
Pega de méo do instrumento médico de cabega com pega de silicone cinzento
L= 192mm 506-060
Pega de cabeca @22/@26 M8 para instrumento médico de cabeca 506-061
Pega de cabeca @28/@32mm para instrumento médico de cabeca 506-062
Pega de cabeca @36mm para instrumento médico de cabega 506-1212
Martelo 1100g com pega de silicone cinzento, L=250mm 506-072

13 Outros acessorios
Designacao Niimero de referéncia
Gabarito de raios X Cabega femoral @22 12/14 367-2007
Gabarito de raios X Cabega femoral @28 12/14 367-2008
Gabarito de raios X Cabeca femoral @32 12/14 367-2009
Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deverdo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagdo dos instrumentos devem ser tidas em atengdo as instrugdes de
utilizagdo (50000354) correspondentes.

Atencao: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de
protecgéo completas e fechadas. A embalagem dos implantes néo pode ser exposta a
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luz solar directa. Antes da aplicagao dos implantes, a embalagem devera ser verificada
quanto a danos, uma vez que estes podem afectar negativamente a esterilidade.

Durante a desembalagem do implante devera ser verificada a sua correspondéncia com a designagéo
constante na embalagem (ntimero do artigo/nimero de série/tamanho).

Na remog&o do implante da embalagem deverdo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estao protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a protese néo
pode entrar em contacto com objectos que possam danificar a sua superficie. Antes da sua utilizagao,
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

A preparagdo ou dobragem de um implante pode n&o apenas diminuir a sua vida Util, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
Por conseguinte, o implante néo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, nao estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma ndo autorizada ndo podem ser utilizados.

Atencao: Os implantes destinam-se a uma utilizagao Unica! As cargas individuais das superficies
funcionais de um paciente marcam de tal forma a superficie funcional de modo a excluir
uma reutilizagdo. Nao é possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de
uma explantagéo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizagéo.

22  Combinacdo permitida de componentes

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com os nossos produtos
proprios que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para
combinagdo e para os quais tenha sido emitida uma autorizagdo correspondente. Neste contexto,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz
de combinagéo autorizada pela OHST.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para
0s quais ndo existe qualquer autorizag&o por parte da OHST, é proibida por razées de seguranga do
produto e responsabilidade pelo produto.

23  Modode aplicaco

Atencao: O cone interior da cabega de prétese modular deve coincidir obrigatoriamente com o
cone da haste da prétese modular. O cone da haste e o cone interior da cabega
femoral, durante a montagem, devem estar limpos e intactos.

Atencao: E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou reviséo intraoperatoria da
cabega femoral, devem ser usadas exclusivamente cabegas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente dos materiais que constituiram o
emparelhamentode cones precedente.

Atencéo: No caso de danos ou rutura de um componente de cerdmica é recomendada a
revisdo completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste
caso, a utilizagdo de cabegas femorais de metal no &mbito de uma revisao é
contraindicada, visto que podem ocorrer complicagdes graves, potencialmente fatais.
Na fase intraoperatéria, no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é
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necessario um desbridamento rigoroso com remogao de todas as particulas
ceramicas detetaveis, bem como uma irrigagéo exaustiva da ferida.

Antes da colocagéo do implante, o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessario
garantir que todas as particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste das
ferramentas) s&o removidas do local do implante preparado.

Atencao: Durante a utilizagdo de instrumentos cirtrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador)
€ necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes ou com
instrumentos. Caso contrario, os implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
ponto de falharem (p. ex. rutura). Se um implante se tiver danificado, ndo pode ser
deixado no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e
intacto. Se existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se
a respetiva utilizag&o prevista estiver inequivocamente satisfeita.

24  Tecnologia operatoria

Depois de aberta a capsula articular e da luxacdo da cabega femoral do acetabulo, a ressecgéo da
mesma devera realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatério e a cabega femoral
totalmente removida.

A preparacéo da haste femoral realiza-se conforme as instrugGes da tecnologia operatéria do sistema
da haste da anca aplicado.

Apos a preparacéo da haste femoral, através do reposicionamento de teste, é possivel, verificar o
comprimento da perna e o alcance de movimentos. Isto é executado com as cabegas femorais de teste.
Para além disso as fresas dos sistemas da haste da anca OHST s&o adequadas para a reposigdo de
teste.

De seguida remover o punho da fresa que se encontra no fémur e, se necessario, ligar o cone de teste
afresa. Depois aplicar a cabeca femoral de forma analoga ao comprimento do colo determinado no pré-
operatdrio sobre a fresa ou o cone de teste. Apds a reposicéo devem ser controladas a estabilidade,
mobilidade, a abrangéncia da mobilidade, o comprimento da perna e a tens&o dos musculos definitivas.
Apos a reposicéo de teste remover os componentes de teste e prosseguir com o implante da haste da
anca conforme a tecnologia operatéria do sistema de haste da anca aplicado.

De seguida limpar e secar bem o cone da prétese. De seguida, a cabega femoral é aplicada com o
comprimento de colo determinado anteriormente, utilizando a pega de mo do instrumento médico de
cabega e a cabega do instrumento médico de cabega, sobre o cone da prétese da haste da anca
implantado.

Apos o implante reposicionar a haste da anca com a cabega femoral no acetabulo e controlar o alcance
de movimentos e o comprimento da perna. Por fim fechar a ferida do modo pretendido em camadas.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagao min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizagao com ¢xido de etileno) com cartédo. Os instrumentos s&o fornecidos nao estéreis
na embalagem de protecdo e, antes da sua utilizagao, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
as respetivas instrugdes de utilizagdo (50000354). A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condigdes apropriadas.
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Atencao: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes
ndo implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo
fabricante, uma vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartdo
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartao deve
ser removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a
esterilidade do saco interior ndo seja comprometida. O saco interior € retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente
0 implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatorio e cuidados nos-operatorios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes ¢ indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinagdes de componentes e possibilita uma selecgdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagdo so deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operagéo. Estes estao disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliagéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estao disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagdo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios
tamanhos diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. . Nos cuidados pds-operatérios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5 Indicacdo

- Desgaste avangado da articulagéo da anca devido a artrite degenerativa, pds-traumética ou
reumatoide

- Fratura ou necrose avascular da cabeca femoral

- Sequela de operagdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugdo da articulago, artrodese

- Hemiartroplastia ou prétese total da anca

6. Contra-indicacdo

- InfegGes agudas e cronicas, locais ou sistémicas

- Doengas graves nos musculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questao

- Falta de substancia 6ssea ou qualidade ¢ssea insuficiente que afetem o posicionamento
estavel da protese

- Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade em relag&o aos materiais utilizados

- Tumores 6sseos locais

Se forem utilizadas cabegas femorais com uma extremidade inicial do colo (XL e XXL), o intervalo de
movimentos esta reduzido em cerca de 30°, sendo alcangados valores entre os 80° e os 100° em
termos de flexao e extenséo.

No caso de fratura de uma cabega femoral de ceramica, é contraindicada a colocagdo, durante uma
revisdo, de uma juncdo de metal (cabeca femoral) com polietileno (componentes do acetabulo) bem
como de metal com metal.
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1

Fatores de risco e condi¢des que podem influenciar o sucesso da operacao

Atencao: As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes

circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagédo mais
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatério da
artroplastia da anca. Esta lista ndo ¢ exaustivad.

Fatores de risco e condicdes gerais:

Excesso de peso

Alcoolismo ou abuso de drogas

Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

Gravidez

Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na articulagéo
Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese

Eventuais riscos genéricos associados a operagdo

Fatores de risco e condigGes gerais especificos da artroplastia da anca:

8.

Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)
Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

Disturbios circulatérios do membro afectado

Disturbios neurolégicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulagdo afectada

Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos
Crescimento em criangas e adolescentes

Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto
Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura
Deformagdes articulares que dificultam a fixag&o do implante
Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor

Efeitos indesejados

Os efeitos negativos a seguir indicados estéo entre as implicagbes mais tipicas e mais comuns de uma

cirurgia:

Infeccéo

Trombose venosa e embolia pulmonar
Disturbios cardiovasculares
Hematoma

Parestesia

Entorpecimento

Inchago

Les&o no nervo

Edema

Os efeitos negativos a seguir indicados s&o os tipicos e que se verificam com maior frequéncia em
consequéncia de uma artroplastia total da anca:
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- Alteragéo da posicéo e relaxamento da prétese

- Luxagéo da protese

- Rupturas no implante

- Espasmo muscular

- Rigidez

- Qualidade de vida reduzida (dores, distirbios do sono, limitagdo do alcance de movimentos,
especialmente na posicdo deitada)

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Pseudotumores

9. Informacdo do paciente, documentagdo

O ntmero de série dos implantes colocados deve ser documentado nos documentos do paciente. Nas
embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respectivas etiquetas.

O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicagdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condiges, bem como dos riscos expectaveis. Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de
ser advertidos de que a vida Util do implante depende do seu peso e do seu grau de actividade. O
paciente deve ser informado sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas
circunstancias agravantes.

Todas as informagGes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operac&o. Depois da operacéo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informagdes necessérias sobre o implante. Para a documentac&o do implante utilizado existem etiquetas
autocolantes. Em caso de exames de ressonancia magnética poderéo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbacdes, aquecimento
do implante, indugao de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizagéo deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizagdo do fabricante do aparelho. No &mbito de uma avaliagdo individual de risco e
em caso de duvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparagéo quanto a sua adequagao ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

10.  Explicacéo dos simbolos das etiguetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 130).
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ENAVKiE AN

EM®YTEYMA

Ke@uhi woxiou

MpotoU xpnaipomoIrfael To TPoIdV, 0 XPAOTNG OPEiAe! var HEAETATE! ETTIPEAWG Kall VO TPET TIG TTApaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBLG Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG YIat TO TTPOTOV.

O appddiog yia Tn diaBeon auTwY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg npieg Tou ogeihovial e adokiun xpAon f adokipo Xelpiopd, 18iwg oTnv
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwy xpAang f o€ adoKIUn TEpIToinaN i guvipnan.

Ta OUYKEKPIPEVD EUQUTEUNATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG aTmd 1aTpols e
ENTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EpTEIpieg kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAaoTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETIHEA]
€Qappoyn TG €ival amoAUTWG amrapaiT yia TV ETTTEUN Tou KAAUTEPOU SuvaToU aTmoTEAETOTOS.

1 Neptypuei MPoiodVTOS Kat UALKE TOU ENPUTEHIITOS

O1 KeQUAEG 100U XPNOIHOTIOIOUVTCN YIC TN CUVAPHOYH TNG ApBpwang HETAgU Tou OTEAEXOUS 10ioU Kail
Tou KutteAiou kai karaokeuagovral amé xahuBa epgureupdrwy (1ISO 5832-9) fy ogupnAarnuévo kpdpa
CoCrMo (ISO 5832-12). Or kegaAég ioxiou amd xaAuBa epureupatwy SiatiBevial wg Bacikn
Trapalay pe kwvo 12/14 kal pe eGwTepikég SiapéTpoug 28 mm kai 32 mm pe Sidpopa prikn auxéva.
O1 kegahég 10xiou amé ogupnAatnpévo kpapa CoCrMo diariBevial wg Baaikn pe Kwvo 12/14 kal e
eqwTepIkég SlapéTpoug 22 mm, 28 mm, 32 mm pe diapopa Pikn auxéva.

To TpoidV, To TEPIEKOEVO TNG CUCKEUATTAG Kal Ta XPNOIOTIOIOUEVA UNIKG TauTOTTOI00VTal OTIG
ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG. TO EUQUTEUPD TIPETTEN VO EQUTEETA pE KATAAANAN XEIPOUPYIKI TEXVIKT HE TV
otoia eival e§oIKeIWPEVOG O XEIPOUPYOS. Mpog To akomd autd Tipémel va AauBavovrar umroyn ol
EMEENYAOEIG TNG TXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmoKonmen su@uisuiiney

RupuKTnpLopog Yhko Api8pds npoidvros
Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 S 1SO 5832-9 XaAuBag eugureupdmwy | 020-2800
Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 M 1SO 5832-9 XaAuBag eugureupdrwy | 020-2801
Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 L 1SO 5832-9 XaAuBag eugureupdmwy | 020-2802
Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 XL | 1SO 5832-9 XaAuBag epgureuparwy | 020-2803
Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 XXL | 1SO 5832-9 XaAuBag epgureuparwy | 020-2804
Kegai 1oxiou @ 32mm 12/14 § 1SO 5832-9 XaAuBag eugureupdmwy | 020-3200
Kegali 1oxiou @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 XaAuBag eugureuparwy | 020-3201
Kegali 1oxiou @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 XahuBag eugureupdmwy | 020-3202
Kegali 1oxiou @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 XaAuBag eugureupdmwy | 020-3203
Kegai 1oxiou @ 32mm 12/14 XXL | 1SO 5832-9 XaAuBag epgureuparwy | 020-3204

Kegai 1oxiou @ 22mm 12/14 § 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Kegali 1oxiou @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Kegali 1oxiou @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
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KupuxmpLonos

Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 S

Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 M

Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 L

Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 XL

Kegali 1oxiou @ 28 mm 12/14 XXL

Kegali 1oxiou @ 32mm 12/14 §

Kegali 1oxiou @ 32mm 12/14 M

Kegali 1oxiou @ 32mm 12/14 L

Kegali 1oxiou @ 32mm 12/14 XL

Kegai 1oxiou @ 32mm 12/14 XXL

Yhko Ap1BpoS MpoioVToS
1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12  Emokonmon epyuleiov

etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Tla TV EPQUTEUDT) TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTApaKATW avagpepOpeva epyaleia g

Xupukmpionos Ap1Buos mpoidvrog
E¢Gpmua xeIpog €TIkpouoThpa pe Ke@ai atAikovng, ykpl, L= 192mm 506-060

E¢apmua kepahng @22/@26 M8 yia emikpouaTipa KeQahig 506-061

E¢apmua kepahng @ 28/@ 32 mm yia eTMIKpOUTAPA KEPAAG 506-062

E¢apmua kepahng @36 mm yia TTIkpouaTpd KEQAANG 506-1212

2gupa 1100 g pe xelpoAaBn athikdvng, ykpl, L=250mm 506-072

13 ANa nupeAKOnEVH

Xupukmnpionos Ap1Buos mpoidvrog
AKTIVOOKOTTIKO TTpATUTTO KEQAANG 10iou @22 12/14 367-2007
AKTIVOOKOTTIKO TTpATUTTO KEQAANG 10iou @328 12/14 367-2008
AKTIVOOKOTTIKO TTpATUTTO KEQAANG 10iou @32 12/14 367-2009

Tauténra epuTelpaTOg 50000572

2. Keipranos
21  Temkgsumodeisets

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRAKA vOG TUGTALATOG Kal ETTPETIETAI VA XpnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTiuarog. Mia Ty epeiTeuon TPETEN Vo
XPNOIHOTIOI00VTaN CTTOKAEITTIKG Tar TipoavapepOpeva epyaAeia Tou guaThparog. Mpiv amé T xpron
TWV epYaAEiwV TIPETTEI Vo PEAETATE TIG TUVOBEUTIKEG 0dnyieg Xpriong (50000354) Toug.

Mpogoxi: Ta epguTepaTa TIPETTEN VOl QUAGCTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAPEIG, ABIKTEG TIPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupuTEUNATWY eV TIPEMEN va eTiBeTal
ameubeiag omv nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amd Ty TomoBEMON Tou EUPUTEUATOG
TIPETEN vl EAEYXETE T OUOKeuaoia yia {nuieg, emeid autég emmpeddouv T aTeIPOTATA.

Karé v agaipeon TG OUoKeuaoiag Tou eupuTEUPaTOG TTPETEN Vo EAEYXETE TV TaUTION Tou pE TO

XOpaKTNPITNO TG oUoKeuaaiag (apiB. Tpoidviog /api. o€ipdag /uéyebog).
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Karé v agaipean Tou epgurelpaTOg OO TN CUCKeuaaia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg
TIpodIaypagES uylEvii. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TTPoaTacial OAWY TV ETIGAVEILV TOU
epQuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoUoav va eival kaBopiaTikAG anuagiag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpdBeon Sev TTPETTEN var EpXETaI O€ ETAQN Pe QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emeaveld g. Kdabe eugiteupa mpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiWY TTPOToU Xpnaiuotoin6ei.

H emefepyaoia evog epguredpatog ox1 povo Tepiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMa o€ TepiTITwan
KATaTTOVNONG MITOpPE €TTiONG Vo TIpokaAéael KaraoTpo@r TG TpdaBeang Gueaa Iy pe v Tapodo Tou
Xpdvou. MNa 1o Adyo auté amayopeUeTal n inxaviki A kar' GAov TpOTTo EMeSEpyaTia TOU EPUTEUPATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOiEG, KaBwg kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N pe €o@aAuévo f pn efouaiodotnuévo TpdTo
ETECEPYATHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPOUG KaTOTTOVATEIG TWV
AEITOUPYIKWV ETIQAVEILY OE €vav aoBeVr) SIaPOPPWVOUY QUTEG TIG ETIPAVEIEG KATA
TpOTIOV TIOU  aToKAgiEl TV emavaypnolyotmoinon. Ta ixvn Katamévnong OTig
AeiToupyIkég em@Aveleg Sev Propolv va e§aKpIBWVOVIAI ATPAAWG HOVO PE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TPOTEPWY WG dESOEVN N
TIPOKANON {nuiwv UOTepa ammd TV aPaipean TIou aTmokAeiel TV eTTavaypnaipoToinan.

22  EMIpENTos gUVDUNONOS OTOIXEIRV

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twy TPOiGVIWY Pag HOvVo g€ auvduaaud e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
pépouv ofuavon CE, kabug kar Ta eyKeKpIPEVT aTTé EpAS yia To cUVBUaT PG TTPOIGVTa, Yia Ta oTToid
umrapyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBavovial uméyn or 0dnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWV TwV EVOOTTPOOBETIKWY, KaBWG Kal 0 eykekpipévog amé v etaipeia OHST mivakag
OUVOUOPWY.

O ouvduaouog epgureupdTwy g etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To otroia Oev umdipxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TIPOIOVTLV.

23 Ymodeigeis Xpiong

Mpogoxi: O eowrepikdg Kvog TG SGopooToIXEIWTAG KEQaARG evOOTIpOTBETIKAG TpETEl va
TauTICETAN OTTWOBATIOTE L TOV KWVO TOU SOPOCTOIXEIWTOU OTEAEKOUG EVOOTIPOTBETIKNAG.
O Kwvog Tou OTEAEXOUG TOU 100U Kail 0 ETWTEPIKOG KWVOG TG KEQAANG 10Xiou TpETel
va eival kaBapoi kai GBIkTo!l KaTd T Guvappoy.

Mpogoxi: Emionuaiverar pnté 611 O€ TIepITITLION QVTIKATAGTAONG KATA T XEIPOUPYIKH
eméPBaon fi avaragng TG KeQaARG Iaxiou TTPETTEN va XPNaIMOTIOIOUVTal ATTOKAEIOTIKA
KEQAAEG 100U XWwpiG KEPapIKG Kwvo. Auté 10 UelI avegapTnTal amd Ta UAIKA
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVoU.

Mpogoxi: e epiTTWON NUIGV 1) Bpadong evag kepapikol aTolxeiou cuviaTaral n TARpNg
QvaTagn TwV KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOPGTEPO duvard. ETnV TTEPITTWAN QUTH
avrevdeikvutal n xpron PeTaANIKwV KeQawy 1aYiou aTo TTAaio1o piag avdragng,
€TEI0M PTTOPOUV Va TIPOKUWOUV CORAPES, €V PEPEN ETTIKIVOUVEG YIa TN Jwr ETTITTAOKES.
Kard T xeipoupyikn eméyBacn amaiteital omwadATIoTe 0 OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
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agaipean GAwV Twv KEPAIKWY BpauaHATWY TToU PTTopolv va BpeBolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUpaTOG.

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va EemAubei o emapkr Babud n édpa Tou
epguredpaTog. Kard tn Siodikacia autr Tpémer va AapBaveTal pépipva yia Ty amopdkpuvan OAwv Twv
ao0VBETWY owpamdiwy (.., Bpalopara ooToU, cwuatidia TPIRAG Twv epyaleiwy) amd TV
TIAPACKEUAOEVT £5pa TOU EUPUTE UUATOG.

Mpogoxi: Kara 1 xprion Xelpoupyikwv epyareiwv uynAiig auxveTnTag (. X., KAUTAPEG) TIPETTEN
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va Inv épXovial O ETTaQ He Ta eupuTElpaTa i Tal
epyaheia. Ta epguredpara fj Ta epyaleia Propolv aANIWS va UTIoaTolV T600 GORAPEG
{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Ze TeITITWON TIOU
va ePQUTEUPD €XEI UTTOOTET {npieg, auTd Bev EMTPETETAN TTIAPAEiVEl TO OWHA TOU
aoBevolg, aAa TpéTel va avrikataoTaBel ammé Kaivoupylo Kai GBikTo euiTeupa. Ze
TIEpiTITWAN TOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakohoubrioouv
va xpnolpotolodvial Povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TPoBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

24 NelpoupyIKn TEXVIKT

Meté tn Sidvoign Tou apBpikol BUACKA Kal TNV TIAPEKTOTTION TNG KEPAANG TOU Unpiaiou amd TV koTUAN,
Tipémel va SieayBei n eKTOpr Tou avaloya HE TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXEIAoHO Kal va a@aipeBei evieAw.
H mapaokeuri Tou pnpiaiou oteAéxoug diegaveral oUPQVA e TIG 0BNYiEG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TOU
XPNOTHOTIOI0UPEVOU GUCTALATOG OTEAEXOUG TOU IXioU.
MeTé Tnv TIPOTTOPAOKEU TOU OTEAEXOUG TOU pnpidiou WTOpeiTe va eAéyGete e SOKIOOTIKA
emavaromoBéon To PAKkog Tou KATw GKpou kal Tnv €KTaon Tng kivnong. Autd yivetal pe Tig
SoKILaOTIKEG KEQAAEG 10¥iou. EkTAG autoU, Ta EEaTtpa gival kardAAnAa yia TV emravaromoBétnon Twv
ouoTuémwy oTeAéxoug Ioxiou OHST.
Agaipeite kar' apxdg ™ xeipoaBr amd 1o §EGTPO TIOU TTaPAPEVEl GTO PNPIAIO KAl TUVDEETE KaTd
TIEPITITWOT TO BOKILAOTIKG KWVO Le To EEaTpo. Kardmiv autoU TommoBeTeite T SOKIaOTIKY KEQaAT IoXiou
Kar' avahoyia e T TIPOEYXEIPNTIKA TTPOCBIOPICHEVO PAKOG AUXEV OTO EETPO 1} OTO SOKINATTIKG KWVO.
Meté Tnv emavaromoBémaon mpémel va eAeyxBoUv n opIoTIKr aTaBepOTNTA, N KIVATIKOTNTA, N €KTAON TNG
Kivnong, To prikog Tou KaTw GKPOU Kal n MUIKNA TN,
Meté Tn SoKIMaOTIKY eTavaromoBénon agalpeite Ta GOKIPATTIKG OTOIXEIO KAl GUVEXI(ETE pe TV
€QUTEUCN TOU OTEAEXOG I10XIOU OUMQWVA PE TN XEIPOUPYIK TEXVIKN) TOU XPNOIMOTIOIOULEVOU
ouoTAaTog aTEAEKOUG 10 i0U.
2 ouvéxela KaBapilere OXOAAOTIKA Kal OTEYVWVETE TOV TOV KWVO TG TTpoBeang. Karémiv autol, n
KEQAAT) 10ioU ME TO TTPONYOUREVWG TIPOODIOPITHEVO PIKOG aUXEVd, TOTTOBETEITaI OTOV KWVO TNG
EPQUTEUPEVNG TTPOBETNG OTEAEXOUS 10 iU e Xprion Tou e§apTiuaTog XeIpAg EMKPOUOTAPA KEQOAG
Kal NG KEPAARG ETIKPOUTTAPA KEQOARG.
Meté TV epguTteucn emavaromoBeteite To OTEAEXOG 10XioU e TNV Ke@aAr 10Xiou OTO KUTIEAID Kail
eAEyXETE TNV £KTAION TNG KivNONG KOl TO LAKOG ToU KATW GKpou. TEAOG KAEIVETE TO TpaU A KATA OTPWOEIG
€ TOV TTPOTIMWHEVO TPOTIO.
3. TUOKEUNOiN K OTEWPOTITN
Avaloya pe Tn péBodo amoaTeipwaong, Ta eppuTEdUaTa cUTKeUAdovTal e XapTokiBwrio ag 3TAR
Siagavy oakoUAa amd pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UNIKOU (amrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhiké Tyvek® (amooTeipwon e
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aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn amooTEIPWHEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG CUOKEUATiEG Kal
TIpETE Vo KaBapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTal TIPOTOU XPNOTHOTIOINBOUY TUNPWV HE TIG QVTITTOIKES
odnyieg xpriong (50000354). H avagepdpevn nuepopunvia Afgng mpolmobETel 01l n cuokeuaaia Sev Exel
uTroaTei {nuieg kai dev Exel avoiyBei, kaBwg kar v amoBrikeuan utrd KataAAnAeg ouvBIrikeg.

Mpogoxi: Amayopeletal 1 ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemegepyaaia un
ELQUTEUOPEVWV OTOIXEIWY, N OUoKeuaoia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
BiegayeTal aTOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUAOTH, EMeIdN TPEMEl va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig ouokeuaaiag dlagavols aakoUAag Tpémel va agaipeital padi pe To
XOPTOKIBWTIO aTd TTPoowWTIKG O UTd OTeipeg ouvBrkes. lMa tnv 3mAf ouokeuadia dlagavolg
0aKOUAQG TTPETTEI VO QAIPEITal HOVO TO XOPTOKIBWTIO ATTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
Beltepn oaKoUAa TTPETTEN var avoiyeTal KaTd TpATTOV TTou var Unv TiBeTal ot Kivouvo n amooTeipwan TG
€0WTEPIKNAG OOKOUATG. H eowTePIK) TaKOUAQ aaIpEiTal Kal avoiyeTal aTmé TPOCWTTIKG UTTG OTEipeg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUNA TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpE
va agaipéoel ameuBeiag To amooTEIPWHEVO EUPUTEVNA.

4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KUl HETEVXELPNTLKI) GPOVTIDH

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOS e BAan akTivoypagies, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvaer
oToIxeia gival amoAUTWG aTmapaitTog Kal TapéXEl ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKEG e Ta KaTGMNAa
epuTEdPaTa, TV TomoBéTon, TG duvatdtnreg ouvduaopol aTolxEiwv Kai kaBioTd duvarh Tnv
TIPOETIAOYA TOU MeYEBOUG TOU €uQUTEUPATOG TIoU TIPOKEITal Vo XpnalpotoinBei. H xeipoupyiki
eméyBaon mpémel va diegayBei povov epooov éxel SiakpiBweei n aupBaTétnTa UAIKOU Tou EppuTEUATOG
yia Tov aoBev). Mo 1o Oxedlaopd TG XEIPOUPYIKAG eMEPBaaNG TPEME va XpnaipotoinBolv Ta
aKTIVOOKOTTIKG TpdTUTTa. Ta pdTuTral autd diamibevran yia OAa Ta peyédn ot peyéBuvan 1,15:1. Emiong
SiariBeviar akTivookoikd TpéTUTIa O KAipaka 1:1 oe yn@iakr poper. AoKINAOTIKEG TPOBETEIS Yia
Tov éAeyxo TG OwoTAG epappoyrg (6Tou autég pmopolv va xpnalpotoinBolyv) kai TpoodeTa
€QQUTEDPOTA TIPETTEl VO TIAPEXOVTAI, OE TIEPITITWON TToU ammaiToUval GAa peyédn 1y Gev pmopei va
XpnoigomoinBei 10 TpoPAeTOpEVO  ep@UTEUMA. KaTdl TNV pETEYXEIPNTIKY  QpovTida TIpETEl va
€QappolovTal avayvwpiopéveg pébodol.

5. Evdeiels

Mpoxwpnuévn @Bopda Tng Kkar' ioxiov GpBpwang Adyw EKPUAIGTIKAG, ETATPAUMATIKAG
peuparoeidoUs apBpiTidag
Karaypa fj avéyyeia vékpwan Tou Tng Unplaiag keaig
Kardotaon Uotepa amd TponyoUpeVveg XEIPOUPYIKEG €TeUBATEIG, Y., oaTeooUvBean,
avakataokeur apBpwaong, apBpddeon
Mepikr apBpomAaaTikr fj oAk} apBpotrAaaTiki 1oXiou

6.  Awevdeitels
Otgieg 1) XpOVIEG, TOTTIKEG 1} GUTTNPIKEG AOILWEEIG
Bapiég maBAoeIg Twy puwy, Twv veUpwy fi Twv ayyeiwy, or ommoieg BETouv ae Kivduvo To
OXETIKO GKPO
EMITg 00TIKGG 10T6G 1 Kakr ToidTTa 00TOU Tou B€Tel Ot Kivduvo T aTabepr} E5paon Tng
Tp6oBeang
KaBe auvodog abnon, n omoia propei va Béatl g€ Kivduvo T AeiToupyia Tou euuTEdaTOg

56



Ymepeuaiobnaia aTo Xpno1HoToI0UEVO UNIKG
Tormikoi dykol 00TV

Karé m xprion kepahwv 1oxiou pe Bdon auxéva (XL kai XXL), n ékraan Tng kivnang mrepiopideral kard
mepiTou 30° kau o€ Kapyn kai éktaon egaapahifovial Tipég petagy 80° kar 100°.

Ze TIEPITITWON KATAYHATOG MIOG KEPAIKAG KEPAAAG 10Xiou oo Aaiolo aviragng avievdeikvutal o
ouvduaopdg pethou (kepahr 1oiou) pe ToAuaiBuAévio (aTorxeio KOTUANG), kaBwg kail HeTaMou pe
pétaMo.

1 TNupiiyovies KWdivou Kt GUVBHIKES, 01 OTI0iES HMOPOUV Vi UToBuBNicOUY TV
EMUTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTS

Mpogoxi: H khivik epmeipia Seixvel 6T dtav umrdipxouv pia r TepIoadTePEg amo TIg akOAouBeg
OUVODEG KATAOTAOEIG (TTOPAYOVTEG KIVOUVOU) UTIOPOUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI QVAOVAG, OUXVOTEPEG ETTITIAOKEG F £var GUVOAIKA XEIPOTEPO aTTOTEAETHA pIag
apBpoTAaaTIKAG 10¥i0u. AuTég 0 KaTdhoyog Bev eivail eGavTAnTIKAG.

Tevikoi Tapayovreg KIVBUVOU Kal GUVBIKEG:

YmepBarhov Bépog

ANOOMOPOG 1} KaTéipnon GappaKwv

Opadeg aoBeviv He YuxIkéG aoBéveieg i BIapolg

Eykupoalvn

Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTIZOVNG i KUTTAPOOTATIKWV

Yoo6évra i emameIAoUpeva AoIpwdn voorpaTa e evIEXOpEVN TTPoaBoAr Twv apBpwoewy
Ev 1w Bader pnpiaia gAeBIki BpduBwan kai/fj Trveupovikn epBoAr aTo 1aTopIKS

‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU €YKUMOVEI piar XEIpoupyIKn EméPBaon

Mapayovreg KIvBUVou Kal GUVBIKeG TIou axeTidovTal pe TV apBpoTAaaTIKH 10 iou:

Alarapayég Tou 00TIKOU PeTaBoAIoHOU (00TEOTIOPWAT), 00TEOPAAAKUVAN)

Epgavion oxIoHwV Kal, 0€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, KATaYHATWY

Alarapayég alparwaong Tou TAoXovIog akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou TTAoKOVIOG Akpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi 1} GMeg OTaoTIKA KAIVIKG GUPTITGHATA

AVapEVOPEVEG KPAiEG KATATIOVATEIG, TI.X., aTTO epyaaia kal abAnTikég SpaatnpIoTTeg
AvapeVOpEVEG aKpaieg kataTovioelg amd epyacia kai aBANTIKEG SpaoTnpIoTNTEG
EmiAnyia 1} aMor Adyor eravarapBavopevwy aTuxnUaTwy e augnuévo Kivauvo katayuarog
Napapop@woeIg Twv apBpwoewv Tou SuaxePaivouv TV aykUpwan Tou ERPUTENNATOS
E¢aoBévnon Twv Sopwv oTAPIENG amé 6yko

8. Avemeupnres dpaoeis

O1 opakémw amapiBUOUHEVEG ApVITIKES ETIBPACEIG TUYKATAAEYOVTQI LETAGU TwV TIAEOV XOPOKTNPIOTIKWY
Kal TwV GUXVOTEPQ ELPaVIOPEVWV CUVETTEIWV TNG XEIPOUPYIKG ETEPBaONG:
Aoipwen
PAEBIKN BpOBwON Kal TIVEUHOVIKH UBOAR
Kapdiayyeiakég diarapayég
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Aparwpara

Napaiobhoeig
YmoBaBuiopévn aiobnTikéTa
E¢oidnon

BAGBN Twv velpwv

O1dhpara

O mapakatw amopiBuolpeveg  apvnTIkéEG  €mMIPACEIG  ouykataAéyovral peTal Twv  TAéoV
xapumnpmnkwv Kall TwV GUKVOTEPQ ELPAVICOUEVLY TUVETIEILV TNG ONIKRAG apBPOTIAQCTIKAG 10 i0u:

usmromcq Kal xaAdpwaon g Tpobeang

TIAPEKTOTTION TNG TPOBETNG

Opavon epgureupdTWY

Muikoi oTraopoi

Auokapyia

YmoBaBuiopévn ToidmTa {whg (GAyog, diatapaxég UTvou, TEPIOPIOHGS TNG €KTAONG Twv

KIviioewv o€ {amhwr Béon)

MetéMwon

AUgnoN Twv ETAAIKQY 10VIWV aTo aipia

Oaotedhuon

Erepdtporm ooTeomoinon

WeudoveomAdopara

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

O1 apiBuoi TEIpdg TWV XPNOIHOTIOIOUHEVWY EPPUTEUNATWY TTIPETTEI Va KaTaypdpovTal aTa £yypaga Tou
aoBevolg. OI CUTKEUOTTEG TWV OTTOOTEIPWHEVWY EUPUTEUNATWV QEPOUV TIG AVAAOYEG YIat TO OKOTIO
auTd ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VAl EVIHEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdederypévn Alon yia Tov agBeviy, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOHEVEG QTG TIG TIPOCVOPEPOLEVEG AVTEVDEIEEIS APOPOUV O QUTOV, TIPETTEI VOl ETTICNHAIVOVTAI OTOUG
aoBeVeiG Ta aVapEVOEVT ATTOTEATATA QUTGY TWV TTEPITTACEWY, KABWG Kal ol eVEXOPEVOI Kivuvol.
210ug aoBeveig, aTOUG OToioug TOTTOBETEITaI EVBOTTPOTBETIKI 100U, TIPETEI Var ETIoNPaiveTal 6T N
didpkela {wiig Tou upuTEUaTOS EGapTaTal Ao TO BAPOG Kal TV éKTaam Twv Spaatpiotitwy Toug. O
aoBeViG TIPETTEN VOl EVIEPWVETC OXETIK e SpaaTPIOTNTES, e TIG OTIOIEG AUTOG PTTOpET Val PETPIGTE!
TIG EMTITWOEIG QUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY TUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIES TTOU TIaPEXOVTAl OTOV A0 BEV, TIPETTEI VAt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS ATTO TO XEIPOUPYO.
Metd T xeipoupyikr emépBaon, oTov aoBevi) opadidetal Wi TAUTOTNTA EPQUTEDATOG, OV OTToid
avaypdpovral Okeg ol amapaitneg TAnPOPOpie OXETIKG e To epUTEUpa. Ma TV Tekpnpiwon Tou
XPNOIHOTTOIOUHEVOU EPQUTEUATOG TIAPEXOVTC QUTOKOMNTES ETIKETES. XTO TIAQIOIO EEETGTEWY MayvnTIKNG
Topoypagiag UTmopolv va TpokUyouv avemBupnTes, mpBAaBeis yia Tov aoBev emdpdoeig. Mibavég
€mOPATEIS €ival, LETAGU GMwY, OXNKOTIoNAS TEXVNTWY SOV, BEpUavVaT TOU EUPUTEUNATOS, ETTayWYH
NAEKTPIKWY PEUPATWY, Xahdpwon Tou epgurelpatog. Mpiv amd Tn xpron TpEmel va peAeTnBolv ol
TANPOPopiES XPrONG TOU KATAOKEUADTH Tou €50TTAIOOU. ZT0 TIAGICIO pidg ESATOUIKEUPEVNG ETIUNGTG TWV
KIVOUVWY  TIETTEL, OF TIEPITTWON CUQIBONIWY, va eAéyxovtal OtV €KAOTOTE OUOKEUR HayvnTIKig
TOHOYPOPIag OUYKPIOIPA EPQUTELHATA WG TIPOG TV KataAMmAdTTa Toug. O aoBeviig Tpémer va
EVNUEPWVETCI OXETIKA € TOUG KIVOUVOUS.
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10.  EmeEiivnon v oupBoRw@Y 16V ENKETRV

Ta ypnoiporoiodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 130).
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Polski A

IMPLANT
Glowka biodrowa

Przed zastosowaniem produktu konieczne jest dokfadne zapoznanie si¢ z nizej podanymi zaleceniami i
wskazowkami oraz zaleceniami specyficznymi dla produktu, a takze ich zachowanie do pozniejszego
wykorzystania.

Dystrybutor tego produktu nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub
posrednie, powstajace wskutek nieprawidtowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w
szczegdlnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidtowej pielegnacji badz
konserwacji produktu.

Implanty powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy, dysponujacych szczegolowa wiedza,
doswiadczeniem i umiejetnosciami z zakresu artroplastyki. Znajomo$¢ zalecanej do tego systemu
techniki operacyjnej i jej staranne zastosowanie sg niezbgdne do uzyskania optymalnego wyniku.

1 Opis produktu i materialy implantu

Glowki biodrowe, petniace funkcje partneréw stawowych miedzy trzpieniem biodrowym i panewka stawu
biodrowego, sg wykonane ze stali implantowej (ISO 5832-9) lub formowanego metoda kucia stopu
CoCrMo (ISO 5832-12). Gtowki biodrowe ze stali implantowej sg dostepne w wariancie standardowym
z konusem 12/14 oraz $rednicq zewnetrzng 28 mm i 32 mm oraz szyjkg o roéznej diugosci. Gtowki
biodrowe z formowanego metodq kucia stopu CoCrMo sa dostepne w wariancie standardowym z
konusem 12/14 oraz $rednicg zewnetrzng 22, 28 i 32 mm i roznej diugosci szyjka,

Produkt, zawarto$¢ opakowania i zastosowane materiaty opisano na etykiecie produktu. Implant nalezy
wszczepiac przy zastosowaniu odpowiedniej, znanej operujacemu techniki operacyjnej. Nalezy przy tym
przestrzega¢ wskazowek dotyczacych konkretnej techniki operacyjnej.

11 Przeglad implantow

Oznaczenie Material Numer referencyiny
Gtéwka biodrowa @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa 020-2800
Gtéwka biodrowa @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa 020-2801
Gléwka biodrowa @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa 020-2802
Gléwka biodrowa @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 stal implantowa 020-2803
Gléwka biodrowa @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 stal implantowa 020-2804
Gléwka biodrowa @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa 020-3200
Gtéwka biodrowa @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa 020-3201
Gtéwka biodrowa @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa 020-3202
Gléwka biodrowa @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 stal implantowa 020-3203
Gléwka biodrowa @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 stal implantowa 020-3204
Gfowka biodrowa @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Gowka biodrowa @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Gtowka biodrowa @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
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Material

Numer referencyjny

Gfowka biodrowa @ 28mm 12/14 S

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2800

Gtowka biodrowa @ 28mm 12/14 M

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2801

Gtowka biodrowa @ 28mm 12/14 L

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2802

Gtowka biodrowa @ 28mm 12/14 XL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2803

Gtowka biodrowa @ 28mm 12/14 XXL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-2804

Gtowka biodrowa @ 32mm 12/14 S

180 5832-12 CoCrMo

030-3200

Gtowka biodrowa @ 32mm 12/14 M

180 5832-12 CoCrMo

030-3201

Gtowka biodrowa @ 32mm 12/14 L

1SO 5832-12 CoCrMo

030-3202

Gtowka biodrowa @ 32mm 12/14 XL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-3203

Gtowka biodrowa @ 32mm 12/14 XXL

1SO 5832-12 CoCrMo

030-3204

12  Przegiad instrumentow

Do implantacji nalezy uzywa¢ wytacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik
AG:

Oznaczenie Numer referencyiny
Rekojes¢ pobijaka z szarym uchwytem silikonowym, | = 192 mm 506-060

Glowica @22/@26 M8 do pobijaka 506-061

Glowica @ 28/@ 32 mm do pobijaka 506-062

Glowica @ 36 mm do pobijaka 506-1212

Miotek 1100 g z szarym uchwytem silikonowym, L = 250 mm 506-072

13 Pozostale akcesoria

Oznaczenie Numer referencyiny
Szablon RTG do gtowki biodrowej @ 22 12/14 367-2007

Szablon RTG do gtowki biodrowej @ 28 12/14 367-2008

Szablon RTG do gtowki biodrowej @ 32 12/14 367-2009

Paszport implantologiczny 50000572

2. Sposoh postepowania
21  Wskazowki ogoine

Ten implant jest czgscig systemu i powinien by¢ stosowany wytacznie wraz z oryginalnymi czesciami
systemowymi. Do implantacji nalezy uzywa¢ wytacznie wyzej wymienionych instrumentéw nalezacych
do systemu. Przy stosowaniu instrumentéw nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi (50000354).

Ostroinie:

Implanty nalezy zawsze przechowywa¢ w kompletnym, nienaruszonym opakowaniu

ochronnym. Opakowania implantu nie wolno wystawia¢ na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Przed zastosowaniem implantu nalezy sprawdzi¢, czy jego
opakowanie nie zostato uszkodzone, co mogtoby zagrozi¢ sterylnosci implantu.

Przy rozpakowywaniu implantu nalezy sprawdzi¢ jego zgodno$¢ z opisem podanym na opakowaniu (nr

art. / nr seryjny / rozmiar).
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Przy wyjmowaniu implantu z opakowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich zalecer odnosnie higieny.
Nalezy przy tym pamieta¢ o ochronie wszystkich powierzchni implantu przed uszkodzeniami, poniewaz
ich powstanie mogtoby przesadzi¢ o ewentualnym niepowodzeniu operacji. W zwiazku z tym proteza
nie moze wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ jej powierzchnie. Przed
zastosowaniem kazdy implant powinien by¢ skontrolowany optycznie pod katem ewentualnych
uszkodzen.

Obrébka implantu moze skutkowac nie tylko skréceniem jego zywotnosci, gdyz obcigzenie wywierane
na proteze moze prowadzi¢ do jej natychmiastowego lub pézniejszego uszkodzenia. W zwigzku z tym
mechaniczna lub jakakolwiek inna obrébka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowac
implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidiowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposcb.

Ostroznie:  Implanty sg przeznaczone do jednorazowego stosowania! Powierzchnie czynne,
poddane indywidualnym obciazeniom wystepujacym w ciele konkretnego pacjenta,
zostajg uksztattowane w sposdb wykluczajacy mozliwo$¢ ponownego zastosowania
implantu. Slady obciazen na powierzchniach czynnych nie sa mozliwe do rozpoznania
wylacznie poprzez kontrole wizualna. W zwigzku z tym nalezy przyja¢, ze po
eksplantacji wystepuja wstepne uszkodzenia, wykluczajace ponowne zastosowanie
implantu.

22  Dopuszczalna kombinacja komponentow

Kompatybilnos¢ naszych produktéw gwarantujemy tylko w powiazaniu z naszymi wiasnymi produktami
ze znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do faczenia, dla ktorych jest dostepne
odpowiednie dopuszczenie wiasciwego urzedu. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji stosowania
wydanych przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.
taczenie implantéw OHST Medizintechnik AG z komponentami innego producenta, dla ktérych nie jest
dostepne zadne dopuszczenie OHST, jest wykluczone ze wzgledu na bezpieczenstwo produktow i
odpowiedzialno$¢ za produkt.

23  Wskazowki dotyczace stosowania

Ostroznie:  Konus wewngtrzny modulowej géwki protezy musi by¢ koniecznie dopasowany do
konusa modufowego trzpienia protezy. Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i
wewnetrzny konus gtéwki biodrowej musza by¢ czyste i nienaruszone.

Ostroznie:  Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas $rodoperacyjnej wymiany lub rewizji
gtowki biodrowej nalezy uzywac wytacznie gtowek biodrowych bez konusa
ceramicznego. Ta zasada obowiazuje niezaleznie od tego, z jakich materiatow zostato
utworzone wcze$niejsze parowanie konusow.

Ostroinie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentéw protetycznych. W tym
przypadku stosowanie metalowych gtéwek biodrowych w ramach rewizji jest
przeciwwskazane, poniewaz mogloby doprowadzi¢ do cigzkich, potencjalnie
zagrazajacych zyciu powiklan. Jesli w rzadkim przypadku dojdzie do ztamania
komponentu ceramicznego w trakcie operacji, absolutnie konieczne jest wykonanie
dokfadnego oczyszczania z usunigciem wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki
oraz doktadne optukanie rany.
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Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest dokfadne przeptukanie jego fozyska. Przy implantacji
nalezy pamigta¢ o usunieciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni
narzedzi) z przygotowanego tozyska implantu.

Ostroznie: W przypadku uzywania urzadzen chirurgii wysokiej czestotliwosci (np. kautera) nalezy
uwazaé, by nie wchodzity one w kontakt z implantami ani narzedziami. Mogtoby to
spowodowat  silne uszkodzenie implantéw lub narzedzi (np. ztamanie),
uniemozliwiajace ich stosowanie. Uszkodzonego implantu nie wolno pozostawia¢ w
ciele pacjenta i nalezy go wymieni¢ na nowy nieuszkodzony implant. Uszkodzone
narzedzia moga by¢ w dalszym ciagu uzywane tylko jesli zostanie zapewnione ich
zgodne z przeznaczeniem stosowanie.

24  Technika operacyjna

Po otwarciu torebki stawowej i poluzowaniu gtowy koéci udowej w panewce stawowej nalezy wycia¢
glowe kosci udowej analogicznie do planowania przedoperacyjnego i catkowicie ja wyjac.
Przygotowanie trzonu kosci udowej nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjg operacyjng uzywanego
systemu trzpienia biodrowego.

Po przygotowaniu trzonu kosci udowej mozna zweryfikowa¢ diugos¢ nogi i zakres ruchu, wykonujac
repozycje probna. Jest to dokonywane przy uzyciu prébnych giéwek biodrowych. Do repozycji probnej
odpowiednie sa takze raszple systemu trzpienia biodrowego OHST.

Nastepnie usuna¢ uchwyt raszpli pozostawionej w kosci udowej i ewentualnie potaczy¢ konus prébny z
raszpla, Nastepnie nasadzi¢ na raszplg lub konus probny probng gtowke biodrowa odpowiednig do
przedoperacyjnie wyznaczonej diugosci szyjki. Po repozycji nalezy sprawdzi¢ ostateczng stabilnosc,
mobilno$¢, zakres ruchu, diugos$c nogi i napiecie migéni.

Po repozycji probnej nalezy usunaé komponenty probne i kontynuowa¢ implantacje trzpienia
biodrowego zgodnie z technikg operacyjng uzywanego systemu trzpienia biodrowego.

Na zakoriczenie nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ konus protezy. Nastepnie nalezy nasadzi¢ gtowke
biodrowa o wcze$niej ustalonej dtugosci szyjki na konus wszczepianej protezy trzpienia biodrowego przy
uzyciu rekojesci pobijaka i gtowki pobijaka.

Po implantacji trzpienia stawu biodrowego przy zastosowaniu gtéwki biodrowej nalezy dokonac repozycji
oraz sprawdzi¢ zakres ruchu i diugo$¢ nogi. Na koniec warstwowo zamkna¢ rane przy zastosowaniu
najczesciej uzywanej metody.

3. Opakowanie i steryino$é

Zaleznie od metody sterylizacji, implanty sa zapakowane w przezroczyste 3-warstwowe worki z
laminowanej folii plastikowej (radiosterylizacja min. 25 kGy) lub przezroczyste 2-warstwowe worki z
materiatu Tyvek® (sterylizacja tlenkiem etylenu) w kartonowym pudetku. Instrumenty sq dostarczane w
stanie niesterylnym w opakowaniu ochronnym i przed uzyciem musza by¢ oczyszczone oraz poddane
sterylizacji zgodnie z odpowiednia instrukcjg obstugi (50000354). Podany termin przydatnosci do uzycia
obowigzuje dla przechowywania w nieuszkodzonym, oryginalnie zamknietym opakowaniu w
odpowiednich warunkach.

Ostroznie:  Implantow nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjil Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktorych opakowanie zostalo otwarte, wiaze sie z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych proceséw i dlatego moze by¢
wykonywane wylgcznie u producenta.
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Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usunigty wraz z kartonem
przez personel niesteryiny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton
powinien by¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposob, aby
sterylno$¢ wewnetrznej torby nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez
personel sterylny. W tej postaci nalezy przekaza¢ implant chirurgowi, ktéry bedzie mogt go sam
wyciagnat w stanie steryinym.

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyjna

Konieczne jest $ciste przestrzeganie planu przedoperacyjnego, opracowanego na podstawie obrazéw
rentgenowskich oraz danych z obrazowania TK i innych danych, ktéry zawiera wazne informacje o
odpowiednich implantach, ich umieszczaniu, mozliwosciach taczenia komponentéw oraz umozliwia
dokonanie wczes$niejszego wyboru implantéw do zastosowania. Operacje nalezy przeprowadzi¢ tylko
po ustaleniu tolerancji materiatu implantu przez pacjenta. Do planowania operacji nalezy uzy¢
szablonow rtg. Sg one dostepne we wszystkich rozmiarach w powigkszeniu 1,15:1. Dostepne sq takze
szablony rtg z podziatkg 1:1 w formie cyfrowej. Nalezy takze mie¢ przygotowane protezy prébne do
weryfikacji prawidtowo$ci umieszczenia (jesli majg zastosowanie) i implanty dodatkowe na wypadek,
gdyby okazato sie, ze potrzebne sg inne rozmiary lub ze przygotowanego implantu nie da sie¢
zastosowac. W trakcie opieki pooperacyjnej konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

Wezesniejsze zuzycie stawu biodrowego z powodu artretyzmu degeneracyjnego,
pourazowego lub reumatycznego

Ztamanie lub awaskularna martwica gtéwki udowej

Nastepstwo wczesniejszych operacji, np. osteosyntezy, rekonstrukcji stawu, artrodezy
Hemiartroplastyka lub catkowita proteza stawu biodrowego

Ostre lub przewlekte infekcje, migjscowe lub ogdinoustrojowe

Ciezkie schorzenia migéni, nerwow lub naczyn, zagrazajace konczynie, ktéra ma by¢ poddana
operacji

Ubytek substancji kostnej lub niedostateczna jako$¢ kosci, zagrazajace stabilnosci
zamocowania protezy

Wszelkie schorzenia towarzyszace, ktére moga zagrazac funkcji implantu

Nadwrazliwo$¢ na stosowany materiat

Miejscowe nowotwory kosci

W przypadku stosowania gtéwki biodrowej z nasada szyjki (XL i XXL) zakres ruchomosci jest
ograniczony o okoto 30° i osiaga w pochyleniu i wyproscie wartosci miedzy 80° i 100°.

W przypadku ztamania ceramicznej gtowki biodrowej przeciwwskazane jest stosowanie podczas rewizji
potaczenie metalu (gléwka biodrowa) z polietylenem (komponenty panewki stawowej) oraz metalu z
metalem.

1 Czynniki ryzyka i warunki, mogace wplywaé na powodzenie operacji
Ostroinie:  Doswiadczenia Kliniczne wykazuja, ze obecno$¢ jednej lub wigcej z nastepujacych
okoliczno$ci (czynnikéw ryzyka) moze prowadzi¢ do skrocenia czasu przebywania w
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pozycji stojacej, czestszych powiktan lub ogéinego gorszego wyniku artroplastyki stawu
biodrowego. Ta lista nie jest wyczerpujaca.

Ogolne czynniki ryzyka i warunki:

Nadwaga

Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow

Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami

Cigza

Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow

Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowac stawy

Zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie lekarskim
Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem

Czynniki ryzyka i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:

Zaburzenia metabolizmu kosci (osteoporoza, osteomalacja)

Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢

Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktdra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia czynno$ci migni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Skurcze migéni lub inne choroby spastyczne

Wazrost u dzieci i mlodziezy

Spodziewane ekstremalne obcigzenia, np. ciezka praca i aktywnoscig sportowa
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu

Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy

8. Dziatania niepoiadane

Nizej wymienione negatywne oddziatywania naleza do najbardziej typowych i najczesciej wystepujacych
nastepstw operacji:
- Infekcja
Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna
Zaburzenia sercowo-naczyniowe
Krwiaki
arestezja
Odretwienie
Obrzek
Uszkodzenie nerwu
Obrzeki

Nizej wymienione negatywne oddziatywania naleza do najbardziej typowych i najczesciej wystepujacych
nastepstw catkowitej artroplastyki biodra:

Zmiany potozenia i obluzowania protezy

Zwichniecie protezy

Zfamania implantu

Skurcze migéni
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Sztywnosé

Obnizona jako$¢ zycia (bdle; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchéw, szczegélnie na
lezaco)

Metaloza

Podwyzszenie poziomu jonow metali we krwi

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Pseudoguzy

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

Numer seryjny wprowadzonego implantu nalezy zapisa¢ w kartotece pacjenta. Opakowania ze
sterylnymi implantatami nalezy opatrzy¢ odpowiednimi etykietami.

Pacjent musi by¢ dokfadnie poinformowany o zaletach metody i zwigzanym z nig ryzykiem. Jesli
zastosowanie implantu zostanie uznane za najlepsze rozwigzania dla pacjentéw, ktérych czesciowo
dotyczg wyzej opisane przeciwwskazania, konieczne jest oméwienie z tymi pacjentami spodziewanych
skutkow tych okolicznosci oraz ewentualnych czynnikéw ryzyka. Pacjenci, ktérym zostanie wszczepiony
zastepczy staw biodrowy, musza by¢ poinformowani o tym, ze zywotno$¢ implantu jest uzalezniona od
ich wagi i poziomu aktywnosci. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o rodzajach aktywnosci, ktére pomoga
mu w ztagodzeniu skutkow tych komplikujacych okolicznoéci.

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operadji nalezy wyda¢ pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbgdne
informacje o implancie. Do udokumentowania zastosowanego implantu stuza naklejki. W trackie badar przy
wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapi¢ skutki uboczne, ktére sq szkodliwe dla pacjenta.
Do mozliwych skutkéw naleza migdzy innymi: artefakty, nagrzanie implantéw, indukcja pradu elektrycznego
i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z zaleceniami uzytkowymi
producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy w razie wapliwosci sprawdzi¢ implanty
poréwnawcze pod katem dopasowania w odpowiednim urzadzeniu do diagnostyki MRT. Nalezy
poinformowac pacjenta o istniejacym ryzyku.

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 130).
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Gesky &

IMPLANTAT

Ky&elni hlavice

Pred pouzitim vyrobku je uzivatel povinen podrobné se seznamit s nasledujicimi doporucenimi a pokyny
a s upozornénimi tykajicimi se konkrétné tohoto vyrobku a nasledné se jimi Fidit.

Prodejce ¢i distributor téchto vyrobkt nenese odpovédnost za pfimé ani nasledné skody, které vzniknou
neodbornym pouzivanim vyrobkl nebo nakladani s nimi, zejména v dusledku nedodrzeni nasledujiciho
navodu k pouziti nebo neodbornou péci o vyrobky ¢i jejich neodbornou tdrzbou.

Tyto implantaty sméji pouzivat pouze lékafi s podrobnymi znalostmi, zkuSenostmi a schopnostmi
v oblasti nahrad kycelniho kloubu. Nezbytnym pfedpokladem pro dosazeni co nejlepsiho vysledku je
znalost operacniho postupu doporuceného pro tento systém a jeho peclivé uplatnéni.

1 Popis wrobku a materialy implantatu

Kycelni hlavice slouzi jako artikulacni ¢lanek mezi kycelnim diikem akyCelni jamkou a jsou
zimplantatové oceli (SO 5832-9) nebo z kované slitiny CoCrMo (ISO 5832-12). Kycelni hlavice
zimplantatové oceli se dodavaji ve standardnim provedeni s kuzelem 12/14 a vnéj§im primérem
28 mm nebo 32 mm s rGizné dlouhymi krcky. Kycelni hlavice z kované slitiny CoCrMo se dodavaji ve
standardnim provedeni s kuzelem 12/14 a vnéj§im primérem 22 mm, 28 mm nebo 32 mm s rlizné
dlouhymi kréky.

Vyrobek, obsah baleni a pouzité materialy jsou uvedeny na stitcich na vyrobku. K voperovani implantatu
musi byt pouzita vhodna operacni technika, s niz je operatér seznamen. Je nutné fidit se pokyny
k pfislu$né operaéni technice.

11 Prehledimplantati

Oznaceni Material Referencni Gislo
Kyelni hlavice @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-2800
Kycelni hlavice @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-2801
Kycelni hlavice @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-2802

Kycelni hlavice @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-2803
Kycelni hlavice @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-2804

Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-3200
Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-3201
Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-3202

Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-3203
Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implantatova ocel 020-3204

Kycelni hlavice @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Kycelni hlavice @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Kycelni hlavice @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Kyelni hlavice @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
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Oznaceni Material Referencni Gislo
Kyelni hlavice @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Kycelni hlavice @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Kycelni hlavice @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Kycelni hlavice @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Ky&elni hlavice @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Kycelni hlavice @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12  Prehled nastrojii
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:

Oznaceni Referencni Eislo
Drzék dorazece se silikonovou rukojeti, Seda, L = 192 mm 506-060

Hlavice @ 22 / @ 26 mm M8 do dorazece 506-061

Hlavice @ 28 / @ 32 mm do dorazece 506-062

Hlavice @ 36 mm do dorazece 506-1212

Palicka 1100 g se silikonovou rukojeti, Seda, L = 250 mm 506-072

13  Ostatni prislusenstvi

Oznaceni Referencni Gislo
Rentgenova Sablona ke kycelni hlavici @ 22 12/14 367-2007
Rentgenova Sablona ke kycelni hlavici @ 28 12/14 367-2008
Rentgenova Sablona ke kycelni hlavici @ 32 12/14 367-2009

Prikaz implantatu 50000572

2. Pokyny pro zachazeni
21  Obecné pokyny

Tento implantat je soucasti systému asmi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vy$e uvedené systémové nastroje. Pied pouzitim
nastrojli se seznamte s piislusnym navodem k pouziti (50000354).

Upozomneéni: Implantaty je nutné uchovavat vzdy v neporuseném a neotevieném ochranném obalu.
Obal implantatd nesmi byt vystaven pfimému slunecnimu svétlu. Pfed pouzitim
implantatu zkontrolujte obal, zda neni poskozeny, protoze by to mohlo porusit sterilitu.

Pii vybalovani implantatu zkontrolujte, zda oznaceni na implantatu odpovida oznaceni na obalu (€.
vyrobku / sériové €. / velikost).

Pri vyjimani implantatu z obalu dodrzujte prislusné hygienické predpisy. Chraiite vSechny povrchy
implantatu pred poskozenim, nebot by to mohlo byt pficinou pfipadného netspésného zakroku. Protéza
se proto nesmi dostat do kontaktu s predméty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pred
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.
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Opracovanim se mize nejen zkratit doba Zivotnosti implantatu, ale hrozi téz, ze protéza pod zatézi hned
nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak opracovavan. Implantaty
z poskozenych oball, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty aimplantaty, snimiz bylo
nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt pouzivany.

Upozomnéni: Implantaty jsou urteny pouze k jednorazovému pouziti! Individualni zatéZzovani
funkénich ploch u jednoho pacienta ovlivni funkéni plochy natolik, Ze je opétovné pouZiti
implantatu vylouéeno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné
spolehlivé Zjistit pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychazejte z toho, Ze je
implantat poskozeny, coz vyluéuje jeho dalsi pouziti.

22  Pfipustné kombinace komponent

Kompatibilitu nasich vyrobkl zarucujeme pouze pfi pouzivani nasich vlastnich vyrobkl oznacenych
znackou CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani vkombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly
odpovidajici registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobcl endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spole¢nosti OHST.

Kombinovani implantatt spolecnosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcd, které
nebyly spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpecnosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.

23  PokynykpouZiti

Upozomnéni: Vnitini kuzel moduldmi hlavice protézy musi bezpodminedné odpovidat kuZzelu
moduldrniho kycelniho dfiku protézy. Kuzel kycelniho diiku a vnitfni kuzel kycelni
hlavice museji byt piii spojovani isté a neporusené.

Upozorneéni: Vyslovné upozorfiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pfi revizi kycelni
hlavice je tfeba pouzivat vyhradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati
bez ohledu na to, z jakych materialt byl pfedchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozorneéni: Pri poskozeni i zlomeni néjaké z keramickych komponent se doporucuje co
nejvéasnéjsi revize protetické komponenty. V tomto piipadé je pouziti kovovych
ky€elnich hlavic pfi revizi kontraindikovano, protoze hrozi zavazné, nékdy i zivot
ohrozujici komplikace. Dojde-li ve vzacném pfipadé ke zlomeni keramické
komponenty, je absolutné nevyhnutelny intraoperativni debridement s odstranénim
vsech keramickych Castic, které se daji najit, a vydatny vyplach rany.

Pred vioZzenim implantatu je nutné dostate¢né vyplachnout kostni loze implantatu. Dbejte na to, aby byly
z pripraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné Eastecky (napf. Glomky kosti nebo
obrou$ené ¢asti nastrojl).

Upozonéni:  Pii pouZiti vysokofrekvengnich chirurgickych nastroju (napf. kauter) je teba dbat na to,
aby tyto nastroje nepfisly do styku s implantaty nebo s jinymi nastroji. U implantatd ¢i
nastrojui jinak mize dojit k zavaznému poskozeni, které mize vést i k jejich selhani
(napr. ke zlomeni). V pripadé, Ze doSlo k poSkozeni implantatu, nesmi tento implantat
zlstat v téle pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud
dojde k poskozeni nastroju, Ize je nadale pouzivat pouze v pripadé, Ze Ucel, ke kterému
jsou urceny, zlistane zachovan.
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24  Operaénipostup

Po otevieni kloubniho pouzdra a luxace hlavice femuru z acetabula je tfeba provést resekci podle
predoperacniho planu a hlavici kompletné odstranit.

Priprava driku do femuru probiha podle operacniho postupu pro pouzity systém kycelniho dfiku.

Po pripravé femoralniho dfiku Ize zkusebni repozici kontrolovat délku nohy a rozsah pohybu. Provadi
se to s pomoci zkusebnich kycelnich hlavic. Kromé nich jsou ke zkuSebni repozici vhodné také rasple
ze systému kycelnich dfiki OHST.

Nejprve odstrarite rukojet z radple zavedené do femuru a pfipadné nasadte na raspli zkusebni kuzel.
Poté nasadte zkusebni kycelni hlavici zvolenou podle predoperacné zjisténé délky kréku na raspli,
resp. na zkusebni kuzel. Po repozici zkontrolujte definitivni stabilitu, pohyblivost, rozsah pohybu, délku
nohy a svalové napéti.

Po zkusebni repozici vyjméte zkusebni komponenty a pokracujte implantovanim kycelniho dfiku podle
operacniho postupu pro pouzity systém kycelniho dfiku.

Kuzel protézy poté dikladné vyCistéte a osuste. Poté s pouzitim drzaku dorazece hlavic a hlavy
dorazece hlavic nasadte kycelni hlavici s krckem predem uréené délky na kuzel implantované protézy
kycelniho dfiku.

Po implantaci reponujte kycelni dfik s kycelni hlavici do jamky a zkontrolujte rozsah pohybu a délku
nohy. Nasledné uzaviete ranu upfednostiiovanym zplisobem po vrstvach.

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantaty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicewrstvé plastové
folie (pro sterilizaci zafenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém prihledném sacku z materialu Tyvek® (pro
sterilizaci etylenoxidem) a uloZeny v krabicce. Nastroje se dodavaji nesterilni v ochrannych obalech
apred pouzitim je tfeba je vyCistit a sterilizovat podle pfislusného navodu k pouziti (50000354).
Uvedené datum exspirace plati za pfedpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek
skladovan ve vhodnych podminkach.

Upozornéni: Implantaty nesmé&ji byt opakovand sterilizovany!  Opakovanou pfipravu
neimplantovanych komponent z otevienych oballl smi provadét vyhradné vyrobce,
protoze komponenty museji znovu projit jednotlivymi validovanymi postupy.

Vnéjsi sacek tvorici trojity prihledny obal odstrariuje spole¢né s krabickou nesterilni personal. V pfipadé

dvojitého priihledného obalu odstrafiuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba otevit

tak, aby nebyla poru$ena sterilita vnitiniho sacku. Vnitini sacek pak pfevezme a otevi'e sterilni personal.

Oteveny vnitini saCek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantat.

a Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovani zékroku podle rentgenovych snimku, udaji z CT a podobnych podkladli je naprosto
nezbytné, nebot poskytuje dilezité informace o tom, jaky implantét je vhodny, kam ma byt umistén a
s jakymi komponentami je mozné ho spojit, a umozriuje také predbézné zvolit velikost implantéatu. Pred
zakrokem musi byt ovéfeno, zda pacient material pouzity k vyrobé implantatu snasi. K naplanovani
zékroku je tfeba pouzit rentgenové Sablony. Ty jsou dodavany pro viechny velikosti ve zvétseném
méfitku 1,15:1. V digitalni podobé jsou k dispozici také rentgenové Sablony v méfitku 1:1. Zarover je
vhodné pripravit si také zkuSebni protézy k ovéfeni, zda bude protéza spravné sedét (podle konkrétniho
pfipadu), a dal$i implantaty pro pfipad, Ze bude tfeba pouZit jinou velikost implantatu nebo nebude
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mozné pripraveny implantat pouzit. V ramci pooperacni péce je treba postupovat podle uznavanych
postupa.

S. Indikace

Pokrocilé opotiebeni kycelniho kloubu v disledku degenerativni, posttraumatické nebo
revmatoidni artritidy

Fraktura nebo avaskularni nekréza kycelni hlavice

Stav po predchozich zakrocich, napr. osteosyntéza, rekonstrukce kloubu, artrodéza
Hemiartroplastika nebo totalni endoprotéza kyelniho kloubu

6. Kontraindikace

Akutni nebo chronické infekce, lokalni ¢i systémové

Zavazna onemocnéni svalll, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu

Chybégjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohroZzujici stabilni uchyceni protézy
Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantatu
Precitlivélost na pouzity material

Lokalni kostni tumory

Pri pouziti kycelnich hlavic s nastavcem kreku (XL a XXL) je rozsah pohybu snizen zhruba o 30°. Pfi
ohybani a natahovani jsou dosahovany hodnoty od 80° do 100°.

V pfipadé zlomeni jedné z keramickych kycelnich hlavic je pfi revizi kontraindikovana kombinace kovu
(kyCelni hlavice) a polyetylenu (acetabulova komponenta) a kovu a kovu.

1 Rizikové faktory a stavy, které mohou nepfiznivé oviiwnit uspéch zakroku

Upozomneéni: Klinické zkusenosti ukazuiji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich pravodnich
okolnosti (rizikovych faktorll) mize dojit ke zkraceni Zivotnosti kloubni nahrady,
CastéjSimu vyskytu komplikaci nebo k celkové horsimu vysledku artroplastiky kycle.
Tento vycet neni konecny.

Obecné rizikové faktory a stavy:

Nadvaha

Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi
Téhotenstvi

UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

Prodélana nebo hrozici infekEni onemocnéni, ktera by mohla postihnout kloub
Hluboka zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze

Veskera obecna operacni rizika

Rizikové faktory a stavy specifické pro artroplastiku kycle:

Naru$eni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)
Vznik fisur, ve vzacnych pfipadech fraktur
Poruchy prokrveni postizené koncetiny
Neurologické poruchy v postizené koncetiné
Poruchy funkce svalli v postizeném kloubu
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Svalové spasmy nebo jina spasticka onemocnéni

Rust u déti a dospivajicich

Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu

Epilepsie nebo jiné priciny opakovanych padu se zvysenym rizikem fraktury
Deformace kloubu ztéZujici ukotveni implantatu

Oslabeni nosnych struktur nadorem

8. NeZadouci ucinky

NiZe uvedené nezadouci Ucinky patfi k typickym a nejcastéji se vyskytujicim pooperacnim komplikacim:
Infekce
Zilni tromboza a plicni embolie
Kardiovaskularni poruchy
Hematomy
Parestezie
Necitlivost
Otok
Poskozeni nervii
Otoky

Nize uvedené nezadouci Ucinky patfi k nejbéznéjSim a nejcastéjsim nasledkim totalni artroplastiky
kycelmho kloubu:

Zména polohy a uvolnéni protézy

Luxace protézy

Zlomeni implantatu

Svalové kiece

Ztuhlost

Zhorsena kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezeni rozsahu pohybu, a to i vieze)

Metaléza

Zvy$ena hladina kovovych iontd v krvi

Osteolyza

Heterotopicka osifikace

Pseudotumory

9. Informovéni pacienta, dokumentace

Sériova Cisla pouzitych implantatu je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do oballi
sterilnich implantatt jsou k tomuto Gcelu vioZeny stitky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu ajeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
fedeni pro pacienta i presto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat. Pacientiim
s nahradou kycelniho kloubu je nutné vysvétlit, Ze doba Zivotnosti implantatu zavisi na télesné hmotnosti
a mife fyzické aktivity. Pacienta je nutné poucit o tom, jak muZze tyto nepfiznivé viivy na implantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt Iékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Po zakroku je tfeba predat pacientovi prikaz implantatu, v némz jsou uvedeny viechny
dilezité Udaje oimplantatu. K dokumentaci pouzitého implantatu jsou prilozeny samolepici &titky. Pfi
snimkovani MR mtize dochézet k nezadoucim projeviim, které mohou pacienta poskodit. Mimo jiné se mize
jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantétu, indukci elektrickych proudd nebo i uvolnéni implantatu.
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Pred snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti od vyrobce pristroje. K posouzeni individuélniho
rizika je mozné v pripadé pochybnosti pouZit srovnatelny implantét a ovéfit, zda je kompatibilni s danym MR
skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10.  Vysvétieni symbolii na Stitcich

Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 130).

73



Magyar &

IMPLANTATUM
Combcsontfej

A termék hasznalata elétt a hasznalo koteles a kovetkezd ajanlasokat, tudnivalokat, tovabba a
termékspecifikus eldirasokat gondosan ttanulmanyozni és betartani.

A termék forgalmazéja nem vallal feleldsséget a szakszer(itlen hasznalat vagy kezelés kovetkeztében
felmeriild kozvetlen és masodlagos karokért, kiilondsen akkor nem, ha azok a hasznalati Utmutatd
figyelmen kiviil hagyasatol vagy szakszer(itlen kezeléstél, gondozastol keletkeznek.

Az implantatumot csak a csipdprotetikaban részletes ismeretekkel, tapasztalatokkal és képességekkel
rendelkezé orvosok alkalmazhatjak. A rendszerre ajanlott operaciotechnikaban valo jartassag és a
gondos alkalmazas ismerete elengedhetetlen a lehetd legjobb eredmény eléréséhez.

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

A combcsontfejek artikulacids partnerként szolgalnak a csipdszar és a csipévapa kozott és
implantatumacélbol (ISO 5832-9) vagy egy CoCrMo kovacsolt 6tvozetbdl (ISO 5832-12) alinak. Az
implantatumacélbol 1évé combesontfejek standard valtozatként 12/14 konusszal, 28 mm és 32 mm kiilsé
atmérdvel és kilonbdzé nyakhosszusaggal allnak rendelkezésre. A CoCrMo kovacsolt 6tvozetbdl [éve
combcsontfejek standard valtozatként 12/14 kénusszal, 22 mm, 28 mm és 32 mm kiilsd atmérovel és
kilonbdzd nyakhosszsaggal allnak rendelkezésre.

A terméket, a csomagolas tartalméat és az alkalmazott alapanyagokat a termékcimkék definialjak. Az
implantatumot alkalmas, az operal¢ altal ismert operacios technikaval lltessék be. Az eljarasban kovetni
kell a hozza tartozé operacios technika magyarazatait.

A Implantatumok attekimeése

Elnevezés Anyay Referenciaszam
Combcsontfej @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-2800
Combcsontfej @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-2801
Combcsontfej @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-2802
Combcsontfej @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-2803
Combcsontfej @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-2804
Combcsontfej @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-3200
Combcsontfej @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-3201
Combcsontfej @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-3202
Combcsontfej @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-3203
Combcsontfej @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 Implantatumacé! 020-3204
Combcsontfej @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Combcsontfej @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Combcsontfej @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Combcsontfej @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Combcsontfej @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Combcsontfej @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Combcsontfej @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Combcsontfej @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Combcsontfej @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Combcsontfej @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Combcsontfej @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Combcsontfej @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Combcsontfej @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 Miiszerek Attekintése
eliltetésre kizarélag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt miszerei alkalmazhatok:

Elnevezés Referenciaszam
Fejre-iitd, kézi rész szilikon markolattal, sziirke, L= 192mm 506-060
Fejrész @22/026 M8 fejre-iitohdz 506-061
Fejrész @28/@32mm fejre-iitohdz 506-062
Fejrész @36mm fejre-t6hoz 506-1212
Kalapacs 1100g, kézi rész szilikon markolattal, szirke, L= 250mm 506-072

13  Egyébtartozékok
Elnevezés Referenciaszam
Rontgensablon combcsontfej @22 12/14 367-2007
Rontgensablon combcsontfej @28 12/14 367-2008
Rontgensablon combcsontfej @32 12/14 367-2009
Implantatum azonosité 50000572

2. Hasznélat

21  Analanos tudnivalok

Az implantatum egy adott rendszer része és csak a hozza tartozd, eredeti rendszerelemekkel
hasznalhato. Beliltetésre kizarolag a rendszer fent nevezett miiszerei alkalmazhatok. A miszerek
alkalmazasa el6tt tanulmanyozza &t és kovesse a vonatkozé hasznalati utmutatét (50000354).

Wigyazat: Az implantatumot teljes, bontatlan védécsomagolésban kel tartani. Az implantatum
csomagolasat nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni. Az implantatum hasznalata
elétt vizsgalia meg a csomagolds sértetlenségét, mert a sériilés hatranyosan
befolyasolhatja a sterilitast.

Az implantatum kibontasakor vizsgalia meg, hogy megegyezik-e a csomagolason feltiintetett
elnevezéssel (cikksz. / sorozatsz. / méret).
Az implantatum kicsomagolasa kozben tartsa be a megfeleld higiéniai eléirasokat. Ugyeljen ra, hogy az
implantatum minden feliiletét 6vja a sériiléstél, mert dontd kihatdsa lehet az alkalmazas esetleges
sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a felliletén.
Minden implantatum beiiltetése elétt vizsgalia meg optikailag, hogy nincs-e rajta sériilt rész.

75



Az implantatum megmunkalasa nemcsak élettartamat csokkentheti, hanem terhelés alatt azonnal vagy
akar késébb is a protézis tonkretételét okozhatja. Az implantatumot ezért sem mechanikusan, sem
egyéb modon nem szabad feldolgozni. Sériilt csomagolasbal kikeriild, nem steril, szennyezett, sériilt
vagy szakszer(tlenil kezelt, engedély nélkiil feldolgozott implantatumot nem szabad hasznaini.

Wigyazat: Az implantatum csak egyszer alkalmazhato! Az egyéni, paciens altali terhelés alakitja a
funkciofelileteket, ezért kizart a protézis Ujrafelhasznélasa. A funkciofeliiletek
hasznalatdnak nyomai nem ismerhetok fel biztonsaggal kizarélag vizualis
modszerekkel. Ezért explantécio utan azt kel feltételezni, hogy olyan karok keletkeztek
az el6z6 hasznalat soran, amelyek kizarjak az jboli hasznalatot.

22  Akomponensek megengedett kombinacioja

Termékeink kompatibilitasat kizarélag sajat CE-jelzésti termékeinkkel, valamint a kombinaciohoz
altalunk jovahagyott termékekkel kapcsolatban garantaljuk, amelyek megfeleld engedéllyel
rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartjanak hasznalati utasitasait, valamint az
OHST éltal jovahagyott kombinaciomatrixot.

Az OHST Medizintechnik AG implantdtumainak kombinacidja mas gyartoktdl szarmazd
komponensekkel, amelyeket az OHST nem hagyott jova, termékbiztonsagi és termékfelelésségi okokbol
kizart.

23  Alkalmazasi eldirasok

Wigyazat: A moduléris protézisfej belsé kipjanak feltétieniil egyeznie kell a moduléris protézisszar
kapjaval. A csipdszar kipnak és a csipdfej belsd kupjanak dsszeillesztéskor tisztanak
és épnek kell lennie.

Wigyazat: Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcesontfej intraoperativ cseréje vagy reviziéja
soran kizarolag keramia kup nélkuli combcsontfejet kell hasznalni. Ez fiiggetlenil attdl
érvényes, hogy milyen anyagokbdl képezték az eléz6 kupparositast.

Wigyazat: Egy keramia komponens sériilése vagy torése esetén a protézis komponensek lehetd
leggyorsabb teljes reviziéja ajanlott. Ebben az esetben fém combcsontfejek
hasznalata egy revizi keretében ellenjavallt, mivel ez slyos, részben életveszélyes
szovodményekhez vezethet. A miitét soran a keramiatorés ritka esetében egy alapos
sebtisztitas, az dsszes megtalalhatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy
kiados seboblités feltétlentl sziikséges.

Az implantatum behelyezése el6tt megfeleléen meg kell mosni az implantatum helyét. Kozben tigyeljen
ra, hogy az Osszes laza részecskét (pl. csontszilank, szerszamokrél ledorzsolodott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elékészitett helyérol.

Wigyazat Nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok (pl. kauter) hasznélata esetén iigyelni kell arra,
hogy azok ne érjenek az implantatumokhoz vagy a miiszerekhez. Ellenkezé esetben az
implantatumok vagy mszerek olyan stlyosan megsériilhetnek, hogy az
meghibasodashoz (pl. téréshez) vezethet. Abban az esetben, ha egy implantatum
megsériilt, nem maradhat a paciensben, hanem ki kell cseréini egy Uj, ép
implantatumra. Ha muszerek sériiinek meg, akkor azok csak akkor hasznalhatok
tovabb, ha rendeltetésszer(i hasznalatuk kifogastalanul adott.
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24  Operacios technika

Az iziileti tok megnyitasa és a combcsontfej acetabulumbdl torténd kiforditasa utan a combesontfejet a
miitét elétti tervnek megfeleléen reszekalni kell és teljesen el kell tavolitani.

A femurszar preparécitja az alkalmazandd csipdszar rendszer operaciés Utmutatéjanak megfeleloen
torténik.

A combcsontszar prepardcidja utan proba-reponalassal ellendrizheté a lab hossza és a
mozgastartomany. Ezt a proba-combesontfejekkel kell végezni. Ezen kiviil az OHST csipdszar rendszer
reszeldi is alkalmasak a proba-reponalashoz.

El6szor el kell tavolitani a nyelet a combcsontban maradé reszel6rol és sziikség esetén dssze kell kotni
a proba-konuszt a reszelGvel. Ezutan fel kell helyezni a proba-combesontfejet az operacio elétt
meghatarozott nyakhosszUsagnak megfelelden a reszelre, ill. a prébakupra. Reponalas utan ellendrizni
kell a megfeleld stabilitast, mobilitast, mozgastartomanyt, labhosszisagot és az izomfeszességet.

A préba-reponalas utan a proba-komponenseket el kell tavolitani és a beavatkozast a csipdszar
beiiltetésével kell folytatni az alkalmazasra keriilo csipSszar-rendszer miitéti technikja szerint.

Ezt kovetden a protézisktpot alaposan meg kell tisztitani és meg kell szaritani. Ezutan az elézdleg
meghatarozott nyakhosszUsagu combcsontfejet, a fejre-td kézi rész és a fejre-ité-fej hasznalata mellett
az implantalt csip8szar-protézis kupjara kell helyezni.

A beiiltetés utan a csipdszarat a combcsontfejjel a csipovapaba kell reponaini és ellendrizni kell a
mozgastartomanyt és a labhosszisagot. Ezt kovetden a sebet az elényben részesitett modon
rétegenként kell lezarni.

A sterilizalasi eljarastol fliggéen az implantatumokat mianyag kompozit foliabdl késziilt 3-szoros
atlatszo zacskoba (sterilizalas legalabb 25 kGy dozisii sugarzassal) vagy Tyvek® 2-szeres atlatszo
zacskoba (etilén-oxid-sterilizalas) csomagoljak kartonnal. A miszereket nem steril védécsomagolasban
szallitjak, ezért hasznalat el6tt a hozza tartozo hasznalati itmutatonak (50000354) megfelelden meg kell
tisztitani és sterilizalni. A megadott lejarati datum sértetlen, bontatlan csomagolas és megfelelé feltételek
melletti tarolas esetén érvényes.

Wigyazat: Implantatumot nem szabad Ujrasterilizaini. A nem beiiltetett, kibontott csomagolasu
elemek Ujrahasznositasara kizarolag a gyartonak van engedélye, mivel bizonyos
validalt folyamatokat Cjbol el kell végezni.

A 3-szoros atlatszo zacskd csomagolés kiilsé zacskéjat és a kartont egy nem steril személynek kell
eltavolitani. 2-szeres atlatszé zacské csomagolas esetén csak a kartont kell nem steril személynek
eltavolitani. A masodik zacskot ugy kell kinyitni, hogy ne veszélyeztesse a belsd zacsko sterilitasat. A
legbelsé csomagolo tasakot steril személy fogja meg és nyissa ki. Ebben a formaban az implantatumot
mar Ugy kell atadni a sebésznek, hogy kdzvetleniil a steril implantatumot vehesse el.

4 Preoperacids tervezés és poszioperacios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonld adatok alapjan elengedhetetlen és
fontos informéciokat ad az alkalmas implantatumrél, elhelyezésérdl, a komponensek lehetséges
kombinacioirél, tovabba lehetové teszi az alkalmazasra keriild implantatum méretének elozetes
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor szabad elvégezni, ha tisztaztak az implantatum anyaganak a
paciens szervezetével vald Osszeférhetdségét. Az operacio tervezéséhez rontgensablonokat kell
hasznalni. A rontgensablonok minden méretre 1,15:1 nagyitasban kaphatok. Ezen kivill a
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rontgensablonok 1:1 méretaranyban, digitalis formaban is rendelkezésre allnak. A megfelelé pozicio
feliilvizsgalatara probaprotézisek (ahol alkalmazhaté) és kiegészité implantatumok alljanak
rendelkezésre arra az esetre, ha mas méret volna szilkséges vagy nem hasznalhatd a tervezett
implantatum. Posztoperacios ellatasra elismert eljarasmodokat kell alkalmazni.

S. Javaliat

A csipéiziilet elérehaladott kopasa degenerativ, poszttraumas vagy reumathoid arthritis
kovetkeztében

A combcesontfej torése vagy avaszkularis nekrozisa

Korabbi mitétek, pl. osteosynthesis, iziilet rekonstrukcio, arthrodesis kovetkeztében fellépd
allapotok

Hemiarthroplastika vagy teljes csipdprotézis

6. Ellenjavaliat

Akut vagy kronikus fertdzések, helyi vagy szisztémas

Sulyos izom-, ideg- vagy érbetegségek, amelyek veszélyeztetik az érintett végtagot
Hianyzo csontanyag vagy a protézis stabilitdsat veszélyeztetd rossz csontminéség
Minden olyan kiséré betegség, ami veszélyeztetheti az implantatum funkciojat
Felhasznalt anyagokkal szembeni tulérzékenység

Lokalis csonttumorok

Nyakratétes (XL és XXL) csipdfejek hasznélata esetén a mozgasterjedelem mintegy 30°-kal csokken,
és hajolaskor, nytjtaskor 80°-100° kozétti értéket ér el.

A keramia combcsontfej torése esetén egy revizié soran a fém (combcsontfej) parositasa polietilénnel
(izvapa-komponens), valamint a fém-fém parositas ellenjavallt.

1 Amiitét sikerét hatranyosan hefolyasold kockazati tényezik és feltételek

Wigyazat: Aklinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy az alabbi kisérd koriilmények egyikének vagy
egylttes fennallasa (kockazati tényezok) rovidebb élettartamot, gyakoribb
szovodményeket vagy egy csipd artroplasztika dsszességében rosszabb eredményét
okozhatjak. Ez a lista nem teljes.

Altalanos kockazati tényezok és feltételek:

talsuly

Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés

Pszichikai vagy szenvedélybetegek

Terhesség

kortizon vagy citosztatikumok magas dézisu szedése

elszenvedett vagy fenyeget6 fert6té betegségek lehetséges iziileti megnyilvanulasokkal
lab mélyvénas trombdzisa és/vagy tiidéembolia az anamnézisben

minden &ltalanos operacios kockazat

A csip8-artroplasztikéra vonatkozo specifikus kockazati tényezok és feltételek:

csontanyagcsere zavarok (osteoporozis, osteomalazie)
Fissurak, ritkabb esetben frakturak fellépése
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8.

az érintett teriilet vérellatasi zavarai

az érintett terlilet neuroldgiai zavarai

az érintett iziilet hibas izomfunkcioi

Izomgdresok vagy mas spasztikus korképek

Gyermekek és fiatalkortiak névekedése

varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal

epilepszia vagy toréskockazattal jaro balesetek egyéb, ismételt eléfordulasi okai
az implantatum rogzitését nehezitd iziletdeformalodasok

tartd struktirak gyengesége tumor kévetkeztében

Nemkivanatos hatasok

Az aldbbiakban felsorolt negativ hatasok a mitét legjellegzetesebb és leggyakrabban elGforduld
kovetkezmenyelhez tartoznak:

fert6zés

vénas trombozis és tiddembolia
kardiovaszkularis betegségek
hematéma

paresztézia

érzéscsokkenés

duzzanat

idegkarosodas

6déma

Az alabbiakban felsorolt negativ hatésok a telies korli csipd-artroplasztika legjellegzetesebb és
Ieggyakrabban eléforduld kovetkezményeihez tartoznak:

protézis helyének megvaltozasa és kilazulasa
protézis luxacioja

implantatumtorések

izomgdresok

merevség

csokkent életmindség (fajdalom, alvaszavarok, a mozgastartomany korlatozasa; kiilondsen
fekvd helyzetben is)

metallézis

fémionok ndvekedése a vérben

Osteolysis

heterotopikus csontosodas

4l daganatok

Apaciens tajékoztatasa, dokumentalas

A beiiltetett implantatumok sorozatszamat a paciens iratai kozétt kell dokumentaini. A steril
implantatumok csomagolasahoz a szallitd mellékeli a megfeleld cimkéket.

A pacienst fel kell vilagositani az eljaras elonyeirdl és kockazatairél. Ha az implantatum tekinthetd a
paciens szamara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikéciok részben

érintik, tajékoztatni kell az ilyen kori

ények varhato kihatasokrol és kockazatokrol. Figyelmeztetni kell

azokat a pacienseket, akik csipizilet potlast kapnak, hogy az implantatum élettartama fligg
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teststlyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst tajékoztatni kell azokrol az aktivitasokrol, amelyekkel
csokkentheti a nehezitd koriilmények kihatasait.

A paciensnek adott minden informaciét irasban dokumentalja az operalé orvos. A paciens az operacio utan
implantatum-igazolvanyt kap, amely tartalmazza az implantatumra vonatkozo 6sszes szlikséges informaciot.
A felhasznatt implantatum dokumentalasahoz ragasztos matricak linak rendelkezésre. MRT vizsgélatoknal
a paciens szamara karos, nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek. Lehetséges hatasok tobbek kozétt az
implantatum artificialis elvaltozasai, a melegedés, az elektromos aram indukcidja, az implantatum
meglazuldsa. Alkalmazas eldtt tanuiményozzak &t az eszkdzgyartd hasznalati informacioit. Egyéni
kockazatbecslés keretében, kétely esetén vizsgélianak meg dsszehasonlithatd implantatumokat a
mindenkori MRT-kész(ilékre alkalmassaguk szempontjabdl. A kockazatokrol tgjékoztatni kell a pacienst.

10.  Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG altal hasznalt szimbdlumok a mellékletben talalhatok (130 oldal).
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Romana A

IMPLANT
Capfemural

Tnaintea utilizarii produsului, utilizatorul este obligat s& studieze cu grija si sa respecte urmatoarele
recomandari si indicatii precum si indicatiile specifice produsului.

Distribuitorul acestor produse nu si asuma nicio raspundere pentru daunele nemijlocite sau consecutive
care rezultd dintr-o utilizare sau manipulare necorespunzatoare, mai ales din nerespectarea
instructiunilor de utilizare de mai jos sau din intretinerea sau repararea necorespunzatoare.

Aplicarea acestor implante este permisa numai medicilor cu cunostinte, experienta si deprinderi detaliate
n domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandata pentru acest sistem
si aplicarea atenta a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil.

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Capetele femurale servesc ca si partener de articulare intre tija femurald si acetabul si sunt confectionate
din otel de implanturi (1SO 5832-9) sau dintr-un aliaj de CoCrMo (ISO 5832-12). Capetele femurale din
otel de implanturi sunt disponibile in varianta standard, cu conus de 12/14 si cu diametre exterioare de
28 mm si 32 mm, cu lungimi diferite ale colului. Capetele femurale din aliaj de CoCrMo sunt disponibile
in varianta standard, cu conus de 12/14 si cu diametre exterioare de 22 mm, 28 mm, 32 mm, cu lungimi
diferite ale colului.

Produsul, continutul pachetului si materialele utilizate sunt specificate cu ajutorul etichetelor produsului.
Implantul se aplica printr-o tehnicé operatorie corespunzatoare, familiara operatorului. Pentru aceasta
trebuie respectate precizérile tehnicii operatorii aferente.

11  Prezentare sinoptici implante

Denumirea Material Numér de referintd |
Cap femural @ 28mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2800
Cap femural @ 28mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2801
Cap femural @ 28mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2802
Cap femural @ 28mm 12/14 XL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2803
Cap femural @ 28mm 12/14 XXL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-2804
Cap femural @ 32mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3200
Cap femural @ 32mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3201
Cap femural @ 32mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3202
Cap femural @ 32mm 12/14 XL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3203
Cap femural @ 32mm 12/14 XXL Otel de implanturi ISO 5832-9 020-3204
Cap femural @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Cap femural @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Cap femural @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Cap femural @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
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Denumirea Material Numér de referinta |
Cap femural @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Cap femural @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Cap femural @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Cap femural @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Cap femural @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Cap femural @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Cap femural @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Cap femural @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Cap femural @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 Prezentare sinopticd instrumente

Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele OHST Medizintechnik AG prezentate in cele ce
urmeaza:

Denumirea Numir de referinta
Piesa de mana a impactorului, cu méner de silicon gri, L= 192mm 506-060

Cap @22/26 M8 pentru impactor 506-061

Cap @28/@32mm pentru impactor 506-062

Cap @36mm pentru impactor 506-1212

Ciocan de 1100g cu méner de silicon gri, L=250mm 506-072

13 Rite accesorii

Denumirea Numir de referinta
Sablon radiologic cap femural @22 12/14 367-2007

Sablon radiologic cap femural @28 12/14 367-2008

Sablon radiologic cap femural @32 12/14 367-2009

Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21 Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaza numai cu pértile de sistem originale aferente.
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inaintea utilizarii
instrumentelor trebuie consultate instructiunile de utilizare (50000354) aferente.

Atentie: Implantele trebuie pastrate intotdeauna in ambalajele lor de protectie complete,
nedeschise. Nu se expune amblalajul implantelor la lumina directa a soarelui. Inaintea
insertiei implantului trebuie examinat ambalajul cu privire la eventuale deteriorari,

deoarece acestea pot afecta sterilitatea.

La despachetarea implantului trebuie verificata concordanta sa cu denumirea de pe ambalaj (Nr. art. /

Nr. seriei / marimea).

T timpul scoaterii implantului din ambalaj trebuie respectate prevederile de igiena corespunzétoare.

Trebuie acordatd atentie protectiei tuturor suprafetelor implantului impotriva deteriorarilor, deoarece

acestea pot decide asupra eventualelor insuccese. De aceea, proteza sé nu vina in contact cu obiectele
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care i-ar putea deteriora suprafata. Tnaintea insertiei, fiecare implant trebuie verificat optic cu privire la
eventualele locuri deteriorate.

Prelucrarea unui implant poate nu numai sa scurteze durata de viata a acestuia, ci sa si duca la esecul
imediat sau in timp al protezei la solicitare. De aceea, implantul nu se prelucreaza nici mecanic nici in
vreun alt fel. Nu este permisa utilizarea implantelor din ambalaje deteriorate, cele nesterile, contaminate,
deteriorate sau manipulate necorespunzator sau implantele prelucrate féra autorizatie.

Atentie: Implantele sunt prevazute pentru o aplicare unicd! Solicitarile individuale ale
suprafetelor functionale la un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incat
reutilizarea trebuie exclusd. Urmele solicitérilor de la nivelul suprafetelor functionale nu
pot fi constatate clar numai cu metode vizuale. De aceea, dupa explantare trebuie pornit
de la deteriorari prealabile care exclud reutilizarea.

22  Combinatiade componente permisa

Garantdm compatibilitatea produselor noastre numai in legétura cu produsele noastre proprii, cu marcaj
CE precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care existé o aprobare adecvata.
Tn acest caz trebuie avute in vedere instructiunile de utilizare ale producétorului endoprotezei precum si
matricea de combinare aprobaté de OHST.

Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producatori, pentru
care nu existd o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de
raspundere pentru acestea.

23  Indicatil privind aplicarea

Atentie: Conusul interior al capului modular al protezei trebuie neaparat sa corespunda cu
conusul tijei modulare a protezei. La montare, conusul tijei femurale si conusul interior
al capului femural trebuie sa fie curate si intacte.

Atentie: Se atrage atentia in mod explicit ca la inlocuirea intraoperatorie sau la revizia capului
femural trebuie utilizate numai capete femurale fara con ceramic. Acest lucru este
valabil indiferent din ce materiale a fost fabricata perechea de conuri precedente.

Atentie: Tn cazul deteriorarii sau fracturarii unei componente ceramice, se recomanda revizia
completd cat mai timpurie posibil a componentei protetice. n acest caz este
contraindicata utilizarea capetelor femurale metalice in cadrul unei revizii, deoarece se
poate ajunge la complicatii grave, care in parte pot periclita viata. Intraoperator, in
cazul rar al unei fracturari a componentei ceramice, este absolut necesara o debridare
temeinica, cu indepartarea tuturor particulelor cermice prezente, precum si o spalare
din abundenta a plagii.

Patul implantului trebuie spélat din abundenta fnaintea aplicarii implantului. Tn acest context trebuie

acordata atentie indepartérii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin

frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.

Atentie: Tn cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecventd fnalta (de ex. cauterul) trebuie
awut grijé ca acestea sa nu se atinga de implanturi sau instrumente. n caz contrar,
implanturile sau instrumentele pot fi deteriorate atat de mult incat se poate ajunge la
esec (de ex. fracturare). Daca un implant a fost deteriorat, acesta nu poate raméne in
corpul pacientului, ci trebuie schimbat cu un implant nou si integru. Daca instrumentele
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au fost deteriorate, atunci ele pot fi utilizate in continuare numai daca scopul utilizarii lor
conform destinatiei acestora exista fara niciun dubiu.

24  Tehnica operatorie

Dupé deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din acetabul, acesta se rezeca in
analogie cu planificarea preoperatorie, iar capul femural se indeparteaza complet.

Pregétirea tijei femurale se efectueaza corespunzator instructiunilor operatorii adecvate sistemului de
tija femurala aplicat.

Dupé pregatirea tijei femurale, prin repunerea de proba se poate verifica lungimea piciorului si
amplitudinea de miscare. Aceasta se efectueazd cu capetele femurale de proba. in plus, pentru
repunerea de proba sunt adecvate raspelele sistemelor de tije femurale OHST.

Mai intai se indeparteaza manerul raspelului care ramane in femur si, daca este cazul, se atageaza
conusul de probé de raspel. Apoi se ageaza capul femural de probd corespunzator lungimii colului
stabilita preoperator pe ragpel respectiv pe conusul de probd. Dupé repunere trebuie controlate
stabilitatea definitiva, mobilitatea, amplitudinea de migcare, lungimea piciorului si tensiunea musculara.
Dupa repunerea de probd se indeparteaza componentele de proba si se continua implantarea tijei
femurale corespunzator tehnicii operatorii aferente sistemului de tij& femurald respectiv.

Dupa aceasta, conusul protezei se curdta bine si se usca. Apoi capul femural cu lungimea colului
determinata anterior se aplica pe conusul protezei de tija femurala implantata, prin utilizarea piesei de
mana a impactorului si a capului impactorului.

Dupa implantare se repune tija femurald impreund cu capul femural in acetabul si se controleaza
amplitudinea de miscare si lungimea piciorului. La final se inchide plaga strat cu strat, in modul preferat.

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o pungé transparentd tripla, din
folie de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga
transparenta dubla din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele se
livreaza nesterile in ambalaje de protectie si trebuie curétite si sterilizate inaintea utilizarii conform
indicatiilor de utilizare (50000354) aferente. Data indicatd a expirérii presupune un ambalaj nedeteriorat,
nedeschis si depozitarea in conditii corespunzatoare.

Atentie: Nu este permisd resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor
neimplantate al céror ambalaj a fost deschis este permisd numai producatorului
deoarece trebuie parcurse din nou unele procese validate.

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de catre personalul nesteril. in
cazul pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie sa indepérteze numai cartonul. A doua
pungé trebuie deschisa in asa fel incat sé nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara
se extrage si se deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasté formé chirurgului
care poate extrage implantul steril in mod direct.

4 Planificarea preoperatorie $iingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este

obligatorie si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor,

combinatiile posibile ale componentelor si ofera posibilitatea unei alegeri in prealabil a marimii

implantului care trebuie utilizat. Operatia se efectueaza numai daca s-a clarificat problema tolerantei

materialului implantului de catre pacient. Pentru planificarea operatiei se utilizeaza sabloanele
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radiologice. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o marire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie

sabloane radiologice la scara 1:1, in formé digitald. Ar trebui sé stea la dispozitie proteze de proba pentru

verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare in cazul in care sunt necesare

alte marimi sau implantul previzut nu poate fi utilizat. In cadrul ingrijirii postoperatorii trebuie utilizate

moduri de procedura consacrate.

5. Indicatie

- Uzura avansatd a articulatiei soldului datorité artritei degenerative, posttraumatice sau
reumatoide

- Fractura sau necroza avasculard a capului femural

- Stare rezultatd dupa operatii anterioare, de ex. osteosinteza, reconstructie articulara,
artrodeza

- Hemiartroplastia sau proteza coxofemurala totald

6. Contraindicatie

- Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice

- Afectiuni grave musculare, nervoase sau vasculare, care pericliteaza extremitatea afectata

- Lipsa de substanta osoasé sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza pozitia stabila a
protezei

- Orice afectiune asociatd, care poate periclita functia implantului

- Hipersensibilitate la substanta de fabricatie utilizata

- Tumori osoase locale

La utilizarea capetelor femurale cu col (XL si XXL) amplitudinea de miscare este redusa cu circa 30° si
atinge la flexie si extensie valori intre 80° si 100°.

In cazul fracturérii unui cap femural ceramic, la revizie este contraindicaté cuplarea metalului (capul
femural) cu polietilend (componenta acetabulard) precum si cea a metalului cu metal.

1 Factori de risc $1 con re pot afecta succesul operat|

Atentie: Experienta clinica arata ca in cazul prezentei uneia sau mai multora dintre urmétoarele
circumstante (factori de risc) se poate ajunge la reduceri ale duratei de viata, complicatii
mai frecvente sau la un rezultat general mai slab al unei artroplastii de sold. Aceasta
listé nu este exhaustiva.

Factori de risc si conditii generale:

- Supragreutate

- Alcoolism sau dependenta de droguri

- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependenta

- Sarcina

- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

- Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
- Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/'sau embolie pulmonaré in anamneza
- Toate riscurile operatorii generale

Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:
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Tulburari ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)
Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate

Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate

Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

Stari de crestere la copii si adolescenti

Solicitari extreme de asteptat, rezultate de ex. din muncé si sport
Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura
Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului
Slabirea structurilor de suport prin tumora

Efecte nedorite

Efectele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente urméri ale unei operatii:

Infectia

Tromboza venoasé si embolia pulmonaré
Tulburéri cardiovasculare

Hematoame

Parestezii

Senzatji de amorteala

Tumefiere

Lezarea nervilor

Edeme

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale
unei artroplastu - totale — de sold:

Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei
Luxarea protezei

Fracturarea implanturilor

Spasme musculare

Rigiditate

Scaderea calitatji vietji (dureri, tulburéri de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai ales
si in pozitie culcatd)

Metaloza

Cresterea nivelului ionilor metalici in sénge
Osteoliza

Osificare heterotopica

Pseudotumori

Atentie: Datorita aparitiei efectelor specifice nedorite, poate deveni necesara o operatie de

revizie.
Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.
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Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Dacé implantul este considerat drept
cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
la riscurile care sunt de asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului trebuie atentionati
ca durata de viata a implantului depinde de greutatea lor si de gradul lor de activitate. Pacientul trebuie
informat despre activitatile prin care se pot diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate i scris de cétre medicul operator. Dupa operatie,
pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. Pentru documentarea implantului utilizat sunt anexate etichete autocolante. La examinarile prin RMN
pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt printre altele artefactele, incalzirea
implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Tnaintea aplicérii trebuie studiate informatiile
privind utilizarea, furnizate de producatorul dispozitivului. Tn cadrul unei evaluéri a riscului individual, in caz
de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN respectiv in ceea ce priveste adecvarea
lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 130).
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Bunrapcku &

WMNNAKT
beanena masa

Mpeav Aa u3non3sa NPoAYKTa, NOTPEGUTENST e AMbKEH Aa MPOY|Y BHUMATENHO CreAHUTE NPpenopbky
W MHCTPYKUWH, KaKTO 1 CeLciHITe 38 NPOAYKTA UHCTPYKLWM U 4a Y Cnia3Ba.

QMcTpuBYTOPBT Ha Tean NPOAYKTU He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO M Aa GUNO MPeKM Wik KOCBEHN
LUETH, NPUYUHEHM OT HenpaeunHa ynoTpeGa U MaHuMynvpaHe, No-cneuuanto Npu Hecnassakxe Ha
Te3n MHCTPYKLWM 3a paGoTa UM HenpaBuNHa NOAAPBXKA WIW TPUKA.

Teau uMnnaHTV Morat Aa GbaaT U3NON3BaHM CaMo OT nekapu C NOAPOGHN 3HAHWS, OMUT U YMEHUst B
apTponnacTukara Ha TasoGeapeHata crasa. [losHaBaHeTo Ha MpenopbuBaHata cucTema 3a Tasu
XVIPYPru4Ha TEXHUKA 1 BHUMATENHOTO i npunaraHe ca OT CbLUECTBEHO 3HaYeHMe 3a MOCTUraHe Ha
Bb3MOXHO Hal-4oBpus pesynTar.

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAKTHY MaTepuann

BegpeHnte rmasu cnykar 3a apTukynatopu Mexay npoTesata 3a TasobeapeHa craBa W
aueTabynapHata yalka 1 ca u3paboteH ot umnnaxTHa ctomana (1SO 5832-9) unu ot CoCrMo-koBaHa
cnnas (ISO 5832-12). BenpeHute rmaBu OT MMNNaHTHa CTOMaHa Ce npeanarat kato CTaHaapTeH
BapuaHT C KOHYC 12/14 1 BBbHWHW AvameTpu 28 MM 1 32 MM C PasiMyHK JbIKUHU HA LWWiikaTa.
BenpenuTe rmasu ot CoCrMo-koBaHa cnnae ce NpefnaraT kato CTaHAApTEH BapuaHT ¢ KoHyc 12/14, n
C BBHLUHY MamMeTpy 22 MM, 28 MM 11 32 MM C PasfuiHN ABIKMHN Ha LWKiiKkaTa.

[MpoAYKTBT, CbAbPXKAHNETO Ha NakeTa W U3MON3BaHNUTe MaTepuani ca AedMHIPaHK OT EeTUKETUTE Ha
npoaykTa. MMnnaHTeT TpsibBa Aa ce MMNNaHTMpa C NOMOLLTa Ha NOAXOASLLA, No3HaTa Ha onepupaLys
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3eaT CBbP3aHNTE C XUPYpriYHaTa TeXHMKA OBSICHEHNS.

A 06w npernea UMNNAHTH

06o3Hauexne Marepuan PeliepeHTeH Homep
BenpeHa rmasa @ 28 mm 12/14 S 1SO 5832-9 uMnnaHTHa cTomaHa 020-2800
BenpeHa rmasa @ 28 mm 12/14 M 1SO 5832-9 umnnaHTHa cTomaHa 020-2801
BenpeHa rmasa @ 28 mm 12/14 L 1SO 5832-9 uMnnaHTHa cTomaHa 020-2802
BenpeHa masa @ 28 mm 12/14 XL | 1SO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 020-2803
Benpena rmasa @ 28 mm 12/14 XXL | 1SO 5832-9 umnnanTHa cromaHa 020-2804
Benpena masa @ 32 mm 12/14 S 1SO 5832-9 umnnaHTHa cTomaHa 020-3200
BenpeHa rmasa @ 32 mm 12/14 M 1SO 5832-9 umnnaHTHa cTomaHa 020-3201
BenpeHa rmasa @ 32 mm 12/14 L 1SO 5832-9 umnnaHTHa cTomaHa 020-3202
BenpeHa masa @ 32 mm 12/14 XL | 1SO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 020-3203
Benpena masa @ 32 mm 12/14 XXL | 1SO 5832-9 umnnanTHa cTromMaHa 020-3204

BenpeHa masa @ 22 mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
BenpeHa rmasa @ 22 mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
BenpeHa rmasa @ 22 mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
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06o3Hauexne Marepuan PeriepeHTeH Homep
BenpeHa masa @ 28 mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
BenpeHa rmasa @ 28 mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
BenpeHa rmasa @ 28 mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
BeppeHa masa @ 28 mm 12/14 XL | 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
BenpeHa masa @ 28 mm 12/14 XXL | ISO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Benpena masa @ 32 mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
BenpeHa rmasa @ 32 mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
BenpeHa rmasa @ 32 mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
BeppeHa masa @ 32 mm 12/14 XL | 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Benpena rmasa @ 32 mm 12/14 XXL | ISO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 061 nperneA MHCTRYMEHTH

3a umMnnaxTupaHe TpsibBa a ce npunaraT UKMIOYUTENHO CaMo U3BPOEHUTE NO-A0MY MHCTPYMEHTU Ha

OHST Medizintechnik AG:
06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
Uykye 3a 06paboTBaHe Ha rmaBHa 4acT, CbC CMBA CMIUKOHOBA
pbkoxsatka, L= 192vm 506-060
Mpucraska @22/@26 M8 3a uykye 3a 06paboTBaHe Ha rmaBHa Yact 506-061
Mpucraska @28/@32 MM 3a Yykye 3a 0bpaboTBaHe Ha rmasHa YacT 506-062
Mpucraska @36 MM 3a Yykye 3a 06paboTBaHe Ha IMmaBHa Yact 506-1212
Yykye 1100 r cbC CUNMKOHOBA ApbXKa cvBa, L=250MM 506-072
13 ADVIM NDUHAANEIKHOCTH
06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
PeHTreHoB WwabnoH 3a 6eapeHa rmasa @22 12/14 367-2007
PeHTreHoB WwabnoH 3a 6eapeHa rmasa @28 12/14 367-2008
PeHTreHoB WwabnoH 3a 6eapeHa rmasa @32 12/14 367-2009
VmnnaHTonoriyeH nacnopt 50000572

2. Manunynupase
21 061K yRa3anua

TO3W MMNNAHT € YacT OT CUCTeMa U MOXe fia Ce M3NoN3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHN YacTi
Ha cucTemarta. 3a uMnnaHTMpaHe TpsiBa Aa ce npunarat M3KMIYUTENHO CaMo CnoMeHaTuTe no-rope
MHCTPYMEHTH Ha cuctemara. Mpeau u3non3saHe Ha MHCTpYMeHTUTe TpsibBa Aa Gbaar cnasey

npUNoXeHUTe MHCTPYKUmMM (50000354).

BHUMaHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArK fja Ce CbXpaHsBAT B TAXHATA LANOCTHA, HepasneyaraHa
3alMTHa onakoeka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsbBa Aa ce U3nara Ha npsika
CbHYeBa CBETNMHA. [Mpeay NoCTaBsHETO Ha MMNNaKTa, onakoekaTa Tpsbea Aa Gbae
npoBepeHa 3a LUeTH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBNUAST Ha CTEPUIHOCTTA.
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Mpu pa3onakoBaHe Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa Ce NPOBEPU HEroBaTa CbINACYBAHOCT C ETUKETA BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apt. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskata TpsGea fa Ce cnasgaT CbOTBETHUTE XUTMEHHH
pasnopentu. Tpsibea Aa BHUMaBaTe Ja 3anaauTe BCYKY MMNNAHTV MOBLPXHOCTY OT NOBPEAA, Thil KaTo
Te Guxa Mornu Aa GbAaT OT peliaBallo 3HaYeHUe 3a BCUYKM EBEHTYanHM Heycnexu. potesata He
Tpsibea Aia BNU3a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT Aia NOBPEAST NOBLPXHOCTTa M. Mpeau nocTassHe
BCEKV UMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO MNK OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXe Aa CKLCH XUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TEYeHMe Ha BpeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He Tpsba Aa ce 06paBoTBa MeXaHWYHO UMK NO APYr HaYMH. MMNNaHTV OT noBpefeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU MMM HEMPABUMHO TPETUPAHM UMM HEOTOPU3NPAHO
o6paboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca npeaHa3HayeHm 3a eHokpatHa ynoTpe6al OTAenHuTe HaToBapBaHHs!
Ha (yHKUWOHaNHMTE 0BNacTU NPU BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupar (yHKLMOHANHHTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HAYMH, Ye MOBTOPHA ynoTpeba e uaknioveHa. Crieaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKUMOHANHUTE NOBLPXHOCTM He Morar fa Gbaar AoCToBEpHO
paanoaHaTin camo Ypes BU3yanHy Metoau. Mopaav ToBa Cried excnnaxTauws Tpsioea
[ia Ce V3XoX/a OT NPEAXOAHN NOBPEAM, KOUTO U3KMIoYBAT NOBTOPHATA YroTpeGa.

22  [lonycTMMa KOMGUHALMA OT KOMMNOHEHTH

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HalLMTe COBCTBEHU NPOAYKTH,
o6o3HaueHu ¢ CE, kakto U ¢ npoaykTuTe, 0fOGPEHN OT Hac 3a KOMBUHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3peLLieHe OT KOMNETEHTHU opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 0GbPHe BHUMAHWE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAMTENS HA EHAONPOTE3NTE, KAKTO U Ha KOMGMHALWMOHHATa
matpuua, opobpeHa ot OHST.

KombuHaumsta ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY NPOU3BOAMTENN,
3a KOATO Hama ofoBpeHne oT ctpaHa Ha OHST, e u3kmiueHa no cboBpaxeHuss 3a NpoaykToBa
6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

BHMUMAHME: BubTpewHuST KOHYC Ha MOAYNHaTa MmaBa Ha npotesata TpsGBa 3afbmkuTenHo Aa
CbOTBETCTBA Ha KOHYCA Ha MOAYNHOTO cTebno Ha npoTesata. KoHycbT Ha npoTesara
3a Ta3obeapeHa CTaBa W BLTPELLHUST KOHYC Ha GeapeHata masa TpsbBa Aa Gbaat
uncTv 1 6e3 noBpeav Mo Bpeme Ha MOHTaxa.

BHUMaHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa ce NoadepTae, Ye NPy MHTPaoNeparuBHa CMsiHa N PeBnanst
Ha GeapeHara rnasa TpsGBa a ce 3non3sar camo GeapeHu rmasv Ge3 kepamuieH
KOHyC. ToBa Baxy HE3aBUCHMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha nNpeaLecTBalLaTa
KOHyCHa KoMGUHaLMS.

BHMUMaHKMe: [Mpv noBpeaa Ny cyynBaHe Ha kepamuieH KOMMOHEHT Ce MPEenopbYBa Bb3MOXHO
Hail-cBOEBpeMeHHa LIANOCTHa PEBU3NA Ha NPOTE3HIUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyvai
13on3BaHeTo Ha MeTanHu GenpeHu Mmasu B pamMKiTe Ha PeBU3NS € NPOTUBOMOKA3HO,
Thi1 KaTo MOXeE Aa J0Bee A0 TEXKW, OTYACTV 3aCTPALLABALLM XKIUBOTA YCIIOKHEHNS.
VHTpaonepaTiBHO, B peaKkUTe Cydai Ha CHynBaHe Ha kepamMuieH KOMNOHEHT, e
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abcontoTHo HeobxoAMMa 0cHOBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKI KepaMUUHI
4acTULK, KOUTO € Bb3MOXHO f1a Ce OTKPUST, KakTo ¥ 0GUNHO NPOMUBAHE Ha paHaTa.

Mpenu nocTaBsiHETO Ha UMNNaHTa, rHe3A0TO Ha UMNnaHTa Tpsbea Aa ce npomue JocTaTbyHo. Mpu
ToBa TpsibBa Aa Ce BHMMaBa, BCUYKWM CBOBOAHM 4YacTULM (Hanp. KOCTHW napuyeHua, Yactuuu ot
VHCTPYMEHTUTE) A Ce OTCTPaHAT OT MOATOTBEHOTO FHE3A0 Ha UMMNaHTa.

BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO HA BUCOKOYECTOTHN XUPYPrAYECKU UHCTPYMEHTH (Hanp. ypean 3a
kayTepu3auus) Tpsi6sa Aa ce CTIeAN Te Aa He NONAfaT B KOHTAKT C UMNNaHTH wiu
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRlywail MMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTE MoraT Aa ce
MOBPEAAT [0 CTENEH Ha OTKa3 (Hanp. cyyneae). B cnyvait, ye e Gun nospeneH
UMINNaHT, Toit He TPpsiGBa fa oCTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psiAeH
UMInaHT. Ako Gbaar noBpefeHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT Aa MpoAbMXar Aa ce
3110n138aT CaMo ako ca Ge3yCroBHO roAHY 3a ynotpeGaTa UM No NpeaHasHaueHue.

24 RvpyprMYHA TEXHUKA

Cnep oTBapsHe Ha CTaBHaTa kancyna v AMCToKauws Ha demypHaTa rnasa ot auetabynyma, Tpsibea
Aa My Ce HanpaBu Pe3eKuus aHamoruyHo Ha NPeAONepaTUBHOTO NMnaHMpaHe W HambiHo Aa ce
npemaxHe.

MoprotoBkata Ha GefpeHoTo CTE6NO Ce U3BBLPLUBA B CHOTBETCTBUME C XMPYPrUuHaTa TeXHUKA Ha
u3nonagaxara TasobeapeHa cuctema.

Cnep noaroToBkata Ha GeaipeHoTo CTeBN0, AbMKMHATA Ha kpaka i 0BXBaTLT Ha ABIKEHWE MoraT Aa
Ce MpOBEPSAT Ype3 NPOGHO Peno3uLMoHnpaHe. ToBa ce U3BbPLIBA C NOMOLLTA Ha NPOGHUTE GespeHi
masu. OcseH ToBa, nunute Ha Tasobeppenute cuctemu Ha OHST ca noaxopsiuym 3a npobHo
pernoHupaHxe.

ITbpBO OTCTPaHETe PbKOXBaTKATa OT NOCTAaBEHATa BbB (heMypa NMina v eBEHTYanHo CBbpxeTe NPOGHUS
KOHYC ¢ nunata. Criefj ToBa, aHanorMYHo Ha NpefonepaTuBHO yCTaHOBEHaTa AbMKUHA Ha WWiikaTa,
nocraeeTe npoGHaTa GeapeHa rmasa BbPXY NUnaTa, pecn. Bbpxy NpoGHUA koHyc. Criea penosuuusta
Tpsibea fa GbAaT NpoBEPEHM OKOHYaTenHaTa CTabUNHOCT, MOGUAHOCTTa, 0GXBATLT Ha ABMKEHME,
AbMKUHATA Ha KpaKa W HanpeXeHNeTo B MyCKYNIUTE.

Cnen  npoBHOTO  pPeno3dLMoHMpaHe OTCTpaHeTe NPOGHUTE KOMMOHEHTW W NPOAbLIKETE C
UMNNaHTaUMATa Ha npotesata 3a TasobeApeHa CTaBa ChIMACHO ONEpaLMOHHaTa TeXHUKa Ha
u3nonagaHara TasobeapeHa cuctema.

Mocne nouucTeTe OCHOBHO KOHYCa Ha mpoTesata W ro noacylete. Cnep Toa GenpeHara rmasa ¢
npeaBapuTenHo onpefeneHa AbMKMHA Ha LWKitkaTa ce NOCTaBsi BbPXY KOHYCA Ha UMNNaHTUpaHaTa
Ta3obeqpeHa NpoTe3a ¢ NOMOLYTa Ha pbkoxBaTkaTa Ha YykyeTo 3a obpaboTBaHe Ha rnasHa 4acT 1
npucTaBKaTa Ha Yyk4eTo.

Cnef WMNnaHTauuATa penoxupaiite npotesata 3a TasofenpeHa craa C Geapeata masa B
aleTabynapHata vallka 1 nposepeTe o6xBaTa Ha [BIKEHWE M AbMKMHATA Ha kpaka. Cren Tosa
3aTBOpETE paHaTa Ha NNacToBe No NPEANOYMTaHMS OT Bac HaumH.

3. 0naKoBKa 1 CTEDMNHOCT

B 33BUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEPUNU3ALIUS, UMNNAHTUTE Ca ONakoBaHM B TPOIHa Npo3payHa Topbuyka

OT NNAcTMacoBO KOMMONTHO HONMO (PapuaLiMoHHa cTepunusaLmus MuH. 25 KGy) unu B [BOIHA

npo3payHa TopGuka oT Tyvek® (CTepunu3aLms ¢ €TUNEHOKCHA), NOCTABEHA B KAPTOHEHa ONaKoBKa.

MHCTpYyMeHTUTE Ce AOCTaBAT HECTEpUNHY, B 3alLWTHA OnakoBka K TpsGea Aa GbAaT NOYUCTEHM

CTepUnuaupaHn npean ynotpeba, CbrMacHo CbMbTCTBALUTE MHCTPYKUMK (50000354). MocoueHnsT
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CPOK Ha roAHOCT npeanonara HeepeayMia HEOTBOPEHA ONakoBKA W CbXpaHeHWe npu NoAXOoAsLM
ycnosus.

BHUMaHME:  Vmnnaxtue He MoraT Aa Gbaat NoBTOPHO CTepunManpatim! MoBTopHOTO 0GpaBoTBaHe
Ha He-UMNNaHTUPaHy KOMNOHEHTH, YMSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe Aa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOU3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanWAWpaHM NpoLecu
TpAGBa Aa Ce NPoBeaT OTHOBO.

BiHLwHata Topbuka Ha TpovHaTa npo3padHa onakoBka TpsiGBa Aa ce OTCTpaHy 3aeaHO C KapToHa ot
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoMHATa NPO3payHa onaKkoBKa camo KapToHbT Tpsiea Aa Ce OTCTpaHy ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbuyka TpsiGBa Aa Ce OTBOPM Taka, Ye fa He ce Hapyww
CTEPUIHOCTTa Ha Hal-BbTpeluHaTa Topbuuka. Hai-8bTpeliHara Topbudka Tpsisa Aa ce w3sany u
0TBOPY OT CTepuneH nepcoan. B Taan dpopMa MMANaHTBLT TpsGBa Aa ce MoAade Ha Xupypra Taka, ve
TOM /@ MOXKe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUIHVA UMNNAHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHUNaKe U CNeAONBPATHBHA IDUKA

MpenonepaTuBHOTO NNaHupaHe Ha 6asata Ha PeHTreHoBI CHUMKW, KT-AaHHW 1 Apyri NofoBHN e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHhOPMaLYUS 3a NOAXOAALLMTE UMNAAHTM, Pa3NONOKEHUETO,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMW Ha KOMMOHEHTU W No3BonsiBa NMpeBapuTeneH M3bop Ha pasvepa Ha
UMNNaHTa, koito Tpsibea Aa ce u3non3sa. Onepauusita Moxe [a Ce U3BbPLM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTA Ha Matepuana Ha UMNNaHTa € M3ACHeHa 3a NauMeHTa. 3a NnaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOBU WaBnoHW. Te ca Ha Pa3nonoXeHWe 3a BCUUKN pasmepy C
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBy WabnoHu B mawab 1:1 B aurutanHa copma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUMHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) U AOMBIHUTENHN
uMnnaHTM TpsibBa Aa 6baar Ha pasnonoxedue, ako ca HeobXoauMM [pyru pasMepu wnu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe fAa Gbde u3nonssaH. B cnesonepateHuTe rpuxi TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM NPU3HATY NpoLLeaypU.

5. HuavKauva

- HanpezHano uaHocsae Ha TasobepeHara cTasa nopaam AereHepaTuBeH, NoCTTpaBMaTUIEH
W PEBMATOWAEH apTpuT;

- (bpaKTypa UnK acenTuHa Hekpo3a Ha (emypHara rmasa;

- CbCTOAHME CrIeA NPEAXOAHW ONepaLyK, Hanpumep OCTEOCUHTE3A, PEKOHCTPYKUMS Ha
cTasarta, apTpoaesa;

- XeMUapTponnacTvka Unv Mbxa TasobespeHa npotesa.

- OCTPY UM XPOHUYHI MHEDEKLIK, NOKAMHN UMK CUCTEMHMU;

- TEXKI MYCKYINHW, HEPBHY UNW Cbi0BY 3aBoNsBaHNS, 3acTpalLaBaLly 3acerHaTus kpaitHuk;

- JMNCcBaLL KOCTEH marepuan unm noLlo Ka4ecTBO Ha KOCTUTE, KOUTO MOraT Aa nonpeyat Ha
CcTabunHOTO NpunenBeaxe Ha Npotesata;

- BCSKO CbMbTCTBALLO 3aB0NsiBaHe, KOETO MOXE Aa yBpeau thyHKUMATA Ha UMNNaHTa;

- CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM U3MON3BaHUSA MaTepuan;

- TI0KanHM KOCTHW TymMOpW.

Mpy u3nonssaHe Ha GeapeHn rmasm ¢ 0CHOBA Ha LiiikaTa (XL 1 XXL) AvanasoHsT Ha ABIMKEHME ce
Hamansisa ¢ okono 30° v npu CBUBaHe 1 paaTsiraHe JocTira CToitHocTh Mexay 80° u 100°.
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B cnyuait
Ha meTan

Ha cuynBaHe Ha kepamuiHa beapeHa rnaga, Npu PeBr3us e NPOTUBOMOKA3HO KOMBUHUPaHETO
(6eapena rnasa) ¢ nonueTuneH (auetabynapeH KOMMOHEHT), KaKTO W Ha MeTan ¢ MeTan.

1 PUCKOBH (PAKTOPY W YCNIOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNUAAT HA YCNEXA Ha onepauuaTa

06w pu

Me:  KnvHUYHWST ONUT NoKassa, Ye MW HANMYMETo Ha eAHO MK NoBede OT U3BpoeHuTe
NpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXe Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTM YCTIOKHEHUS WIW KaTO LiANO NO-oLw pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3bposiBaHe He € OKOHYaTENHO.

ICKOBY (HaKTOPY 1 YCTIoBMS:

HagHopmeHo Terno

AnKoxonubM 1 3nioynotpeba ¢ HapkoTALM

Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UNK NPUCTPaCTABALLYN 3aGonsBaHms

BpemeHrHocT

MpueMaHe Ha BIUCOKa 1038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea

MpeTbpneHn Unk ONacTHOCT OT CbLUECTBYBALUM UHDEKLMO3HM 3aBonsBaHUA C Bb3MOXHA
nposiea B CTaBuTe

[lbn6oka BeHo3Ha TpomBo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa

Beyky 6Ly XMpYPIVHEcKM puckose

CreuudviHI PUCKoBU (hakTopy v YCroBus 3a Ta3obeapeHaTa apTponnacTuka:

HapylueHus Ha KOCTHUS MeTaGonM3bLM (0CTE0Nopo3a, 0cTeoManaLjys)
BbaHuksaHe Ha ducypu, B pefiky cnysan ppaktypn

LivpkynaTopHy HapyLIEHUst Ha 3aCerHaTist KpaiHuK

HeBponorU4HI HapyLLIEHUS Ha 3acerHaTus KpamHuk

MyCKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHaTara crasa

MyCKynHu crnasmm Unu Apyr CNacTUYHY KapTUHI Ha 3a6onsiBaHeTo
PacTex npu fieua v toHowm

OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHWs, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt
Enunencis unu apym NpuinHi 3a NOBTaPALLY Ce MHLMAEHTY C NOBULUEH PUCK OT (hpaKTypi
CraBHu fiehopMaLiuu, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha MMNNaHTa
Otcnabeae Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMM BCMIEACTBYE Ha TYMOP

8. Heixenanm edexTn

HeratusH

UTe eHeKTH, UIBPOEHM NO-A0NY, Ca CPE/A HAI-TUNMYHWTE U Hall-4eCTUTE MOCNIEALIA OT OnepaLus:
WHdbekuns

BeHoata Tpom6o3a 1 6enoapobeH embonuabm

CbpaeyHO-CbA0BM HapyLIEHUs

Xematomu

MapecTeana

WatpbnBare

Monysane

YBpexaaHe Ha Hepei

Oroum
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HeratuHuTe edbekTi, M3GpOeHN No-A0MY, Ca CpPef Hal-TUMUYHUTE U Hal-4ecTUTe NOCNeAMULM OT eaHa

LAINocTHa Ta3obeapeHa eHponpoTeTmka:

- MpomsiHa B noauuusiTa u pasxnabeae Ha npotesaTa

- PaamecTeaHe Ha npotesata

- CuynBaHus Ha uMnnaHTa

- MyckynHu cnaamu

- CxBallaHe

- TOHIKEHO KAYECTBO Ha XMBOT (GONKM, HapyLLIEHUS Ha CbHS, OrpaHuYaBaHe Ha obxsata Ha
[ABIWKEHMAT; 0COBEHO B NErHano nonoxeHve)

- Metanosa

- MoBuLLaBaHe Ha METaNHUTE OHY B KPbBTA

- Ocreonusa

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Mcesnotymopu

9. HH(hopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

CepuitHuTe HoMepa Ha UMNNaHTUTe TpsiBea Aa GbaaT AOKYMEHTUPaHN B KAPTOHUTE Ha NaLueHTTe. 3a
LienTa KbM ONaKoBKUTE Ha CTEPUITHITE UMNNAHTX Ca MPUIOKEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.

MauvenTsT Tpsiea Aa Gbae MHOPMMpaH 3a MpeauMCTBaTa U pUCKOBETE OT npoledypaTa. Ao
UMNNaHTBT Ce CyuTa 3a Hal-aoBpOTO pelueHMe 3a nauMeHTa, BLNPEKU 4Ye ONUCaHUTE no-rope
KOHTpaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACsT A0 NalMeHTa, MauMeHTbT TpaGBa Aa Gbae UHAOPMUPaH
OTHOCHO OYaKBaHWTE NOCMeauLM OT Te3l OBCTOSTENCTBa, KakTO W OTHOCHO OYaKBAHUTE PUCKOBE.
MaumeHTH, KoUTo ca NOMYYUNN CMsHa Ha TasobeapeHata cTasa, Tpsibea Aa GbaaT yBenOMeHM, Ye
BPEMETO Ha XUBOT Ha UMMNAHTA 3aBIUCH OT TAXHOTO TErNO 1 OT CTENEHTA Ha akTUBHATa UM AIHOCT.
MauveHTsT Tpsibea Aa Gbae WMHPOPMUPAH 3a MEMHOCTM, Ype3 KOUTO TOM MOXe Aa Hamanm
Bb3ENCTBUETO Ha TE3N YTEXHSBALLM 0BCTOATENCTBA.

LianaTa uHcpopmaLws, KOSTO Ce faBa Ha nauueHTa TpsGea Aa Gbae AOKYMEHTAPaHa B NUCMEH BUA OT
CTpaHa Ha xvpypra. Cnepj onepauysita Ha nauuenTa Tpsibsa aa ce Aare UMMNaHTONOTVHeH NacnopT, KoiTo
CbAbpXa LisinaTa HeoBXoAMMa MH(OPMALA 3a UMNNaHTa. 3a JOKYMEHTUPaHE Ha U3NON3BaHUS UMNNAHT
ca MpUNOXeHn camo3anensaLuy ce etuketi. Mpu AMP-nperneav MoraT Aa ce NOSIBAIT HeXenaHi edexTi,
KOUTO i@ HaBpeasT Ha MaueHTa. Bb3voxHM edekTi BKNio4BaT apTedpakTy, 3arpsiBaHe Ha UMMNaKTa,
VHOYKUMS Ha enekTpY4ecki Tok, pasxnabsaHe Ha umnnanTa. Mpeay uanonasate Tpsitsa Aa ce npodete
VH(opMaLATa 3a yrnoTpeba Ha NpousBoaUTENs Ha 0GOPYABaHETO. B pamkuTe Ha efHa MHAMBUOYanHa
OLiEHKa Ha pucKa B Cliyqait Ha CbMHeHe NOAOGHM MMNNaHTK TpAbea Aa GbaaT NpoBEPEHM 3a roHOCT B
cboTBeTHaTa AMP-maluuHa. MauueHTbT TpsitBa fa Gbae MHOpMUPaH 3a puckoBeTe.

10. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
Cumsonute, uanonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxerneto (S. 130).
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Tiirkce A

IMPLANT
Kalga bast

Uriinii kullanmadan 6nce kullanici, asagidaki tavsiye ve uyarilari ve driine 6zel uyarilari dikkatli bir
sekilde incelemekle ve buna uymakla yakimltidar.

Bu tirlinleri piyasaya sokan kisi, amacina uygun olmayan kullanim veya kullanma, 6zellikle de asagidaki
kullanim kilavuzuna uyulmamasi veya amacina uygun olmayan bakim veya servis sonucu ortaya
¢ikacak olan dogrudan ve dolayl hasarlar icin sorumluluk kabul etmez.

Bu implantlar ancak kalga artroplastisinde ayrintili bilgi, tecriibe ve yeteneklere sahip olan doktorlar
tarafindan kullanilmalidir. Bu sistem icin tavsiye edilen ameliyat teknigine vakif olma ve onun titiz bir
sekilde uygulanmasi, en uygun sonuglarin alinmas igin kesinlikle sarttir.

1 Uriin tarifi ve Implant maddeleri

Kalga baslari kalga safti ve kalga kemigi arasinda artikiilasyon partneri olarak gérev alir ve implant
celiginden (ISO 5832-9) ya da bir CoCrMo dévme alagimindan (1SO 5832-12) olugmaktadir. implant
celiginden Gretilmis kalga baslari, 12/14 koniye ve 28 mm ile 32 mm dis gaplara sahip standart tiirde
farkl boyun uzunluklariyla sunulmaktadir. CoCrMo dévme alasimindan dretilmis kalca baslari, 12/14
koniye ve 22 mm, 28 mm, 32 mm dis caplara sahip standart farkli boyun uzunluklariyla sunulmaktadir.

Uriin, paket igerigi ve kullanilan malzemeler, iiriin etiketleriyle isaretlenmistir. implant, uygun, ameliyati
yapanin vakif oldugu ameliyat teknigi yardimiyla implante edilmelidir. Bunun igin, ilgili ameliyat tekniginin
aciklamalarina dikkat edilmesi gerekir.

11 implantiara genel hakis

A Malzeme Referans numarasi
Kalca bas @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant celigi 020-2800
Kalga basl @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant geligi 020-2801
Kalca bas @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant geligi 020-2802
Kalca basl @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implant geligi 020-2803
Kalga basl @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implant celigi 020-2804
Kalca basl @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant celigi 020-3200
Kalca basl @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant celigi 020-3201
Kalca basl @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant celigi 020-3202
Kalca basl @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-9 implant celigi 020-3203
Kalga basl @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 implant celigi 020-3204
Kalca basl @ 22mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Kalga basl @ 22mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Kalca basl @ 22mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Kalca basl @ 28mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
Kalga basl @ 28mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
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A Malzeme Referans numarasi
Kalca basl @ 28mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Kalca basl @ 28mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Kalga basl @ 28mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Kalca basl @ 32mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Kalga basl @ 32mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Kalca basl @ 32mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Kalca basl @ 32mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Kalga basl @ 32mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 Aletlere genel bakis

implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG tarafindan agagida siralanmis olan
aletlerkullaniimalidir:

A Referans numarasi
Silikon tutma bélmeli gri baslik vuruculari tutma bolmesi, L= 192mm 506-060
Baslik vurucular icin baslik pargasi @22/@26 M8 506-061
Baslik vurucular icin baslik pargasi @28/@32mm 506-062
Baslik vurucular icin baslik pargasi @36mm 506-1212
Silikon tutma boélmeli, 1100g gri gekic, L=250mm 506-072
13  Dijeraksesuarlar
A Referans numarasi
Rontgen sablonu kalca basi @22 12/14 367-2007
Rontgen sablonu kalga basi @28 12/14 367-2008
Rontgen sablonu kalga basi @32 12/14 367-2009
Implant belgesi 50000572
2. Kullanim

21  Geneltalimatiar

Bu implant, bir sistemin bir pargasidir ve bu nedenle ancak bagl orijinal sistem parcalariyla birlikte
kullanilabilir.  Implantasyon icin ancak sistemin yukarida belirtilen aletleri kullaniimalidir. Aletler
kullanilmadan dnce ilgili kullanim kilavuzunun dikkate alinmasi gerekir (50000354).

Dikkat: implantlarin her zaman biitiin ve agilmamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.
implantlarin paketinin direkt giines iginlarina maruz birakilmamasi gerekir. Implanti
yerlestirmeden once, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir,
clinkd bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.

implanti paketinden gikartirken, paketteki bilgilerin (iiriin numarasi / seri numarasi / biiyiiklik) dogru
olup olmadigina bakilmasi gerekir.
implant paketinden gikartirken, gegerli hijyen kurallarina uyulmasi gerekir. Tim implant yiizeylerini
hasara karsi korumaya dikkat edilmesi gerekir, ¢linkii bunlar, olasi bir basarisiziija neden olabilir. Bu
nedenle protez, yiizeyine zarar verebilecek esyalara temas etmemelidir. Kullaniimadan énce her
implantin hasarli yeri olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.
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Bir implantin islenmesi sadece kullanim dmriinii kisaltmakla kalmaz, protezin yik altinda hemen veya
zamanla galismamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de bagska tiirli
islenmemesi gerekir. Hasar gormis paketlerden ¢ikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis, hasar
gbrmiis veya amacina uygun kullanilmamis veya yetkisiz bir sekilde islenmis olan implantlarin
kullaniimamasi gerekir.

Dikkat: implantlar, tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir! Bir hastadaki islev yiizeylerinin bireysel
yUkleri, islev yizeylerini yeniden kullaniimalari miimkiin olmayacak sekilde degistirir.
Islev yiizeylerindeki yik izleri, sadece gérsel yontemlerle kesin bir sekilde tespit
edilemez. O yiizden bir eksplantasyondan sonra, yeniden kullanimi imkansiz hale
getiren 6n hasar oldugu varsayiimalidir.

22 izinverilen bilesen kombinasyonu

Urinlerimizin, yalnizca kendi CE- isaretli Grtnlerimizle ve Griinlerimizle birlikte kullanim igin onaylanmig
ilgili Urtinlerle baglantil olarak uyumlu olduklarini garanti ediyoruz. Endoprotez Ureticileri ile OHST
tarafindan onaylanmis kombinasyon matrisinin kullanim talimatlari dikkate alinmalidir.

OHST Medizintechnik AG'nin implantlarinin diger dreticilerin drettigi ve OHST tarafindan onay
verilmemis bilesenlerle kombinasyonu driin giivenligi ve Griin sorumlulugu agisindan yasaktir.

23  Kullammuyanlan

Dikkat: Modiiler protez kafasinin i¢ konisi kesinlikle modiiler protez saftinin konisiyle
uyusmalidir. Kalga saft konisi ile kalga basinin i¢ konisinin montaj sirasinda temiz ve
hasarsiz olmasi gerekir.

Dikkat: Acik olarak intraoperatif bir degistirme veya kalga kafasinin revizyonu s6z konusu
oldugunda yalnizca seramik koniye sahip olmayan kalca kafalarinin kullaniimasinin
gerekli oldugu belirtilmektedir. Bu dnceki koni eslestirmesinin hangi malzemelerle
yapildigindan bagimsiz olarak gegerlidir.

Dikkat: Seramik bilesenlerden birinde bir hasar veya kirlma meydana geldigi takdirde protez
bilesenlerinin miimkin oldugunda kisa siire iginde revize edilmesi tavsiye edilir. Bu
durumda revizyon kapasimda metal kalga baslariyla kullanim kontraendikedir, zira bu
kismen hayati tehlikeye yol agabilecek, agir komplikasyonlara neden olabilir. Ender
durumlarda operasyon arasinda seramik bilesenlerden biri kirildigi takdirde bulunabilir
tim seramik parcalarin ortadan kaldiriimasi ve yaranin iyice ylkanmasiyla artiklarin
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.

implant takilmadan énce implant yataginin yeterli dlgiide yikanmasi gerekir. Ayni zamanda hazirlanan
implant yataginda bulunan tiim serbest parcaciklarin (6rnedin kemik kiymiklari, aletlerin asinan
pargaciklari) temizlenmesine dikkat edilmelidir

Dikkat: Yiiksek frekansh cerrahi aletleri kullanildiginda (6rn. Koter) bunlarin implant veya
aletlerle temasta bulunmamasina dikkat ediniz. Aksi takdirde implantlar veya aletler, bir
yetersizlik (6rnegin kirilma) olusacak kadar agir hasar gorebilir. Bir implantin hasar
gbrmesi durumunda bunun hastada birakilmayip, yeni ve hasarsiz bir implantla
degistiriimesi gerekir. Aletler hasar gérdigiinde ancak uygun kullanim amaglarina
yonelik kullanimlari sorunsuz bir sekilde devam ettigi takdirde kullaniimaya devam
edilebilir.
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24  Ameliyatteknidi

Eklem kapsilinin agiimasi ve femur basinin kalga kemiginden luksasyonundan sonra kalga kemigi
operasyon dncesi planlamaya gore kesip cikariimali ve kalga bagi tamamen alinmalidir.

Femur gévdesi, kullanilan kalga gvdesi sisteminin ameliyat kilavuzunda belirtildigi gibi hazirlanir.
Femur safti hazirlandiktan sonra ornek drneginin yeniden konumlandiriimasiyla bacak uzunlugu ve
hareket gapi kontrol edilebilir. Bu drnek kalca baslariyla gergeklestirilir. Bunun yani sira OHST kalca safti
sistemlerinin torplleri drnek gévdesinin konumlandiriimas igin uygundur.

Bunu takiben femurda kalan torpiniin el tutamagini gikarin ve gerektigi takdirde ornek koniyi torplyle
baglayin. Bundan sonra érnek kalga basini preoperatif olarak belirlenmis boyun uzunluguna uygun
olarak torpiiye veya ornek koniye yerlestirin. Yeniden yerlestirdikten sonra kesin stabilite, mobilite,
hareket capi, bacak uzunlugu ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

Ormek yeniden yerlestirmeden sonra érnek bilesenleri cikarin ve kullanilacak kalga sisteminin kalga
saftinin operasyon teknolojisi geregince implantasyonu ile devam edin.

Bunu takiben protez konisini esasli bicimde temizleyin ve kurutun. Bundan sonra kalga basi dnceden
belirlenmis boyun uzunlugu ile baslik vurucu el ile yonetilen parca ve kalca baslarina yénelik baglik
vurucu kafasi kullanilarak implant edilen kalga safti protezine yerlestirilir.

Kalga saftinin implantasyonundan sonra kalga saftini kalca bas! ile kalga kemigine konumlandirin ve
hareket capi ile bacak uzunlugunu kontrol edin. Son olarak yarayl tercih edilen bigim ve ydntemi
kullanarak adim adim kapayin.

3. Paket ve sterilite

Kullanilan sterilizasyon yontemine gére implantlar plastik bilesimli bir folyodan iretilmis 3 katli seffaf bir
torba (1sinlama ile sterilizasyon min. 25 kGy) veya 2 katli Tyvek® malzemesinden diretilmis seffaf bir torba
(etilen oksit ile sterilizasyon) ile karton kullanilarak ambalajlanir. Aletler, steril olmayan koruyucu
paketlerde teslim edilir ve uygulamadan once séz konusu kullanim talimatina gore temizlenmeleri ve
sterilize edilmeleri gerekir (50000354). Verilen son kullanim tarihi, hasarsiz, agilmamis paketler ve uygun
kosullar altinda saklanma sartiyla verilmistir.

Dikkat: implantlarin yeniden sterilize edilmemesi gerekir! Paketleri agilan implant edimemis
bilesenlerin yeniden hazirlanmasina ancak (Ureticide izin verilir, ¢iinkii miinferit
degerlendirilmis islemlerin yeniden gergeklestirilmesi gerekir.

3 katll seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan

cikariimalidir. 2 katll seffaf ambalajda ise yalmizca karton steril olmayan personel tarafindan

gikariimalidir. ikinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde agiimasi gerekir.

En igteki torba, steril personel tarafindan gikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti

alabilecek cerraha verilmelidir.

4 Ameliyat éncesi planlama ve ameliyat sonrasi bakim

Rontgen resimleri, BT verileri ve benzeri yardimiyla ameliyat dncesi planlama sarttir ve uygun implantlar,
yerlestirme, olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda onemli bilgiler verir ve kullanilacak implantlarin
bliylikligi hakkinda énceden segim yapma imkani sunar. Ameliyat ancak hasta igin implantin malzeme
uyumlulugu netlestirildikten sonra gergeklestirilebilir. Ameliyatin planlamasi igin réntgen sablonlari
kullanilmalidir. Bunlar tim biytklikler iin 1,15:1 oraninda biyiitmeli olarak temin edilebilir. Ayrica
rontgen sablonlari, 1:1 dlgeginde dijital sekilde kullanilabilir. Yerine dogru oturup oturmadiginin
(miimkiinse) kontrolil icin test protezleri ve bagka biyiklikler gerektigi veya planlanan implant

98



kullanilamadigi durumlar igin ek implantlar hazir bulundurulmalidir. Ameliyat sonrasi bakimda tipta kabul
gormiis islemler uygulanmalidir.

S. Endikasyon

Kalga ekleminde dejeneratif, travma sonrasi veya romatoid artrit nedeniyle ilerlemis asinma
Femur basinin kiriimasi veya avaskiiler nekrozu

Onceki operasyonlarin etkileri, rn. osteosentez, eklem yeniden yapilandirmasi, artrodez
Hemiartroplastik veya total kalga protezi

6. Kontrendikasyon

Akut veya kronik enfeksiyonlar, lokal veya sistemik

ilgili ekstremiteyi tehlikeye sokan agir kas, sinir veya damar hastaliklari

Protezin saglam oturmasina engel olacak kemiksi madde eksikligi veya bozuk kemik kalitesi
implantin islevini tehlikeye atacak her tiirlii eslik eden hastalik

Kullanilan maddeye kars! asiri duyarlilik

Lokal kemik tiimorleri

Boyun kenari (XL ve XXL) olan kalga baslari kullanildiginda, hareket capi yaklasik 30° daha azdir ve
egilme germe sirasinda 80° ile 100° arasi degerlere ulasir.

Seramik kalga basinda kirik oldugu takdirde, bir revizyon durumunda metalin (kalga bas!) polietilen ile
(asetabulum bilesenleri) veya metalin metal ile eslestiriimesi kontraendikedir.

1. Operasyonun basansim etkileyehilecek risk faktirleri ve kosullan

Dikkat: Klinik deneyimler, asagidaki eslik eden kogullarin (risk faktcrleri) birinin veya daha
fazlasinin, azalan kullanim émirlerine, daha sik gerceklesen komplikasyonlara veya
genel olarak kalga artroplastisinin daha kotii bir sonucuna neden olabilecegini
gostermektedir. Bu liste ayrintili degildir.

Genel risk faktorleri ve kosullari:

Asiri agirhik

Alkol bagimliligi veya uyusturucu suiistimali

Zihinsel veya bagimlilik hastalari olan hasta gruplari

Gebelik

Yiiksek dozda kortizon veya sitostatik ilag alimi

Mafsal belirtili, gegirilmis veya potansiyel enfeksiyon hastaliklari
Anamnezde derin bacak damari trombozu ve/veya akciger embolisi
Tim genel ameliyat riskleri

Kalga artroplastisinde spesifik risk faktorleri ve kosullari:

Kemik metabolizmasinin bozulmasi (osteoporoz, osteomalazi)
FisUrlerin, nadir durumlarda da kiriklarin olusumu
Viicudun s6z konusu uzak parcalarinda kan dolagimi bozukluklari
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda ndrolojik bozukluklar
Etkilenen mafsalin hatall kas fonksiyonlari
Kas spazmlari veya diger spastik hastalik durumlari
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Gocuklarda ve yetigenlerdeki biiyime

Orn. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir asiri yiiklenmeler

Yiksek kirik riski tasiyan tekrarlanan kazalar icin diisme bagimliligi veya diger nedenleri
implantin sabitlenmesini zorlagtiran mafsal deformasyonlari

Tmdr sonucu taslyici yapilarin zayiflamasi

8. Istenmeyen etkiler

Asagida listelenen olumsuz etkiler, bir operasyona ait en tipik ve en sik goriilen sonuglar arasindadir:
- Enfeksiyon

Vendz tromboz ve akciger embolisi

Kardiyovaskiiler arizalar

Hematomi

Parestezi

Uyusma

Sisme

Sinirde hasar

Odemler

Asagida siralanmis olan negatif etkiler, bir kalca toplam artroplastisinin en yaygin olan ve en sik griilen
sonuglaridir:
- Protezin konum degisikligi ve gevsetilmesi

Protez gikigi

implant kiriklari

Kas spazmlari

Tutulma

Yasam kalitesinde azalma (agrilar, uyku bozukluklari, hareket kapsaminda kisitlamalar,
ozellikle yatarken de)

Metallozis

Kandaki metal iyonlarindaki artis

Osteoliz

Heterotopik kemiklesme

Tumér gibi yapilar

Kullanilan implantlarin seri numaralarinin hasta belgelerine kaydedilmesi gerekir. Steril implantlarin
paketlerine bunun igin uygun etiketler eklenmistir.

Hastanin, yéntemin avantajlari ve riskleri hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Yukarida tarif edilen kontra
endikasyonlar hasta igin kismen gegerli olmasina ragmen, hasta igin en iyi ¢dziimin implant oldugu
distindliyorsa, hastalarin bu durumlarin beklenebilecek etkileri ve beklenebilecek riskler hususunda
bilgilendirilmesi gerekir. Bir kalga mafsall yedegi takilan hastalarin, implantin kullanim dmriinin,
kilolarina ve aktivite derecelerine bagli oldugu hususunda bilgilendiriimesi gerekir. Hastanin, bu zorlayici
durumlarin etkilerini azaltmak igin yapabilecegi aktiviteler hususunda bilgilendirilmesi gerekir.

Hastaya verilen tiim bilgilerin, ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak kaydedilmesi gerekir. Hastaya
ameliyattan sonra, implantla ilgili gereklitim bilgileri igeren bir implant belgesi verilmelidir. Kullanilan implantin
belgelendirimesi i¢in yapiskanli etiket eklenmistir. MRT muayenelerinde, hastaya zarar veren istenmedik
etkiler gérilebilir. Olasi etkiler arasinda sekteler, implantin 1sinmasi, elektrik akim endiiksiyonu, implantin
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gevsemesi sayilabilir. Kullanmadan 6nce cihaz dreticisinin kullanim bilgileri incelenmelidir. Bireysel bir risk
tahmini gergevesinde, emin olmadiginizda benzer implantlarin s6z konusu MRT cihazindaki uygunlugunun
kontrol edilmesi gerekir. Hastay riskler konusunda haberdar edin.

10.  Etiketsimgelerinin agiklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 130) alinabilir.
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
Tonoska enponporesy

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENLHO O3HAMOMMUTUCA 3 NOAABLIMMH
peKoMeHAaL|ifMI Ta BKa3iBkaMu, BKa3iBKaMM LOJO MPOAYKTY, & Takox AOTPUMYBATHCS! iX.
MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece X0 HOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3GUTKH, WO
BUHUKNA Y Pe3ynbTaTi HEHaNEXKHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M Nopsaky PoGOTU 3 HUMM, 0cobnuBo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHSA HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YW HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYIOBYBaHHS.

L|i iMnnaHTaTn 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbKW Mikapsi, L0 BOMOAiOTL FMMBOKUMU 3HAHHSIMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHSMM B OBNAcTi apTponnacTvku. [DyHTOBHE 3HaHHS ONepauiiHoi TexHiky, o
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHWUMM ymoBamu ANs
AOCATHEHHS SIKHAMKPaLLMX pe3ynbTarTia.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

ToNoBKY eHaonpoTe3a cnyxatb Y Poni CYrMoGHOI Napu MK HIXKOK eHAonpoTe3a i KymblOBOW
3anaguHoto. BoHu BurotoBneHi 3 iMnnantaviiHoi crani (1ISO 5832-9) Ta cnnasy CoCrMo (1SO 5832-12).
T'onoBKku eHaoNpOTE3a 3 iMNNaKTaLiiHOT cTani sik CTaHAAPTHII BapiaHT NPOMOHYIOTLCS 3 KoHYcoM 12/14
i 30BHiLUHIM AjameTpom 28 MM Ta 32 MM 3 LUKAKaMK Pi3HOT AOBXUHM. [ONOBKW eHgonpoTesa 3i cnasy
CoCrMo sik CTaHAAPTHWI BapiaHT NPONOHYHOTLCS 3 KOHYCOM 12/14 i 30BHiLUHIM fliaMeTPOM 22 MM, 28 MM
i 32 MM 3 LWKiKamy Pi3HOT AOBXKMHM.

Bupi6, BMICT ynakoBKkM Ta BUKOpUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha eTukeTui Bupoby. IMnnawTar cnig
BXVBNIOBATU 3a [JONOMOTOI0 NPUAATHMX ONepaLliiHnX TEeXHK, AKUMM BOMopie nikap, sKMA BUKOHYE
onepauito. [ins LUbOro Crig BpaxoByBaTy MOSICHEHHS! ANSt HANEXHOT Onepav|ifiHol TEXHIKM.

A Ornap iMnnanTaris

Hassa Marepian Koposuit
Homep
T'onoska enponpote3y D 28 mm, koHyc 12/14; S 1SO 5832-9, cranb 020-2800
T'onoska eHgonpote3y D 28 MM, koHyc 12/14; M 1SO 5832-9, cranb 020-2801
lonoska engonpotesy D 28 MM, koHyc 12/14; L 1SO 5832-9, cranb 020-2802
Tonoska engonpotesy D 28 MM, koHyc 12/14; XL 1SO 5832-9, cranb 020-2803
l'onoska eHgonpote3y D 28 mm, koHyc 12/14; XXL 1SO 5832-9, cranb 020-2804
T'onoska eHponpotesy D 32 mm, koHyc 12/14; S 1SO 5832-9, cranb 020-3200
Tonoska eHgonpote3y D 32 MM, koHyc 12/14; M 1SO 5832-9, cranb 020-3201
l'onoska engonpotesy D 32 mm, koHyc 12/14; L 1SO 5832-9, cranb 020-3202
T'onoska engonpote3y D 32 MM, koHyc 12/14; XL 1SO 5832-9, cranb 020-3203
l'onoska engonpote3y D 32 mm, koHyc 12/14; XXL 1SO 5832-9, cranb 020-3204
T'onoska eHgonpotesy D 22 mm, koHyc 12/14; S 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2200
l'onoska eHgonpote3y D 22 MM, koHyc 12/14; M 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2201
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Hassa Marepian Koposuit
Homep

T'onoska engonpoteay D 22 MM, koHyc 12/14; L 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2202
Tonoska eHgonpotesy D 28 mm, koHyc 12/14; S 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2800
l'onoska engonpotesy D 28 MM, koHyc 12/14; M 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2801
l'onoska engonpoteay D 28 MM, koHyc 12/14; L 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2802
T'onoska engonpote3y D 28 MM, koHyc 12/14; XL 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2803
l'onoska eHgonpoteay D 28 MM, koHyc 12/14; XXL 1SO 5832-12, CoCrMo 030-2804
T'onoska eHponpotesy D 32 mm, koHyc 12/14; S 1SO 5832-12, CoCrMo 030-3200
Tonoska engonpote3y D 32 MM, koHyc 12/14; M 1SO 5832-12, CoCrMo 030-3201
lonoska engonpote3y D 32 MM, koHyc 12/14; L 1SO 5832-12, CoCrMo 030-3202
Tonoska engonpotesy D 32 mm, koHyc 12/14; XL 1SO 5832-12, CoCrMo 030-3203
T'onoska eHgonpote3y D 32 mm, koHyc 12/14; XXL 1SO 5832-12, CoCrMo 030-3204

12 Ornag incTpyMenTis

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO IHCTPYMeHTN BupoGHMLTBa OHST Medizintechnik

AG, BKasaHi B HaCTynHOMY neperniky:

Koposuit

Hassa Homep
Py4HMI MOAYNb iMNaKTOpa 3 CUIKOHOBOIO PYHKOI0, CIporo konbopy, A=192 Mm 506-060
Hacapka @22/@26 M8 ans imnaktopa 506-061
Hacapka @28/@32 mm Ans imnaktopa 506-062
Hacagka @36 Mm ans imnaktopa 506-1212
Monotok 1100 r 3 cunikoHOBOK PyuKOH, Ciporo konbopy, A=250 MM 506-072

13 IHwinpunaaaa
HasBa Konosui Homep
PeHtreHorpachivHui WwabnoH, Fonoska ergonpotesy @ 22 12/14 367-2007
PeHtreHorpachivHuil WwabnoH, Fonoska ergonpotesy @ 28 12/14 367-2008
PeHtreHorpachivHui wabnoH, Fonoska engonpotesy @ 32 12/14 367-2009
Macnopt imnnaxTary 50000572

2. Nopanok pobotn

21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT A03BONAETLCH BUKOPUCTOBYBATK TiMbkM 3 CUCTEMOK iMNNaHTaLi, [ONylWeHO

BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [Ansi iMnnaHTauji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATHUCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLT

(50000354) 3 BMKOpUCTaHHS.

0GepnerHO!  IMnnaHTaTVt NOBUHHI 3aBXAM 36epiraTUCs Y LNICHUX, HEBIAKPUTIX 3aXUCHIX YNaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NinAaBaTH Al NPSIMOT0 COHAYHOTO NPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy YMakoBky CRiA NEPEBIPUTU Ha MOLUKOMKEHHS,

OCKINbKI Lie MOXe MaTh HeraTsHuiA BINIMB Ha 0r0 CTEPUNBHICTb.
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Mepen poanakyBaHHsM iMnnaHTaTy CMia NepeBipUTH 1Oro BANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLi (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHWX NPaBun ririeHn. HeobxinHo
cnifKyBaT 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMNnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLIKOMKEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHe 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 By/Ab-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLUKOAMTY /ioro noBepxHIo. KokeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HABHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPUIBECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cnyxbu, ane it Ao
nedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sik BiApa3y, Tak i Yepe3 neBHuiA nepiog yacy. Tomy
3aB0POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, Yu Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaT 3 NOLLKOZKEHUX YNAKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTk, aGo iMNNaHTaTM, 3 AKUMU MOBOAWNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneni
HEHaNEXHUM YUHOM.

0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  ONHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHs!  IHAMBIAYanbHi
HaBaHTaXEHHs! Ha POBOYi NOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTb
HaCTiNbKW 3HAYHW BNNMB Ha PoBoYi NOBEPXHI, LLO iMNNaHTaT cTae HenpupaTHUM Ans
MOBTOPHOTO BUKOpUCTaHHS. CRiAN HaBaHTaXeHb Ha POBOYMX NOBEPXHAX HEMOXMMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrOl0 MNWle Bi3yanbHUX MeToAiB. Tomy NiCns BUAMAHHS
iMnnaHTaTy Ccnif BUXOAWTX 3 TOrO, IO IMNNaHTaT NOWKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22  [lonycTme KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMICHICTb HalLux BUPOGIB MM rapaHTYeMO TiNbKM y NOEAHAHH 3 HALMMK BNACHUMU MPOAYKTaMM,
no3Ha4eHNMI MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 npoaykTaMi, ki M  J03B0NISIEMO KOMBiHYBaTM Ta ANs SKUX
BUAAHO BIANOBiAHWIA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESIB, & TaKoX AaHWUX MaTpULli KOMBiHaLiA, AonywieHoi komnaHielo OHST.

Kom6iHyBaHHsi imnnanTaris OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMU iHLWIMX BUPOGHUKIB, ANs SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BiAnosinanbHocTi 3a BUpo6Y.

23 BKA3IBRN 3 BUKOPUCTAHHA

0GeperHO!  BHyTpilHiit KOHYC MOAYMbHOI ONIOBKW NpOTe3a MoBMHeH 0GOB'SI3KOBO CrliBnadatt 3
KOHYCOM MOAYNbHOI HiKKkM npoTe3a. KOHYC HikKu i BHYTPILLHIA KOHYC rOMOBKW
€HONPOTE3a KYNbLLIOBOrO CyrnoGa Mif Yac MOHTaxy NOBMHHI ByTW y uucTomy Ta
HEMOLUKO/KEHOMY CTaHi.

06GepemrHo!  HeobxinHo CrieLjianbHo BKA3aTY Ha Te, LLO NPV iHTpaonepavjiiHii 3amiki abo pesiaii
TONOBKI EHAONPOTE3a TpeGa BUKOPUCTOBYBAT TiMbKM FONOBKM eHAonpoTe3a Ge3
KepamiyHoro KoHycy. Lie npasuno Aie HesanexHo BiA Toro, 3 sikux Matepianis Gyna
CTBOpEHa nonepezHs napa KoHyCis.

0GepemrHo!  Mpy noLWKOKEHHi 260 PO3NOMi kepaMiYHUX KOMMOHEHTIB PeKOMEHAYETbCA
SIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOT PEBI3ii NPOTE3HNX KOMMOHEHTIB. Y Takomy pasi B
pamKax peisii NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS! METANEBWX TONOBOK EHAONPOTE3a,
OCKINbKY Lie MOXE NPU3BECTY 10 CEPTIO3HIX, @ IHKOMW | HEBEaNeYHNX ANs XUTTS
yeknaaHeHs. i yac onepadii y piakix BUnaakax posnoMy KepamidyHux KOMMOHEHTiB
HeobxiaHO 060B’13K0BO BUKOHATY FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky paHu (nebpuaemenT)
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3 BUAANEHHAM YCiX BUAMMUX KepaMiqHUX 4acToK, @ Takox Y AOCTATHIM Mipi NPOMUTH
paHy.
Mepen BCTAHOBNEHHAM iMnNaHTaTy HeobX{gHO AOCTATHBO MpononockaTh oro ocHosy. Mpy LboMy cnif
3BepTaTM YBary Ha Te, LLO BCi BiMbHi YACTUHKM (HANP., KYCOUKY KICTKM, YaCTUHKW, O BUHUKIIA B peaynbTari
CTUPaHHS HCTPYMEHTiB) HEOBXIHO BUAANUTY 3 NIArOTOBNEHOT OCHOBM IMMNAHTATY.

06GepemrHo! Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOUACTOTHUX XIpYPriuHYX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) chia
3BepTaTH yBary Ha Te, W06 BOHM HE KOHTAKTYBAMM 3 iIMNNaHTaTaMm 4i iHCTPYMEHTaMMU.
B iHwWOMY pasi iMnnaHTaT Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTi CEPHO3HMX MOLUKOKEHD,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Nagy (Hanp., MonmomKki). Y BIMaaKY NOLIKOKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSIETLCS 3anuLLaTy B Tini NaLieHTa i NoTPIGHO 3aMiHUTU HOBUM
i HeroWKOKEHUM iIMNNaHTATOM. FKWO MOLWKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOr0 MOXHa
NPOJIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, L0 GeanoraHo 3abeaneyyeTbes
10ro LinboBe NPU3HAYEHHS.

24 Onepauifna Texnika

Nicns BinKpYBaHHS Kancynu cyrnoby i BIUBMXY rONOBKM CTEFHOBOI KICTKM 3 KyMbLUOBOI 3anafuHu cnia
NPOBECTY PE3EKL{iio FONOBKM aHanoriYHo A0 A00NEPALiAHOTO NNaHyBaHHS Ta NOBHICTIO BUAANUTY.
MpenapyBaHHs Tina CTErHOBOI KICTKM 3AiACHIOETLCS BiANOBIAHO A0 HCTPYKLi 3 NpoBeaeHHs onepalyii
ANS BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HiXKM €HIONpoTe3a.

MNicns npenapyBaHHs Tina CTErHoBOI KiCTKW WNSXOM NPOGHOI PenosuLyii MoXHa NepesipuTH AOBXUHY
HWKHIX KiHUiBOK i oBcsr pyxie. Lie npooauTbCs 3a onomoroto NpoGHIX ronosok enponpotesa. Kpim
TOro, ANs MpoBHOrO BRpaBnAHHA CyrnoBy NpupaTHi pawnini ANs CACTEM HikKM eHponpoTesa
BupobHuyTBa OHST.

Cnoyatky 3HIMITb PyuKY 3 paLuning, Lo 3anuLWaeTbCs Y CTETHOBIN KICTLY, i Mo MOXMMBOCTI NpueaHalTe
npoBHUit koHyc 3 pawninem. MoTiM y NPoBHY ronmoBKy eHAoNpoTe3a aHanorivyHo [0 AoonepauiitHo
BCTaHOBMNEHOI AOBXMHW LMKV HacadiTb Ha pawninb abo npobHui koHyc. Micns penoauyii cnip
3AIACHNTI KOHTPOMb OCTATOYHOI CTaBINBHOCTI, PYXNMBOCTI Ta HANPYXeHHS M'S3iB.

Micns yboro KOHYC npoTesa cnif FPYHTOBHO OYMCTUTM i BUCYWMTW. Tenep MonoBka eHaonpoTesy 3
MONepeaHbo  BUSHAYEHOK [IOBXKUHOK LUIMIKM BCTAHOBIIOETLCS HA KOHYC IMMNAHTOBAHOI HikKA
€HAI0NPOTE3Y KYNbLUIOBOrO CyrnoGa LWNSXoM BUKOPUCTAHHS PYMHOrO MOAYNS i Hacaaky iMnaktopa Ans
MOHOMONAPHUX FONOBOK.

MNicns iMnnaxTauii BNpaBuTe HiXKy EHOONPOTE3a 3 FONOBKOK EHAONPOTE3a B KYMbLUOBY 3anafuHy i
nepesipTe 06Csr pyxiB Ta AOBXUHY HUKHIX KiHLiBOK. Ha 3aBeplUeHHs wap 3a WapoM 3aKpuiiTe paHy y
Gaxanui cnoci6.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeTody CTepunisalii iMnnaHTaTi ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY KopoBKy B MOTPIiHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniskv (NPoOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcumoMm). IHCTPYMEHTH
MOCTa4alTLCS Y HECTEPUNHOMY CTaHi B 3aXUCHUX YnakoBKax. Meper BUKOPUCTAHHSIM iX HEOBXiAHO
O4MCTUTW | NpoCTepunisyBaTin 3rigHO 3 BIANOBIAHMMM HCTPYKLisMM (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
BkasaHuit TepMiH NpuUOaTHOCTI AIMCHUA 3a YMOBW, LIO YNaKoBKa HEe BIAKPUTA i HE MOLKOAXEHa, i
36epiraHHs 3AIACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLYi.
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06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayBatvt  iMnnaxtark! MoBTopHa nepepofka He
iMNNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
BAPOGHUKA, OCKINbKM ANS LbOro HEeoBXIAHO NOBTOPHO BUKOHATU OKPEeMi BU3HAYeEHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NaKeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI0 KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTaHHS NOABIMHOT NPO30POI YNaKoBKN HECTEPUNBHOMY
nepcoHany A03BONSETLCA 3HIMATK TiNbKKM KapTOHHY kopobky. [pyruit nakeT cnif BigkpuUBaTM Takum
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATYH HEGe3nekM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3anocepeaHb0 BUMHATIA CTEPUNBHUIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornaa

MepenonepaLiitte NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHuM
KPOKOM i Alae BaxnuBy iHpopmaLjilo Npo NPUAATHI iMINaHTaTh, iX PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMBiHaLyi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepefHin Bubip iMnnaxTaTty BignosinHoro poamipy. Onepaliio
[03BONAETLCA BUKOHYBATY TiMbkM Y TOMY BUNaAKY, AKILO € Aaki Npo GionoriuHy cymicHicTs matepiany
AnA naujenTa. [ins nnaHyBanHs onepavyii HeoBXiHO BUKOPUCTOBYBATY peHTreHorpadpiuHi Wabnowu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbluenHst 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnokm
nponoHyloTbes y Macwtabi 1:1 y uudposiit popmi. MpoBHi NpoTesn Ans nepesipki HanexHoi nocaakv
(y BMNaZKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNAHTATI NOBUHHI GYTI Y PO3NOPAIKEHH,
AKLO 3HaA0BNSTLCS iHLWi po3Mipn aBo sIKLO NepeabadeHmit iMnnaHTaT He Moxe GYTI BUKOPUCTaHMIA.
Mpw nicnaonepavitHomy AornsAi cnif 3acTocoBYBATH 3aranbHOBU3HAHWA NOPSAOK Aii.

5. TNoKa3anka

- Mporpecyloye  3HOWEHHS  KyNMbLIOBOTO  CYrMoGY y  pe3ynbTati - AereHepaTueHOro,
MOCTTPaBMATU4HOrO aBo PEBMATOIHOTO apTPUTY

- Mepenom aGo aBackynsipHUiA HEKPO3 FONOBKM CTETHOBOT KICTKY

- Hacnigkv nonepeanix onepalyiit, Hanp., 0CTEOCMHTES, PEKOHCTPYKLis Cyrnoby, apTpoaes

- TemiapTponnacTyka abo NoBHuUI NPOTE3 KyNbLUOBOrO Cyrnoby

6. MpoTUNOKa3aHHA

- TocTpi abo XpoHiuHi iHbekwii, micLesi abo cuctemaTnyHi

- Baxki 3axBoptoBaHHs M'A3iB, HEPBIB YN CYAWH, WO CTBOPIOKTL HeBeaneky Ans ypaxeHoi
KiHLiBKM

- HepoctaTthst KinbKiCTb KICTKOBOI PEYOBMHW YW HEAOCTATHS SIKICTb KICTKOBOI TKAHWHM, AKi
CTBOPIOIOTb PU3MKK ANs cTaBinbHoi nocaakv npotesa

- Bynb-sike CynyTHe 3aXBOpIOBaHHS, sike MOXE CTBOPIOBATM PU3MKW ANS hYHKLiOHaNBLHOCTI
iMnnaHTaty

- HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis

- Micuesi nyxnuru KicTok

Y BUNaaKy BUKOPUCTaHHSI FONOBOK EHAOMPOTE3a 3 OCHOBOIO LwMiku (XL i XXL) oBcsr pyxy sMeHLLyeTbes
npubnuaHo Ha 30° | Npy 3rHaKHi Ta poarHaHHi focsirae 3HauveHb 80° i 100°.
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Y BUNagKy nepenomy KepamiyHoi FoNoBKM eHOonpoTesa NpW MpoBeAeHHi pesisii MpoTunokasaHe
noeAHaHHst B OAHY Mapy KOB3aHHs MeTany (rofioka eHAonpoTesa) i MomieTUneHy (KOMMOHEHTU
KynbLLOBOI 3anajuHi), a Takox MeTany i Metany.

1 <DaKTOPN PUINKY T2 YMOBH, LLIO MOKYTh MaTH HETaTUBHMIA BANMB Ha yeniluKiCTh
npoBeAeHHA onepauii

0GeperHo!  KniniuHuit [OCBIA NOKa3ye, WO HasBHICTL OQHOrO aBo AEKIbKOX  CYMPOBOMKYIOHMX
hakTopi (chakTopiB pU3NKy) MOXE MPU3BOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CriyxGu,
YacTilMX YCKNaZHEeHb 4X 3aranbHOr0 MOTPLIEHHS pPe3ynbTaTis apTpONNacTUKv
Kynbiuosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUM.

3aranbHi (akTopy pUanky Ta yMoBu:

- Hagnuwkosa sara

- AnKoroniam 4u HapkomaHis

- ['pynu naLjieHTie 3 NCUXIYHMMK Ta AAVKTUBHAMY 3aXBOPIOBAHHAMM

- BariTHicTb

- TpuitoM BENMKX /103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB

- MepeHeceHi iHekwiitHi 3axBopioBaHHs abo ix Hebeaneka 3 MOXNMBUM OXONNEHHsM Cyrnobis
- Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHesoi apTepii B aHamHesi

- Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit

aKTOpV PU3UKY Ta YMOBM, XapaKTepHi AN apTPONNACTUKY KyNbLIOBOTO CYyro6y:

- MopyweHHs KicTkoBoro 06MiHy pe4oBMH (0CTEONOPO3, OCTEOMansiLlis)

- BUHUKHEHHS TPILLWH, Y PiaKUX BUNaaKax — nepenomu

- MopywweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj

- HeBponoriyHi nopyLLeHH: B ypaxeHii KiHLiBLi

- [IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

- M's130Bi CNa3aMu 4u iHLLi CNacTUYHI CUHAPOMI

- Pict y piteit Ta nigniTkis

- OuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKNMKaHI, Hanp., pPOGOTOH Y 3aHATTSMM COPTOM

- Eninencis 4u iHWI NPU4UHA ANS NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 MABMILEHMM PU3UKOM
nepenomis

- [Jlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHII0Tb aHKEPHY dhikcaLliio iMnnaHTaTy

- OcnabneHHst HECYUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMWH

8. Heba:xaHi eexTn

BkasaHi HbK4e HeraTvsHi BIMBY € HabinbLL TUMOBMMM Ta YaCcTUMM HacmiaKamu XipypriyHoro BTpyYaHHs:
- IHdekujia
- BeHoaHi Tpomboau i emBonis nereHesoi apTepii
- MopyweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI cucTeMM
- lematomu
- MapecTesia
- OHiMiHHs
- Mpunyxnictb
- lMoLwKkomKeHHs HepBiB
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- HaBpsiku

BkasaHi Hok4e HeraTvBHi BnvBi € HalbinbLL TUNOBUMM Ta YaCTMM Hacniakami NOBHOI apTPOMNACTUKM

KynbLLOBOTO CyrnoBy:

- 3miHa poawmilyeHHs Ta ocnabnerHs cikcauii imnnaHTary

- Bueux npotesa

- Po3anomu imnnaxTaty

- Cnasmu M's3iB

- PurignicTs

- 3HIKeHa SKICTb XuTTS (60ni, NOPYLUEHHS CHY, OBMEXEHHsI PYXOBOI aKTUBHOCTI, 30Kpema y
Nexa4oMy NONOXKeHHi)

- Metanos

- MinBuLLIEHHS piBHA iOHIB MeTany B KpOBi

- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikaLlia

- McesponyxnuHn

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

CepiiiHi HoMepy BUKOPUCTOBYBAHWX iMNNAHTaTIB CMif dikcyBaTyh y AOKYMeHTaLii naLieHTis. [o ynakoBok
CTepPUNbHIX IMNNAHTaTIB A0AAI0TLCA BANOBIHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinoMUTM Npo nepesary Ta puaukn MeTody. AKWO iIMNNaHTaT Po3rnafacTbes, Ak
HaiikpalLie BUPILLEHHS ANS NaLieHTa, Xo4a ONuCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i 0T
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCheKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHikyBaHi PU3HKU.
MaljeHTam, SKUM BIKOHYETBCA 3aMiHa KynblUOBOTO CyrnoGy, HeoBXigHO BKkasaTh Ha Te, WO CTPOK
cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexwTb Bif ix Barv Ta piBHs akTBHoCTi. MaLjieHToBi HEOBXiAHO NOBIKOMUTY NPO
3aX0/lM, 3a ZI0NOMOTOI0 SIKUX MOXHa 3MEHLLUTI A0 LuX OBTSIKNMBUX OBCTaBIH.

Yes HapaHa nauieHToBi iHchopmaLlis nignsarae NUCLMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, Skl NpoBOAUTL
onepauito. Micns onepaLji navieHToBi HeoBXifHO BUAATI NACMOPT IMNNAHTATY, Y IKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcopmalis. [N [OKYMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy AOAATLCS
camoKneitHi eTukeTkW. Mpu NPoBEAEHHI MarHiTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATH
HebaxaHi epexTH, WO LWKOAATL NaLjieHToBi. [lo MOXNMBUX eeKTiB BXOASTb, Cepep iHLLoro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHOyKUia enekTpudHMX CTpymie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
BUKOPUCTAHHAIM HEOBXIHO [1eTanbHO 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BINAZAKY CYMHIBIB Cria nepesipuTh
KOHTPONbHI iMNNaHTaTW Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MauieHTa HeobxinHo
npoiHhopMyBaTH NPO Lii PUINKM.

10. TNoACHEHHA CUMBONIB HA eTHRETUT

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTi B foaaTky
(cTop. 130).
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Lietuviuk, AN

IMPLANTAS
Slaunikaulio galvuté

Prie§ naudojantis gaminiu, naudotojas privalo atidziai iSnagrinéti ir laikytis Siy rekomendaciju bei
instrukcijy, taip pat konkreciy produkty instrukcijy.

Siy gaminiy platintojas neprisiima jokios atsakomybés uZ tiesioginius ar pasekminius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant $ios naudojimo instrukcijos arba dél
netinkamos priezidros.

Siuos implantus gali naudoti tik i$samiy Zziniy, patirties ir jgudziy kiubo sanariy, plastikoje turintys
gydytojai. Norint pasiekti geriausig galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojamg
chirurginj metoda ir atidZiai jj taikyti.

1 Produkto apibiidinimas irimplanty medziagos

Slaunikaulio galvutés veikia kaip artikuliacijos medziaga tarp $launikaulio diafizés ir gazduobés ir yra
pagamintos i$ plieninio implanto (ISO 5832-9) arba CoCrMo titano lydinio (ISO 5832-12). Standartinés
Slaunikaulio galvutés, pagamintos i§ plieninio implanto, yra su 12/14 kagiu ir jy iSorinis skersmuo yra 28
mmir 32 mm su skirtingais kaklo ilgiais. Standartinés $launikaulio galvutés, pagamintos i§ CoCrMo titano
lydinio yra su 12/14 kuigiu ir jy iSorinis skersmuo yra 22 mm, 28 mm, 32 mm su skirtingais kaklo ilgiais.

Produktas, pakuotés turinys ir naudojamos medziagos yra nurodytos produkto etiketése. Implantas
implantuojamas tinkamu chirurginiu biidu, zinomu operatoriui. Dél to reikia laikytis susijusiy chirurginiy,
metody paaiskinimy.

11 Implanty apZvalga

1l . Nuorodos
Pavadinimas MedZiaga numeris

Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-2800
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-2801
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 L 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-2802
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 XL 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-2803
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-2804
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-3200
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-3201
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 L 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-3202
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 XL 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-3203
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 XXL 1SO 5832-9 plieninis implantas 020-3204
Slaunikaulio galvuté @ 22 mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2200
Slaunikaulio galvuté @ 22 mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2201
Slaunikaulio galvuté @ 22 mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2202
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2800
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- - Nuorodos
Pavadinimas MedZiaga numeris

Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2801
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2802
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2803
Slaunikaulio galvuté @ 28 mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-2804
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 S 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3200
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 M 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3201
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 L 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3202
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 XL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3203
Slaunikaulio galvuté @ 32 mm 12/14 XXL 1SO 5832-12 CoCrMo 030-3204

12 AnZvalgos priemonés
Implantavimui turi bati naudojamos tik toliau iSvardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:

Pavadinimas Nuorodos numeris
Rankena galvutei uzdéti su silikonine rankena, pilka, L = 192 mm 506-060

Galvuté @ 22 / @ 26 M8, skirta galvutei uzdéti 506-061

Galvuté @ 28 / @ 32 mm, skirta galvutei uzdéti 506-062

Galvuté @ 36 mm, skirta galvutei uzdéti 506-1212

Plaktukas 1100 g su silikonine rankena, pilkas, L = 250 mm 506-072

13  Kitipriedai

Pavadinimas Nuorodos numeris
Slaunikaulio galvutés @ 22 12/14 rentgeno $ablonas 367-2007
Slaunikaulio galvutés @ 28 12/14 rentgeno $ablonas 367-2008
Slaunikaulio galvutés @ 32 12/14 rentgeno $ablonas 367-2009

Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas
21  Bendrojiinformacija

Sis implantas yra sistemos dalis ir gali biti naudojamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos
dalimis. Implantavimui naudokite tik pirmiau paminétus sistemos instrumentus. Prie$ naudojant
prietaisus, reikia susipazinti su atitinkama (50000354) naudojimo instrukcija.

Atsargiai: implantai visada turi bati laikomi jy pilnoje, neatidarytoje apsauginéje pakuotéje.
Implanty pakuoté neturi bati veikiama tiesioginiy saulés spinduliy. Prie$ {dedant
implanta, turi bati patikrinta, ar nepazeista pakuoté, nes tai gali turéti jtakos sterilumui.

ISpakuodami implantg patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esantj pavadinima (gaminio Nr. / serijos

numeris / dydis).

ISimant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy_ higienos reikalavimy. Reikia pasirtpinti, kad visi

implanto pavir$iai bty apsaugoti nuo pazeidimu, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél

10



protezas neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo paviriy. Prie§ panaudojant kiekvieng implanta,
reikia vizualiai patikrinti, ar jis nepazeistas.

Implanto apdorojimas, koregavimas gali ne tik sutrumpinti jo tarnavimo trukme, bet taip pat esant
apkrovai gali i§ karto arba per tam tikra laika sugadinti proteza. Todél implantas neturi bati apdorojamas
mechaniskai ar kitu bidu. Negalima naudoti implanty i§ pazeisty pakuociy, nesteriliy, uztersty, pazeisty
ar netinkamai apdoroty ar neleistiny implanty.

Atsargiai: implantai yra vienkartiniail Pacienty funkciniy pavirsiy individualios apkrovos $iuos
pavirsius veikia tokiu budu, kad pakartotinis naudcjimas tampa nejmanomas. Funkciniy,
pavirSiy apkrovy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apzidréti, norint patikimai
atpazinti. Todél eksplantavus irenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimu, neleidzianciy
jo naudoti pakartotinai.

22  leidZiamas komponentu derinys

Garantuojame, kad musy produktai yra suderinami tik su masy paciy CE-Zenklinimu pazymétais
produktais, taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atitinkama leidima,
Siuo atveju turi bati laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo instrukcijy ir OHST patvirtintos derinio
matricos.

L,OHST Medizintechnik AG* implanty kombinacija su kity gamintojy komponentais, kurie neturiOHST
sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir atsakomybés uz gaminj priezas¢iu,

23  Naudojimo pastabos

Atsargiai: modulinés protezo galvutés vidinis kigis batinai turi sutapti su modulinio protezo diafizés
kdgiu. Slaunikaulio stiebas ir $launikaulio galvutés vidinis stiebas turi bati $vards ir
nepazeisti montavimo metu.

Atsargiai: primygtinai pabréZiame, kad tais atvejais, kai operacijos biidu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzidra, turi biti naudojamos tik $launikaulio galvutés be
keraminio stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i kokios medziagos yra
anksciau atliktas ktgioporavimas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamoji dalis paZeista ar sulizusi, rekomenduojame kaip jmanoma
anksciau pertvarkyti visas protezines sudedamasias dalis. Tokiu atveju pertvarkymo
metu draudziama naudoti metalines $launikaulio galvutes, nes tai gali sukelti rimty,
kartais ir gyvybei pavojingy, komplikacijy. Operacijos metu Gzus keraminiam
komponentui (tai nutinka labai retai), reikia kruop$ciai atlikti debridementa, pasalinant
visas aptiktas keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau {sodinta pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio
stiebo iSmusiklis.

Prie$ iterpiant implanta, implanto guolis turi biti pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi
bati uztikrinta, kad i§ paruo$to implanto guolio bity pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly
fragmentai, {rankiy trinties produktai).

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauterj), stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy. Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti
taip, kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., azti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti
paciento kiine, o turi bati pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai
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sugadinti, juos galima toliau naudoti ik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirt] yra
nepriekaistingas.

24  Chirurgine technika

Atidarius sanario kapsule ir iSnarinus $launikaulio galva i§ gizduobés, kaip nurodyta prieSoperaciniame
plane, reikia atlikti rezekcijq ir ja visiSkai pasalinti.

Slaunikaulio stiebo paruosimas atliekamas pagal naudojamos $launikaulio diafizés sistemos operacijos
instrukcija.

Paruo$e $launikaulio stieba, bandomosios repozicijos metu galite patikrinti kojos ilgj ir judesio apimtj.
Tai padarysite naudodami bandomasias $launikaulio galvutes. Be to, OHST $launikaulio diafizés
sistemy raspatoriai yra tinkami atlikti bandomaja repozicija.

1§ pradziy nuimkite $launikaulyje esancio raspatoriaus rankena, iSimkite likusj raspatoriy ir, jei reikia,
sujunkite bandomaji kiigj su raspatoriumi. Paskui bandomajg Slaunikaulio galvute uzdékite ant
raspatoriaus arba bandomojo ktigio pagal prie$ operacija nurodyta kaklo ilgj. Atlike repozicija, patikrinkite
galutinj stabiluma, juduma, judesio apimtj, kojos ilgj ir raumeny jtempima.

Atlike bandomajg repozicija, iSimkite bandomuosius komponentus ir atlikite $launikaulio stiebo
implantavima, atsizvelgdami  naudojamos $launikaulio diafizés sistemos chirurging technika.

Tada kruop3ciai nuvalykite ir iSdziovinkite protezo kgj. Paskui naudodami galvutés uzdéjimo rankena ir
galvutés uzdéjimo galvute, Slaunikaulio galvute su i§ anksto nustatytu kaklo ilgiu uzdékite ant
implantuoto $launikaulio diafizés protezo.

| glizduobe implantave $launikaulio stiebg su $launikaulio galvute, koreguokite judesio apimtj ir kojos
ilgi. Galiausiai zaizda susitkite sluoksniais jprastu budu.

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metody, implantai yra supakuojami i trigubg permatoma maisel,
pagaminta i§ plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba |
dviguba permatoma maidelj, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacija), supakuota dézutéje.
Instrumentai pateikiami nesteriliose apsauginése pakuotése, prie naudojant juos reikia iSvalyti ir
sterilizuoti laikantis atitinkamy naudojimo instrukcijy (50000354). Nurodytas tinkamumo laikas galioja
tada, kai pakuoté nepazeista, neatidaryta ir laikyta atitinkamomis salygomis.

Atsargiai: implanty negalima sterilizuoti pakartotinai! Nepanaudoty komponenty, kuriy pakuoté
buvo atidaryta, pakartotinis parengimas yra leidziamas tik gamintojui, nes vél reikia
atlikti individualius patvirtintus procesus.

Triguby permatomy maiseliy pakuotés iSorinis krep8ys kartu su dézute turi bt pasalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiselio pakuotéje tik kartoning dézute gali paalinti nesterilus per-
sonalas. Antrasis maiSelis turi bati atidarytas taip, kad nebdty paZeistas vidinio krepSio sterilumas.
Steriliausia vidini maiSelj iSima i atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bati tiesiogiai
pasiekiamas chirurgo, kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

Bitinas prieSoperacinis planavimas, pagristas rentgeno nuotraukomis, CT duomenimis ir pan., jis

suteikia svarbios informacijos apie tinkamus implantus, vieta, galimus komponenty derinius ir leidZia i$

anksto pasirinkti implanto dydj. Operacija vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiskintas paciento

atsparumas naudotinoms medziagoms. Planucjant OP turi bati naudojami rentgeno $ablonai. Jie yra

gaunami visiems dydziams, jy didinimo santykis yra 1,15:1. Be to, yra rentgeno $ablony skaléje 1:1
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skaitmenine forma. Turéty bti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma, (jei
taikytina) ir papildomi implantai, jei reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto.
Pooperacinei priezitrai turi bti taikoma pripazinta praktika.

S. Indikacija

greitesnis klubo sanario nusidévéjimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio artrito;
Slaunikaulio galvutés I0zimas arba avaskuliariné nekrozé;

ankstesniy operacijy pasekmés, pvz., osteosinteze, sanario rekonstrukcija, artrodezé;
hemiartroplastika arba visiSkas klubo protezas;

6. Kontraindikacija

Uminés ar létinés infekcijos, vietinés arba sisteminés;

sunkios raumeny, nervy ar kraujagysliy ligos, galincios turéti itakos paveiktai galtnei;
nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly kokybé, neleidzianti uztikrinti
tinkamos protezo padéties;

bet kokia Salutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai;

padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms;

vietiniai kauly navikai.

Naudojant klubo galvutes su kaklo prikabinimu (XL ir XXL) judesio apimtis sumazinama apie 30°,
lenkimo ir iSplétimo apimtys pasiekia nuo 80° iki 100°.

Keraminés $launikaulio galvutés I0zio atveju, pertvarkymo metu draudziama naudoti metalo
(8launikaulio galvuté) ir polietileno (gizduobés komponentai) bei metalo ir metalo derinj.

1 Rizikos veiksniai ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sékmei

Atsargiai: Kiinikiné patirtis rodo, kad viena ar kelios toliau iSvardytos salygos (rizikos veiksniai) gali
sutrumpinti gyvenimo trukme, dazniau pasitaikyti komplikacijy ar apskritai lemti
prastesnius klubo artroplastikos rezultatus. Taciau $is sarasas néra issamus.

Bendrieji rizikos veiksniai ir salygos:

vir§svoris;

alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;

pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;

néstumas;

didelés kortizono ar citostatiko dozes;

persirgtos ar gresiancios uzkre¢iamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimy;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;

Visos bendrosios operacijos rizikos.

Dél klubo artroplastikos specifiniy rizikos veiksniy, ir salygu:

kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);
plySiy atsiradimas, retais atvejais — IGzimas;
pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;
pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;
pazeisto sanario raumeny disfunkcija;
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raumeny spazmai ar kitos spazminés ligos salygos;
vaiky ir paaugliy augimas;
tikétinos ypatingos perkrovos, pvz., darbo metu ar sportuojant;
epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimiy, turiniy padidéjusia 10ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bti sunkiau jtvirtinti implanta;
atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko;
8. Nepageidaujamas poveikis
Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i tipiskiausiy ir dazniausiy operacijos pasekmiu;
- infekcija;
veny trombozé ir plauciy embolija;
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;
hematoma;
parestezija;
sustingimas;
patinimas;
nerwy pazeidimai;
pabrinkimai;

Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i§ tipiskiausiy ir dazniausiy klubo sanario protezavimo
pasekmiy;
- padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;

protezy luksacija;

implanto l0Ziai;

raumeny spazmai;

standumas;

suprastéjusi gyvenimo kokybé (skausmas, miego sutrikimai, judesio apimties apribojimai, ypa¢
gulint);

metalozé;

metalo jony kraujyje padidéjimas;

osteolizé;

heterotopiné osifikacija;

pseudonavikai;

9. Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty serijos numeriai turi bdti jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty
pakuogiy pridedamos atitinkamos etiketés.

Pacientq reikia informuoti apie procedtros teikiamus pranasumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali
sukelti problemy, pacientui reikéty pranesti apie galimg $iy aplinkybiy ir numatomy riziky poveiki.
Pacientams, kuriems atliekamas klubo sgnario keitimas, turéty bti pranesta, kad implanto nesiojimo
trukmé priklauso nuo jy svorio ir aktyvumo lygio. Pacientq reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali
sumazinti 8iy sunkinanciy aplinkybiy poveikj.

Visg pacientui suteiktg informacijg operuojantis gydytojas turi dokumentuoti rastu. Po implantacijos
pacientui turi biti pateiktas implanto pasas, kuriame yra visa reikalinga informacija apie implanta. MRT
tyrimy metu gali pasireiksti nepageidaujami efektai, galintys pakenkti pacientui. Galimas poveikis yra
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artefaktai, implanto susilimas, elektros sroviy indukcija, implanto atsipalaidavimas. Prie$ naudodami
perskaitykite prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijas. Atlikdami individualy rizikos vertinima, esant
abejoniy, patikrinkite palyginamojoimplantotinkamuma MRT prietaisu. Apie rizikg reikia informuoti
pacienta,

10. Etiketés simboliuy paaiSkinimas
,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (zr. 130).
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Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
Tonoska 6eANeHHOI KOCTH

lMepen ucnonb3oBaHMeM U3fenns NONb3oBaTeNb AOMKEH BHUMATENbHO U3YMUTb U B AanbHedlem
cnefoBatb NpUBEAEHHbIM HUKE YKasaHWaM W pekoMeHAauuaMm, a Takke ykasaHusM Ans AaHHOro
nspenus.

[MCTpuBLIOTOP 3TUX W3HENWI He HEeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a MpsiMble WNM KOCBEHHbIE YObITKY,
BO3HUKLUIME B pesynbTaTe HEnpaBUMbHOTO WCMOMb30BAHWA UMW NPUMEHEHWUA Takux W3nenwud, B
4acTHOCTW MU HECOBNIOAEHUN YKa3aHHBIX HIKE MHCTPYKLMI NO NPUMEHEHMIO, HEMPaBUNBHOM YXoae
1M 06CnyKMBaHUM.

OTM UMNNaHTaTbI [OMKHbI UCMONb30BATLCS TOMBKO BpayaMu, UMEIOLMMI COOTBETCTBYHOLLME 3HAHMS,
OMbIT 1 HaBbIKW BLINOMHEHUS apTPONNACTUKM Ta3o6eapeHHOro cycTasa. [iNs AOCTUXEHUS HaUMYYLLEro
BO3MOXHOrO pedynbTata HEOBXOAUMO 3HaHWE XUPYPIAYECKON TEXHUKW, PEKOMEHAYEMO Ans 3Toi
CUCTEMbI, 1 e CTporoe cobniofeHue.

1 Onucanve U3AeNuA ¥ MaTepHanbl UMNNAHTAToOB

lonoska GefpeHHOit KOCTW BbICTYNAeT B KauyecTBe JneMeHTa COUMEHEHMs Mexay Avachmusom
6GenpeHHol KOCTU 1 Ta3obeapeHHbIM CYCTaBOM W U3roToBNEHa U3 cTany Ans umnnaxTatos (1SO 5832-
9) unu kosoyHoro cnnasa CoCrMo (kobanbT-xpom-monubaeH) (ISO 5832-12). Tonosku GeapeHHom
KOCTW M3 CTanu Ans UMNNaHTaToB NOCTABNAIOTCA B CTAHAAPTHOW KOMNMEKTaLun ¢ koHycom 12/14,
HapyXHbIMW AvameTpamu 28 MM 1 32 MM C pa3HOil AnuHONM Lweitkv GenpeHHoit KocTW. onosku
GeqpeHHolt KocTh M3 koBoYHOro cnnasa CoCrMo NocTaBnsIoTCs B CTaHAAPTHOW KOMMNeKTauun ¢
KOHYCOM 12/14, HapyXHbIMI AameTpamu 22 MM, 28 MM 1 32 MM C pa3HOW ANMHON Leitkv GeapeHHoN
KocTu.

HaumeHoBaHWe u3aenisi, COREpKVMOe YNakoBKM U UCNOMb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha TUKETKaX
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeOGXOAUMO BbIMOMHATL C MOMOLbIO COOTBETCTBYHOLLEH
XVIPYPrU4EcKom TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoBXOAUMO CneaoBaTb
yKa3aHUsM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrYECKO TEXHUKM.

A 0630p MMNNaHTaTOB

HaumeHnoBanue Marepuan ::.:,‘:;nn'::
l'onoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 MM, pasmep 12/14 S ggnszgg?gmmnnamama 020-2800
lonoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 MM, pasmep 12/14 M ggnszgg?gmmnnamama 020-2801
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 Mm, pasmep 12/14 L ggnszgg?gmmnnamama 020-2802
T'onoska 6eapeHHoit kocTn, @ 28 MM, pasmep 12/14 XL ggnszgg?gmmnnamama 020-2803
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HaumeHnoBanue Marepuan KaTanory
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 MM, pasmep 12/14 XXL leToaﬂsbsgg_ﬂgMMnﬂaHTaTOB 020-2804
l'onoska 6eapeHHoit kocTn, & 32 MM, pasmep 12/14 S leToaﬂsbsgg_ﬂgMMnﬂaHTaTOB 020-3200
lonoska 6eapeHHoit kocTn, & 32 MM, pasmep 12/14 M leToaﬂsbsgg_ﬂgMMnﬂaHTaTOB 020-3201
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, & 32 Mm, pasmep 12/14 L leToaﬂsbsgg_ﬂgMMnﬂaHTaTOB 020-3202
T'onoska 6eapeHHoit kocTn, @ 32 MM, pasmep 12/14 XL leToaﬂsbsgg_ﬂgMMnﬂaHTaTOB 020-3203
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, @ 32 MM, pasmep 12/14 XXL leToaﬂsbsgg_ﬂgMMnﬂaHTaTOB 020-3204
l'onoska 6eapeHHoit kocTn, & 22 MM, pasmep 12/14 S |(;S[)Ocr5’\?|3;2-12, cnnas 030-2200
lonoska 6eapeHHoit kocTn, @ 22 MM, pasmep 12/14 M ICSOOC?'\EISI?;2-12, cnnas 030-2201
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, & 22 Mm, pasmep 12/14 L ICS c?Crsnjin cnnas 030-2202
l'onoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 MM, pasmep 12/14 S ICSOOC?'\EISI?;2-12, cnnas 030-2800
lonoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 MM, pasmep 12/14 M ICS c?Crsnjin cnnas 030-2801
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 Mm, pasmep 12/14 L |(;S[)Ocr5’\?|3;2-12, cnnas 030-2802
l'onoska 6eapeHHoit kocTn, @ 28 MM, pasmep 12/14 XL ICS c?Crsnjin cnnas 030-2803
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, & 28 MM, pasmep 12/14 XXL |(;S[)Ocr5’\?|3;2-12, cnnas 030-2804
l'onoska 6eapeHHoit kocTn, & 32 MM, pasmep 12/14 S ICS c?Crsnjin cnnas 030-3200
lonoska 6eapeHHoit kocTn, & 32 MM, pasmep 12/14 M |(;S[)Ocr5’\?|3;2-12, cnnas 030-3201
lonoska 6eapeHHoit kocTu, & 32 Mm, pasmep 12/14 L ICSOOC?'\EISI?;2-12, cnnas 030-3202
T'onoska 6eapeHHoit kocTn, @ 32 MM, pasmep 12/14 XL |(;S[)Ocr5’\?|3;2-12, cnnas 030-3203
Tonoska 6eapeHHoit kocTn, @ 32 MM, pasmep 12/14 XXL ISC 5632-12, cnnas 030-3204

CoCrMo
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12 0G30D MHCTPYMEHTOB

[N BBINONHEHNS UMNNAHTALMM OMKHBI UCIONb30BATLCS TOMLKO MHCTPYMEHTbI NponasoacTea OHST
Medizintechnik AG, yka3aHHble Hinke:

HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
PyKOATKa HaKoHEYHMKa TONOBKI KOCT C CUMTKOHOBOW PYHKOM, LiBET Cepblid,
AnvHa 192 Mm 506-060
Hacagka, @ 22 mm/@ 26 MM, M8 nst HaKOHEYHVKa ronoBKM KOCTY 506-061
Hacagka, @ 28 Mm/@ 32 MM ANS HaKOHEYHMKA FOMOBKM KOCTU 506-062
Hacagka, @ 36 MM Ansi HakoHeuHwKa ronoBkY KOCTH 506-1212
Monotok 1100 r ¢ CUNUKOHOBOW PYHKO, LiBET Cepblid, AnnHa 250 MM 506-072

13 JAnyrve npuHaAnexHocT
HanmeHoBaHue Homep no kaTanory
PeHTreH-abnoH, ronoska beaperHon koctu, @ 22 mm, 12/14 367-2007
PeHtreH-abnoH, ronoska 6eaperHol koctu, @ 28 mm, 12/14 367-2008
PeHTreH-abnoH, ronoska beaperHom kocti, @ 32 mm, 12/14 367-2009
MacnopT uMnnaxTara 50000572

2. Npumenenne
21 061wwue yasanua

3TOT UMNNAHTAT ABNAETCA YaCTbI0 CUCTEMBI M MOXET MCMONb30BATLCS TOMLKO C COOTBETCTBYHOLAMN
OPUMVHANBHEIMU KOMMOHEHTaMM CUCTEMbI. [INS BBINOMHEHNS WUMNAAHTALMM UCMONb3YWTE TOMbKO
BbILLEYKa3AHHBIE UHCTPYMEHTbI aHHOW CUCTEMbI. Meperl MPUMEHEHNEM MHCTPYMEHTOB HeoBXoaUMo
03HaKOMUTBCS! C COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLWEN No npuMereHmto (50000354).

BHUMAHME  VimnnaHTaTbl BCEra AOMKHbI XPaHUTBCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbIThIX 3aLLMTHBIX
ynaKoBKax. YnakoBka UMNNaHTaToB He A0MKHA NOABEpraThCs BO3AENCTBUIO MPAMBIX
COMHeYHbIX nyyet. Mepen BBeAeHMEM WMNNaHTaTa €ro ynakoBka AOMKHA GbiTb
NpoBEPeHa Ha Hanuyue NoBPeXAEeHWN, Tak Kak OHW MOTYT NPUBECTU K HapyLUEHMO
CTEpPUNbHOCTU.

Mpu pacnakoske WMNNaHTata yGeauTeCh, 4YTO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha ynakoske
XapaKkTepucTUkam (HOMep No kaTanory/cepuitHbiii Homep/pasmep).

MpW U3LATUM MMNNAHTaTa U3 YNaKoBKI HEOBXOAVMO CoBNIoAaTh COOTBETCTBYIOLLME NPaBUNa aCENTHKM.
HeoBxoaumo obecneyuTb 3aluTy BCEX NOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT NOBPEXAEHMUIA, NOCKONbKY 3TO
MOXET UMETb pelliatoliiee 3HaYeHWe ANs BEPOSITHOTO HeBnaronpusTHoro 1cxoaa onepauyu. Mo aToit
NpU4KHe AaHHbIA NPOTE3 He [OMKEH KOHTAKTMPOBATb C MPEAMETaMM, KOTOPbIE MOTYT NOBPEAUTL €ro
noBEPXHOCTb. Mepen BBEAEHUEM CNeayeT BU3yanbHO MPOBEPSTL KaXAblii MMANAHTaT Ha npeamet
NoBPeXAEHNIA.

OBpaboTka UMNNaHTaTa MOXET He TONbKO COKPaTUTb CPoK ero cnyxGbl, HO W MpUBECTM K
HEMEANEHHOMY WMNM NOCTENEHHOMY OTKady NpoTe3a Mpu BOIHMKHOBEHWM Harpyaki. [loaTomy
UMNNaHTAT He [OoMKeH 06pabaTbiBaThCA MeXaHWdecku Wni uHbiM oBpasoM. Mmnnawtatel u3
MOBPEXAEHHON  YNaKOBKM, ~ HECTEPUNbHbIE,  3arpsidHEHHble,  MOBPEXAEHHbIE,  HENpaBUIbHO
06paBGoTaHHble UM UMEHLLIE HECAHKLMOHNPOBAHHbIE M3MEHEHWS HE OMKHbI UCMIONb30BATHCS.
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BHAMaHME  VmnnaHtatel MpeaHasHadeHbl ANS OAHOPA30BOTO  WCMoNb3oBaHMs! Puanyeckue
Harpyaku y Kax/aoro nalueHTa ocTaBnsioT credbl Ha yHKLMOHAmbHbIX NOBEPXHOCTSX,
M03TOMY MOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMNNAHTATOB HEOGXOAMMO MCKMoUUTb. Credbl
Harpy3ok Ha (yHKLMOHaNbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT BbiTb HAAEXHO OnpeseneHbl
TOMbKO /MLl C MOMOLLBIO BU3yanbHbIX METoA0B. Mo 3To NpudMHe nocne yaaneHus
UMNnaHTaTa HeoBXOAUMO WUCXOAWTb M3 MPEANONOKEHNS O HaNUYUW MOBPEXAEHUS,
VCKIKOYAIOLLEro ero MOBTOPHOE MCMOMb30BaHHE.

22  [lonycTMMas KOMOMHALNA KOMNOHEHTOB

MbI rapaHTMpyeM COBMECTUMOCTb HalUMX W3AENU TOMbKO C HALMMK COBCTBEHHBIMM U3AENUAMA,
OTMeyeHHbIMM 3Hakom CE, a Takke C APYrUMMA HallMMM W3AENUAMM, Da3pelleHHbIMM ANa WX
COBMECTHOTO MCTIONb30BAHUS 1 UMEIOLL UMY COOTBETCTBYIOL|EE 00BPEHNE KOMNETEHTHbIX OpraHoB. B
3TOM cnyvae cnegyeT CoBMIoAaTb WHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO, CO3AAHHbIE MPOM3BOAUTENAMM
3HAONPOTE30B, a TaKKE YIUTLIBATL CXEMY COBMECTHOTO NPUMEHEHNS, 0f0BpeHHyto OHST.
CoBmecTHoe npuMeHeHne umnnadtatos OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu Apyrux
npou3soauTenel, kotopble He umetoT padpewenns OHST, 3anpelero Ans  obecneyenms
6€30NaCcHOCTI M3AENUs 1 OTBETCTBEHHOCTU 3a MPOAYKLMIO.

BHUMAHME  BHyTpeHHMIt KOHYC rONOBKW MpoTesa 06si3aTenbHo AOMKEH COBMafaTh C KOHYCOM
[Avacusa Mo ynbHoro npotesa. KoHyc avadmsa GeapeHHON KOCTY 1 BHYTPEHHUI KOHYC
TonoBkA  GeapeHHON  KOCTU MpW  YCTAaHOBKE  AOMKHbI  ObiTb  YMCTBIMM ¢
HEmMoBPEXAEHHBIMA.

BHUMaHME  Mpamo yKa3biBAETCS, YTO B CIIy4asX UHTPAOMEPALMOHHON 3aMeHbl i PEBU3UM
TON0BKM GeAPEHHON KOCTM CRIEAYeT UCMoNb30BaTb TOMBKO rofloBK GeapeHHoi KocTH
6e3 kepaMu4eckoro koHyca. flaHHoe TpeGoBaHve HeobxoavMo cobntoaaTb
He3aBy1CUMO OT TOTO, M3 KakvX MaTepyanos cocTosna NpeablAyLLas KOHyCHas napa.

BHAMaHME B cnyiae NoBpeXAEHUS UM HapyLIEHS LIENOCTHOCTU KePaMIYECKOTO KOMTMOHeHTa
PEKOMEHAYETCA HEOTNOXHAs NONHasi PEBU3UA NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B TakoM
CryMae UCIoNb3oBaHIe B pamMkax PEBI3UM METANMMIECKMX ronoBoK GeapeHHO KoCTH
MPOTUBONOKA3AHO, NOCKObKY 3TO MOXET NPUBECTM K CEPbE3HbIM UMY AaXe OnacHbIM
ANS KM3HN NALMEHTa OCTIOKHEHUSIM. B PEIKOM CnyMae HapyLeHus! LienocTHOCTH
Kepamu4eckoro KOMMOHEHTa HeoBXOAMMO UHTPaOMNEPALIMOHHO MPOBECTY NONHOE
yaaneHve OMepTBEBLUMX TKaHei! M BCeX AOCTYMHbIX KEPaMUIECKUX 4aCTHL, a Taloke
0BLLUMPHOE MPOMBbIBAHME OMEPALIMOHHON PaHbl.

Ecnu B Bpemsi MpoBeAeHUs onepaLuv HeoBXOAUMO YAaNWTb YKe YCTaBMEHHbI OpUUHAMbHBIM
MpoTe3, BO3MOKHO UCNONb30BaHYE CrIELMaNbHOTO UHCTPYMEHTa ANs yaaneHus Tena GeApeHHow KOCTH.
Mepes BBEAEHWEM WUMMNAHTaTa HEOGXOAUMO XOPOLO MPOMbITb MECTO €ro ycTaHoBkM. Bo Bpems
MPOBEAEHIst MMNNAHTaLMM HEOBXOAMMO CRIeAVTb 3a TeM, YToBbI BCe CBOBOAHbIE YacTULb! (Hanpumep,
(parMeHTbl KOCTY, abpa3uBHble YacTULbl M3 MHCTPYMEHTOB) Bbii yAaneHs! U3 MOAOTOBIEHHOMO
MeCTa YCTaHOBKM UMNaHTaTa.

BHAMaHME  Mpu MCnoNb30BaHUM BbICOKOHACTOTHBIX XUPYPIMMECKUX WHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
kayTep) cneayet cobioarb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHW He BCTYNanM B KOHTAKT C
UMNNaHTaTaMu WM WHCTPYMEHTaMU. B NpOTMBHOM Cnyvae MMNNaHTarbl v
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VHCTPYMEHTbI MOryT GbiTb MOBPEXAEHb! BMAOTb [0 COCTOSHUS HEMPUTOSHOCTH
(Hanpumep, HapyLUeHVe LIeNOCTHOCTH). B cnyviae NoBpexaeHws UMNNaHTaT He oMKeH
0CTaBaTbCA B Tene nalueHTa. Ero HeOGXOAVMO 3aMEHUTb HOBbIM 1 HENOBPEXAEHHBIM
UMNNaHTaToM. ECIIA WHCTPYMEHTbI UMEIOT MOBPEXOAEHMS, UX MOXHO MPUMEHsITb B
JAarbHefiLIEM TOMbKO B CNYyMae UX KOPPEKTHOTO LieNeBoro CMoMNb3oBaHMs.

24 Rvpypruyeckas TeXHMKa

Mocne BCKPLITUA CYCTABHOW Kancynbl U BbIBEAEGHU ONOBKM GEApeHHOW KOCTU U3 BEPTNYKHOM
BMaVHb! rONOBKY HEOBXOAUMO OTCEYb W MOMHOCTBIO YAANUTb COMMACHO MPeAonepaLoHHOMY
NNaHUPOBaHMIO.

MoprotoBka Aviacmsa GenpeHHOM KOCTW OCYLIECTBNSETCH B COOTBETCTBUM C  XUPYPrAYECKUM
PYKOBOACTBOM MCNONb3yeMolt CHCTEMbI GefipeHHOM KOCTH.

Mocne nogroTosky GeapeHHoi KOCTY ANMHY W AMana3oH ABWKEHUS Beapa MOXHO MPOBEPUTb MyTem
peno3uuuu npoBHoro obpasa. [laHHasi NPoLeAypPa BbINOMHSIETCH C MOMOLLbIO NPOBHbIX 06pa3Lios
ToN0BKI GeApeHHol kocTi. Kpome Toro, Anst Bnipasrerust npobHoro obpasLia NoAXoAsT pacnatops! 13
cucTemsbl GeaperHol koct OHST.

CHayana yfanute pyKosiTky ocTasLLerocs B 6epe pacnaropa 1 npit Heo6XO0AUMOCTY COEAMHNTE KOHYC
npoBHoro oBpastia ¢ pacnaTopom. 3atem B COOTBETCTBUN C MPEONEPATUBHO YCTAHOBIIEHHO AMMHON
Lweitkn GeAPEHHOI KOCTU NOMeCTUTe NpoGHbIi 0Bpasely ronosky GeAPEHHOR KOCTU Ha pacnaTop Win
KOHyc npoBHoro obpasuia. Mocne penosuuui HeobXoAMMO KOHTPONMPOBATL KOHEYHbIE CTABUNBHOCTb,
NOABIKHOCTb, 0GBEM ABWKEHMIA, ANWHY Geapa U MbILLEYHOE HaNPsKEHHe.

Mocne penoauuymu npoGHoro oBpasla yAanuTe ero KOMMOHEHTbI W MPUCTYNaTe K UMNNaHTaLuW
Avacusa BeApeHHOM KOCTU B COOTBETCTBUN C XMPYPTUMECKO TEXHUKOW WCMOMb3yeMOid CUCTEMbI
6GenpeHHol kocTy.

3aTem TWATENbHO OUUCTUTE U BBICYLLMTE KOHYC NpoTesa. Mocne 3Toro ronoBka GeApeHHol KocTh ¢
3a/jaHHOM ANMHOM LWEIKN KOCTV MOMELLIABTCS Ha KOHYC UMNNaHTPOBaHHOTO NpoTe3a GeapeHHoi KocTI
C NOMOLLYbIO PYKOSITKW 1 KOMNauKa HaKOHEYHMKa FOMOBKM KOCTH.

Mocne wmnnaHTauuu yctaHoBuTe Auadu3 GeapeHHOi KOCTM C ronoBkoil GeapeHHol kocTv B
BEPTNYXHYIO BNaauHy, nposepbTe 0GbeM ABWKEHWI U AnuHy Geapa. B 3akmioueHne NpuBbIYHOM
METOAKOM NOCMOMHO 3aKPOIATE ONEPaLMOHHYI0 paHy.

3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 3aBUCMMOCTM OT MpOLIEAYPLI CTEPUNM3ALMN UMNNaHTaTbl NOMELLAT B 3-CRIoVHbIA NPO3payHblil
NaKeT M3 WCKYCCTBEHHOW MHOTOCTIOMHOM MNEHKA (CTEPUNM3ALMA MOHUVDYIOWMM W3NYHEHNEM C
MWHAMAnbHO NOTMOLEHHON [0301 25 KI'p) Unu 2-CnoiiHbIi Npo3payHbIil nakeT us Matepuana Tyvek®
(CTepUNM3aLMA  STUNEHOKCHAOM),  YMAKOBAHHbIM B KApTOH.  VIHCTPYMeHTbl — nocTaensioTes
HECTEPUNbHBIMU B 3aLMTHOM YNakoBKE W AOMKHbI ObiTb OYMIEHbI W CTEPUNM3OBAHBI [0
MCMOMb30BaHWS B COOTBETCTBUW C COOTBETCTBYIOLLEN WHCTPYKLMER no npumeHeHuio (50000354).
YCroBUSIMYU ANSt COXpaHeHs Yka3aHHOM AaTbl UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTM SIBNSIKOTCS HEMOBPEXAEHHAS,
3aKpbITas YNakoBKka 1 XpaHeHue Npu COOTBETCTBYIOLLWX YCTIOBHSIX.

BHAMaHME  VimnnanTaTbl He Moanexat NoBTOpHoI cTepuny3alym! MoTopHast obpaboTka
HEeVMNNaHTMPOBAHHbIX KOMMOHEHTOB, YNaKoBKa KOTOPbIX Bbina BCKPbITA, paspeLueHa
TOMbKO U3FOTOBUTENEM, NOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLECChI AOMKHbI
BbIMOMHSATLCS NOBTOPHO.
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HapyxHblit nakeT 3-CrovHOW NPO3payHoil YNakoBKi OMKeH ObiTb yAaneH nepcoHanoMm BMecTe ¢
KapTOHHOW YNaKoBKOA B HECTEPUNbHBIX YCTIOBMSIX. B crydae 2-CnoitHoW Npo3padqHoi ynmakoBky
NEpPCOHANOM B HECTEPUNbHLIX YCTIOBYSX AOMKEH BbiTh YaneH Tonbko KapToH. BTopoi naket AomkeH
BbiTb OTKPBIT TaK, 4TOGbI CTEPUNBLHOCTL CaMOTO BHYTPEHHEro nakeTa He Gbina Hapylwexa. Camblit
BHYTPEHHUA NakeT YAANAeTcs 1 OTKPLIBAETCS NEPCOHANOM B CTEPUMbHBIX YCroBUAX. B Takom Buae
MMNNaHTAT NepeaaeTest XUpypry, KOTOPbI MOXET HEMOCPEACTBEHHO U3BNEUL CTEPUNbHBIA UMMNAHTAT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONeNaLUOHHbIA YXOA

MpenonepaLyoHHoe NNaHUpOBaHUE Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX 30BpaKerit, AaHHbIX KT 1 Ap. umeet
BaXHOE 3HAYEHWe W [AeT BaXHYI0 MHGHOPMaLMIO O NOAXOASLMX MMNNaHTaTaX, WX pasMeLeHi,
BO3MOXHbIX KOMGUHALWMSIX KOMMOHEHTOB, a Takke M03BONSET NpeABapuUTENbHO BbiGpaTh pasmep
UMnNanTaTa, KoTopblii GyaeT ucnonb3oBaThes. Onepauust BLIMOMHSETCA TOMbKO MU YCTIOBMM
OnpeaeneHns COBMECTUMOCTA UMNNAHTALMOHHBIX MaTepuanos Ans nauuenTa. Mpu nnaHupoBaHum
OMepaTUBHOTO BMELLATENbCTBA AOMKHbI MCMONb3OBATLCS PEHTTEH-ABMOHbI. OHM AOCTYMHbI ANS BCEX
pa3vepoe npu yBenuyenun 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl AoCTYNHbI B Macwrabe 1:1 B
Uchposoid hopme. poTesbl ANA MPOBEPKM NPABUMLHOTO PACMONOKEHUS (T4 MPUMEHUMO) 1
AONONHUTENbHBIE UMNNAHTATbI AOMKHBI HAXOAUTLCS MOZ PYKOIA, ecniv TpEGytoTCS Apyrite pasmeps! unu
3annaH1poBaHHbIA UMNNaHTAT He MOXET BbiTh UCIONb30BaH. B nocneonepaluoHHsIit nepuoa creayet
1CNONb30BaTL NPU3HAHHBIE MPOTOKONbI MEAULIMHCKOTO YXoza.

5. TNoka3anmna

- 3HauuTenbHOE  fereHepaTMBHOE M3MeHeHWe Ta3oBeapeHHoro Ccyctasa  BCTIGACTBUE
[ereHepaTvBHONO, NOCTTPABMATUHECKOTO UM PEBMATOWAHONO apTpHTa;

- Mepenom Unu1 aBackynsipHblit HekpO3 ronoBky GespeHHoi KocT;

- focToneparuBHoe COCTOsSHME MOCAe MPeAbIAYLIMX Onepauuii, HanpuMep OCTEOCHHTES,
PEKOHCTPYKUWS! CYCTaBa, apTpoaes;

- TeM1apTPONAcTYka UMK TOTaMbHbIN NPoTe3 Ta30GeAPEHHOro CycTasa

6. NpoTvBONOKa3aHNA

- OCTPbIE WY XPOHUHECKVE, NIOKANbHbIE UM CUCTEMHbIE UHADEKLMM,

- TSKENble MbllleYHble, HEpBHbIE WIM COCYAUCTbIE 3aGOneBaHus, KOTOpble Yrpoxaior
MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;

- OTCYTCTBUE KOCTHOTO BELLECTBA MMM [EPEKTHOCTb KOCTHOW TKAHW, YTO CTABMT NOA Yrposy
CTabunbHOCTL NPOTE3a MOCAe YCTaHOBKM,;

- noBoe conytcTeylowee 3aBonesaHue, KOTOPOE MOXET HApyWWTb (DYHKUMOHMPOBaHUE
UMnnaHTaTa;

- TMINep4yBCTBUTENBHOCTb K MCTIONb3YeMOMY MaTepuarny,

- NoKanbHbIe HOBOOGPA30BaHMUS KOCTH.

Mpv ucnonb3oBaHUM ronoBok GeapeHHoi KOCTY ¢ kpenneHreM K Lwerike (XL n XXL) avanasoH ABKeHs
YMeHbLLAETCs NpuMepHo Ha 30°, a npu crubarum v pacTsikeHun AoCTuraeT 3Hadenui ot 80° go 100°.
Mpu pesu3uy, B CRy4ae nepenoma kepamMuieckoit ronoky GeapeHHoN KOCTH, COBMELLEHMe MeTanna
(ronoBku GeapeHHON KOCTY) C NONMITUNEHOM (KOMMOHEHTOM BEPTAYXHOM BNajAWHbI), a Takke MeTanna
C MeTannom npoTvBONoKa3aHo.
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1

DAKTOPLI PUCKA W YCNOBKA, CNOCOGHbIE NOBAUATH HA YCNELWHOCTb BbINONHEHUA
onepauun

BHUMAHME  KnuHudeckuit ONbIT MOKa3biBAeT, YTO OAWMH WM HECKOMbKO NPUBEAEHHbIX HIKE

CONYTCTBYIOLMX (haKTOPOB (paKTOPOB pUCKA) MOrYT NPUBECTU K COKpaleHuio
MPOAOMKUTENLHOCTU XU3HH, GOree YacTbIM OCTIOKHEHUAM MMM YXYALEHMIO B LIENOM
pe3ynbTaToB BHOONPOTE3MPOBaHMS Ta30GeAPEHHOro CycTaBa. JTOT nepeveHb He
1CHEprbIBAET BCEX (haKTOPOB.

aKTopbI pHCKa U YCrIoBus 0BLLErO XapakTepa:

13BLITONHbIN BEC;

anKkoronu3m wnu ynotpebneHme HapKoTUKOB;

TPYNMbI NAUWEHTOB C NCUXUYECKUMM UM 3AMKTUBHBIMI 3a60NeBaHNsMM;

6GepemMeHHOCTb;

nepuop pocTa y AeTeil U NOAPOCTKOB;

oXuaaeMble THKEMbIE Harpyaku, Hanpumep paGora v cnopr;

ANUNencust 1 pyrue NPU4MHbI NOBTOPHBIX HECYACTHBIX CMY4aeB C MOBBILIEHHbIM PUCKOM
nepenoma;

fAechopmaLum cycTasa, 3aTpyaHsitoLLyMe (UKCALMIo MMNNaHTaTa;

ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHMEM;

aKTOpbI PUCKa U YCTIOBMS, CMIELMGUIHbIE ANS IHAONPOTEINPOBAHIS TasoBeaApPEHHOTo CycTaBa:

8.

HapylLeHs KOCTHOTO MeTaGonuama (ocTeonopos, ocTeomansums);
nosIBNIEHIE TPELLUWH, B PEAKUX CNYMAsX NEPErnombl;

HapylLeH!s KpOBOOGPALLEHHS B MOPAXKEHHOI KOHEYHOCTH;
HEBPOMNOTUYECKUE HAPYLUIEHNS B MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;

MblLLEYHAS AMCHYHKLUS NOPAKEHHOTO CYCTaBa;

MblLLEYHbIE CMIa3Mbl ¥ APYrie CriaaMaTiyeckine CUHAPOMbI M COCTORHMS;
NpUEM BbICOKUX 103 KOPTU30HA UMK LIUTOCTATUKOB;

NepeHeceHHble WU BbICOKOBEPOSTHbIE MH(DEKUMOHHbIE 3a60NEeBaHM € BOMOXHbIM
nopaXeHUeM CyCcTaBos;

TpoMB03 rnyBokux BeH /Ny nerodHas amMBonus B aHamHese;

BCe 06LLYe XMpYPrUdecK1e pUCKI

NoOouHble IMheKTbI

HeratuBHble NocneacTeusi, NepeducneHHble HItke, OTHOCSTCS! K Yucny Haubonee TUMMYHBIX M YacTo

BO3HYKal

IOLLMX OCTIOKHEHUIA NPV BBIMOSHEHMIA TaKO onepaLim:
MHdeKUNS;
BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;
CEpAEYHO-COCYANUCTbIE HAPYLUEHUS;
reMaToMbl;
napectesnm;
OHEMeHue;
OTEYHOCTH;
noBPEX/AEHIE HepBa;
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- oTek;

HeratuBHble NOCNEACTBIS, NEPEUNCIIEHHBIE HIDKE, OTHOCATCS! K YMCTY HauBONee TUNUYHBIX U YacTo

EOSHVIKaIOLL[VIX MOCNEACTBUIA BLINOMHEHWS TOTaNbHON apTPONNACTUKM GeAPEHHOM KOCTH:
M3MEHEHVe NONOXEHWs U pacluaTbiBaHue NpoTesa;

- BbIBUX NPOTE3a;

- NepenoMbl UMNNaHTaToB;

- MbILLEYHbIE CNIA3Mbl;

- PUTUAHOCTb CyCTaBa;

- CHIDKEHWE KayecTBa M3HM (BOMM, HapyLEHWs CHA, OrpaHU4eHMs oBbema MBUKEHWH,
0C0B€EHHO B Nexayem NonoxeHu);

- meTannos;

- NOBBILLEHINE MOHOB METANMNOB B KPOBM;

- 0cTeonus;

- reTepoTponHas occudukaLus;

- NCEBAOONYXOMb;

9. HHhopMaumnA NaunenTa, AOKYMEHTaLUUA

Cepuiltble HoMepa MCNONb30BaHHbIX MMMNAHTATOB AOMKHbI GbiTb OTOGPaKeHb B AOKYMEHTAL MM
nauuMeHTa. YnakoBKy CTEpUNbHbIX MMMNAHTaTOB HEOGXOAMMO XpaHWTb C COOTBETCTBYHLMMM
JTUKETKaMM.

MaumeHT fomkeH BbiTe NPOUHGOPMUPOBAH O NPEUMYLLECTBAX M pUCKaX AaHHOI npoueaypsl. Ecnn
NPUMEHEHWE WMNNAHTaTa CYMTAETCA HAUMYMLLIMM KNUHUYECKM pelleHWeM B cnyyae C AaHHbIM
NALMEHTOM (He CMOTPS Ha Hanuuue HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILUE U MPUMEHUMbIX K MaLMEHTY
NPOTUBONOKA3aHMI), MaLMEHT AOMKEH ObiTb MPOMHOPMUPOBAH O BEPOSITHOM BAMAHMM STUX
0BCTOSATENbLCTB U OXMAAEMbIX pUCKaX. MaLueHTaM, KOTOPbIM NNaHNPYETCs YCTaHOBUTL UCKYCCTBEHHBIM
Ta306e/peHHbI CYCTaB, CreayeT COOBLYTS, 4TO CPOK CyKBbI MNNaHTaTa GyaeT 3aBUCETb OT UX Beca
1 YPOBHS aKTUBHOCTU. MMaLyeHT AomkeH BbiTb NPOMHAOPMMPOBAH 06 ynpakHEHUsX, KOTOpble MOryT
YMEHbLUMT BAMAHUE STUX OTAMAIOLLMX OBCTOSTENLCTB.

Bcst MHdpopmaLusi, NpenocTaBneHHas nauueHTy, AOMKHa ObiTb 3a/I0KYMEHTUPOBaHA B MUACHMEHHON
thopMe  onepupyloLyMm  BpadoM. [locne BbINOMHEHWS UMNNAHTALMA MaALMEHTY AOMKEH GbiTb
NpeaocTaBNeH MacnopT UMNNaHTata, COAEPXalUWAl BCIO HEOBXOAUMYID MH(OPMALMO O AAHHOM
umnnauTare. Mpu BbinonHeHun MPT-06cnesoBaHns MOTYT BO3HUKHYTb HexenatenbHble 3thdekTsl,
KOTOpbIE HaHECYT BPeA NaLneHTy. BoamoxHble 3heKTbl BKIKO4AKOT apTecakTbl, HarpeB UMNNaHTaTa,
VHOYKLMIO SMIEKTPUYECKIX TOKOB, paciuaTbiBaHie MMNnaHTaTa. Mepen ucnonb3osaHuem Heobxoaumo
03HAKOMUTBCA C MHCTPYKUMAMM NO MPUMEHEHNIO, COCTABMEHHbIMU NMPOU3BOAUTENEM YCTpoiiCTBa. B
pamkax MHAMBMAYaNbHOM OLEHKA PUCKA W BOHWKHOBEHUM COMHEHWA MMNNAHTAThl AN CPABHEHUS
AOMKHb! BbITb MPOBEPEHbI HA MPUMOAHOCTL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLErO ycTporictea MPT. O
JAaHHbIX prckax CrieayeT NPOMHOPMMPOBATL NaLMEHTa.

10. 3HaueHUA CUMBONOB ITUKETOK

CumBonbl, ucnonb3yemble komnanueir OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTw B MpUNOXEHWH
(ctp. 130).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, Nupipwmuu, Zatacznik, Pfiloha,
Mellékiet, Anexi, npuno:xkenue, Ek, floaatok, Priedas, Ipunoxenue, /4

A\

+ Achtung, Begleitdokumente beachten ¢ Attention, check accompanying documents
+ Attention, se conformer a la documentation * Attenzione, rispettare la
documentazione allegata ¢ Atencion, observar la documentacion adjunta * Let op,
begeleidende documenten in acht nehmen ¢ Atencéo, ter em atengéo a documentagéo
de apoio * Mpoooyn. AapBavere umroyn Ta cuvodeuTikd éyypaga ¢ Uwaga! Pamietaé
o dokumentacji towarzyszacej ¢ Pozor, postupuijte podle prilozené dokumentace

+ Figyelem, kdvesse a kisérédokumentaciét # Atentie, a se respecta documentele de
acompaniere * BHUMaHue, KOHCYNTUpaiiTe Ce C NPUAPYKaBaLLUTE AOKYMEHTH

+ Dikkat, ek belgelere dikkat edin ¢ Ysara! [lorpumysaTuch BkasiBok y
CyNpOBOMKYBanbHiit AokymenTaLji ¢ Démesio, laikykités lydrasciuose pateikty
nurodymy + BHumanve! O3HakoMbTech C npunaraemMbiMu AOkymeHTamn ¢ JEEE, Vi
pvilipais

+ Nicht zur Wiederverwendung # Not for reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare
+ De un solo uso * Niet geschikt voor hergebruik ¢ Destinado a uma utilizagéo tnica
+ Aev ipoopidetal yia emavaypnaipomoinon ¢ Nie nadaje sie do ponownego uzycia
+ Pouze k jednorazovému pouziti # Nem Ujrahasznosithaté ¢ A nu se utiliza din nou
+ He u3nonagaiite nosTopHo ¢ Yeniden kullanim icin uygun degildir ¢ MosTopHo
BUKOpUCTOBYBaTH 3aBopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai naudoti  [ins ogHokpatHoro
npuMeHenus & AN E 4 i

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) # Date of manufacture (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacion
(afio-mes) ¢ Productiedatum (jaar-maand) * Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepounvia
KATaOKEUNG (€Tog-prvag) ¢ Data produkcji (rok-miesiac) « Datum vyroby (rok-mésic),
Gyartasi datum (év, honap) ¢ Data fabricatiei (an-lund)  [lata Ha npoussoacTBo
(rommHa-Meced) + Uretim tarihi (Yil-Ay), [lata BurotosnenHs (pik — Micsiup)

+ Pagaminimo data (metai-ménuo) + [lata usrotosnexus (roa-mecsu) filig H 14

-H)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat)  Expires end by (year-month) ¢ Utiliser avant le
(année-mois) ¢ Da utilizzarsi entro (anno-mese) ¢ Fecha de caducidad (afio-mes)

+ Te gebruiken tot (jaar-maand) # Data de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng
(érog-privag) « Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ Pouzitelné do (rok-mésic)
+ Felhasznalhato (év, honap) ¢ A se utiliza pana la (an-lund) ¢ MogeH Ao (ropuHa-
mecedl) * Son kullanim tarihi (Yil-Ay) ¢ Bukopuctati fo (pik — micsiub) ¢ Galima
naudoti iki (metai-ménuo) ¢ [lata ucteyeHusi Cpoka rogHOCTY (roa-Mecsiu)¢ 1J il FH &5

(- H)
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+ Nicht erneut sterilisieren * Do not re-sterilise * Ne pas stériliser & nouveau

+ Non sterilizzare di nuovo * No esterilizar de nuevo + Niet opnieuw steriliseren

+ Nao reesterilizar ¢ Na pnv emavamooTeipivetar # Nie poddawaé ponownej
sterylizacji ® Znowu nesterilizujte ¢ Ne sterilizalja Gjra * A nu se steriliza din nou ¢ He
cTepunuanpaitte 0THoBo ¢ Tekrar sterillestirmeyin ¢ MosTopHO CTepunizysatit
3abopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai sterilizuoti ¢ He noanexur nosTopHoit
cTepunmuauu ¢ N ZEEHT K

+ Sterilisation durch Bestrahlung ¢ Sterilization by radiatione Stérilisation par irradiation
+ Sterilizzazione mediante radiazioni * Esterilizacion mediante radiacion + Sterilisatie
door bestraling * Esterilizagdo por irradiagdo ¢ AmooTeipwaon pe akTivoBoAia

+ Sterylizowane promieniami gamma # Sterilizace ozafovanim ¢ Sterilizalas
sugarzassal * Sterilizarea prin radiatii ¢ Ctepunusauus upes obnbysare ¢ Isinlama
sonucu sterilizasyon ¢ Ctepunisauis wnsxom onpomiHioBaHHs * Sterilizacija
apsvitinant « CTepunysaLus MOHM3MPYIOLLMM ManydeHrem « & 5 K

+ Referenznummer + Reference number ¢ Référence + Numero di riferimento

+ Numero de referencia * Referentienummer ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBpog
avagopdg ¢ Numer referencyjny * Referencni Cislo ¢ Referenciaszam ¢ Numar de
referinta ¢ Pedpepenten Homep * Referans numarasi « Kogosuit Homep ¢ Nuorodos
numeris + Homep no katanory ® 2% 4 5

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série  Numero di serie + Nimero de
serie * Serienummer ¢ Numero de série ® ApiBudg o€ipag ¢ Numer seryjny ¢ Sériové
¢islo * Sorozatszam ¢ Numérul seriei ® CepueH Homep * Seri numarasi ¢ Homep
cepii * Serijos numeris + CepuitHblii Homep ¢ Z 415

+ Chargenbezeichnung ¢ Lot number * Désignation du lot ¢ Denominazione del lotto
+ Denominacion de lote * Chargeaanduiding + Designago do lote ¢ Xapaktnpiopog
Tapridag ¢ Opis partii ¢ Oznaceni $arze * Tételnév « Denumirea sarjei ¢ O3HaueHne
Ha naptugara ¢ Parti numarasi tanimi # MoaHaueHHs naprii * Partijos kodas * Homep
napTim ¢ 7 A

+ Hersteller # Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore # Fabricante ¢ Fabrikant

+ Fabricante + KataokeuaaTrig + Producent ¢ Vyrobce ¢ Gyart6 ¢ Producétor
+ Mpoussoputen + Uretici + Bupo6Huk ¢ Gamintojas * MpowssoauTent + fill it 5

131



+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschédigt ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé * Non utilizzare se la confezione
danneggiata ¢ No utilizar si esta dafiado el embalaje * Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is * Nao utilizar no caso de a embalagem estar danificada

+ Mnv 10 XpnO1LOTIOIEITE O TEPITITWAN TTOU N GUCKeUaoia €xel uroaTei {npieg ¢ Nie
stosowac ¢ jesli opakowanie jest uszkodzone * NepouZivejte, je-li obal poskozeny

+ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérillt ¢ A nu se utiliza dacé ambalajul este
deteriorat * He usnonasaitte, ako onakoska e 6una nospeseHa ¢ Paketi hasar
gormigse kullanmayin Y BunaaKy NoLKOKEHHS YNakoBKi BUKOPUCTOBYBATH
3abopoHeHo ¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ¢ He ucnonbayitte, ecnu
ynaKkoBka nospexaeHa ¢ 1135 SZ A, A EfdFH

+ Trocken aufbewahren * Keep dry * Conserver au sec ¢ Conservare in luogo asciutto
+ Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco ¢ Aiampeite o€
oTeyvo Xwpo ¢ Chroni¢ przed wilgocig ¢ Chranit pred vihkem  Térolja szaraz helyen

+ A se pastra la loc uscat * [la ce cbxpaHssa Ha cyxo ¢ Kuru halde saklayin

+ 36epiratv y cyxomy micui  Laikykite sausai « XpaHuTb B cyxom mecTe ¢ T-Jf {17

+ Von Sonnenlicht fernhalten ¢ Keep away from sunlight « Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil ® Tenere al riparo dalla luce solare ¢ Evitese la exposicion a la luz
solar # Van zonlicht verwijderd houden * Proteger da luz solar * MpoguAdooete amd
v nAiaki} akTivoBoAia ¢ Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym « Chranit pred
slunecnim svétlem * Tartsa tavol a napfénytdl ¢ A se feri de lumina soarelui * [la ce
na3n oT cnbHYeBa ceeTnuHa ¢ Glines 1sigindan sakinin ¢ 36epirath y micj,
3axuLLLeHOMY BiA MPSMMX COHAYHMX npomeni * Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
+ XpaHuTb BAAW OT COMHENHbIX NyMeit + 17 25 [ ifi
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