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Gebrauchsanweisung ELEC®plus-Revisionshiftkopf mit Titanhiilse

PaBisiliHbIA cuerHasbla ranoyki ELEC®plus 3 ThiTaHaBaii rinb3ai

WHCTpyKUMs 3a usnonssaHe

PeBwuavoHHK 6eapenn rmasu ELEC®plus ¢ TutaHosa BTynka

[HCTPYKUbIS Na BblKapbICTaHHI

Navod k pouziti ELEC®plus — revizni hlavice stehenni kosti s titanovym pouzdrem
Brugsanvisning ELEC®plus-revisionshoftehoveder med titanmuffe

0dnyieg xpnong Kepahég avaragng apbpwang ioxiou ELEC®plus pe XITWvio TiTaviou
Instructions for use ELEC®plus revision femoral heads with titanium sleeve
Instrucciones de uso Cabezas femorales de revision ELEC®plus con casquillo de
titanio

Kasutusjuhendit Revisjoni reieluupead ELEC®plus koos titaanhiilsiga

Kayttoohjetta ELEC®plus-revisioreisiluunpaat titaaniholkilla

Mode démploi Tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en titane
Upute za koristenje Revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom
Hasznalati utasitas ELEC®plus-revizids combcsontfejek titanhuvellyel

Manuale d’instruzioni Teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in titanio
Naudojimo instrukcijos ,ELEC®plus” kontrolinés $launikaulio galvutés su titano jvore
Lieto$anas instrukcija ELEC®plus revizijas guzas galvinas ar titana uzmavu
Gebruiksaanwijzing ELEC®plus-revisieheupkoppen met titanium huls
Bruksanvisning ELEC®plus-revisjonshoftehode med titanhylse

Instrukcja uzycia Gtéwki rewizyjne ELEC®plus z tulejg tytanowg do endoprotezy biodra
Instrugdes de utilizagdo Cabegas do fémur de revisdo ELEC®plus com manga de
titdnio

Instructini de utilizare Capete femurale de revizie ELEC®plus cu mangon din titan
WHCTPYKUMSI NO NPUMEHEHNIO PEBU3NOHHBLIX BEeAPEHHbBIX FONTOBOK C TUTAHOBOW
BTynkoin ELEC®plus

Navod na pouzitie Revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titinovou objimkou
Navodila za uporabo Revizijske glave stegnenice s tulcem iz titana ELEC®plus
Bruksanvisning ELEC®plus revisionshéfthuvuden med titanhylsa

Kullanim Talimati Titanyum kovanli ELEC®plus revizyon femur baslari

lonieka pesisifHoro eHaonpoTtesa ELEC®plus 3 TTaHOBOIO rinb30to

[HCTPYyKUiS i3 3aCTOCYBaHHS
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DE — Deutsch &

Achtung! nur giiltig in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und
ELEC®plus-Hiiftgelenksimplantate

ELEC®plus-Revisionshiiftképfe mit Titanhiilse

Ein ELEC®plus-Revisionshiiftkopf mit separat gelieferter Titanhiilse darf nur mit einem
ELEC®plus-Pfanneneinsatz oder einer vom Hersteller der anderen Komponenten
freigegebenen PE-Pfanne bzw. einem freigegebenen PE-Pfanneneinsatz gepaart werden.
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers der anderen Komponenten
(Endoprothesenhersteller) ist zu beachten.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen!

ELEC®plus-Revisionshiiftkopfe mit Ti-Hilse sind dazu vorgesehen, die Hiftkopfkomponente
bei einer durch Pfannenlockerung oder Huftkopfbruch notwendig geworden
Revisionsoperation durch Aufsetzen auf dem in Situ verbliebenen Schaft zu ersetzen.
ELEC®plus-Revisionshiiftkopfe mit Ti-Hllse kdnnen auch bei Primaroperationen zu
Halslangenkorrekturen eingesetzt werden. ELEC®plus-Revisionshiiftkopfe mit Ti-Hllse sind
nur zur Fixierung auf Schaften zu verwenden, die vom Endoprothesenhersteller freigegeben
wurden.

ELEC®plus-Revisionshiiftkopfe mit Ti-Hilse sind aus hochreiner Implantatkeramik (ISO
6474-2) bzw. einem hochfesten Titanwerkstoff hergestellt (ISO 5832-3).

2 Handhabung

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen.

2.1 Allgemeine Hinweise

Achtung! ELEC®plus-Revisionshiiftkopfe mit Ti-Hilse sind zur einmaligen Anwendung
bestimmt, die Wiederverwendung einer bereits friiher im Kérper implantierten
Prothesenkomponente ist untersagt! Die Wiederverwendung kann durch
Kratzer oder Schlagstellen zum Bruch flhren.

2.2 Anwendungshinweise

Zur Implantation sind ausschlief3lich die Instrumente des Systems anzuwenden, die vom
Hersteller der anderen Komponenten empfohlen sind. Vor der Anwendung der Instrumente
sind die beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu beachten. ELEC®plus-Revisionshiiftkopfe
mit Ti-Hulse dirfen ausschliefl3lich im Rahmen der vom Hersteller der anderen Komponenten
empfohlenen Kombinationen verwendet werden.

Es dirfen nur ELEC®plus-Revisionshiiftkopfe mit Ti-Hilse verwendet werden, deren
Konusabmessungen mit denen des Kombinationsimplantates Ubereinstimmen. Die
Konusgrofie ist auf dem Etikett und sofern mdglich auch auf dem Implantat gekennzeichnet.
Es durfen ausschlie3lich fabrikneue Implantate verwendet werden.

Zusammenfligen von ELEC®plus-Revisionshuftkdpfe und Ti-Hulse

Der ELEC®plus-Revisionshiftkopf muss vor der Anwendung mit der separat verpackten Ti-
Hulse zusammengesteckt werden. Dazu wird die Ti-Hulse am groRten Durchmesser mit zwei
Fingern gehalten und mit einer leichten Drehbewegung in den Konus des Hiiftkopfes
hineingeschoben bis sie fest sitzt. Beim Zusammenfligen der Komponenten ist darauf zu
achten, dass diese absolut sauber sind.

2.3 Operationstechnik

Aufstecken des mit der Ti-Hiilse zusammengefiigten Hiiftkopfes auf den in situ
verbliebenen Prothesenschaft
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Um eine sichere Funktion zu gewahrleisten, ist grof3te Sorgfalt eine unabdingbare

Voraussetzung. Folgendes ist zu beachten, bevor der mit der Ti-Hllse zusammengefiigte

ELEC®plus-Revisionshiiftkopf aufgesetzt wird:

1. Das Abziehen des auszutauschenden Hiftkopfes hat mit einem geeigneten
Abziehinstrument zu erfolgen, um Beschadigungen des in situ verbleibenden
Schaftkonus zu vermeiden

2. den in situ verbliebenen Schaftkonus grindlich mit Wasser splilen, um Gewebeteile,
Knochensplitter oder Zementreste zu entfernen
3. Inspektion des in situ verbliebenen Schaftkonus auf Beschadigungen, falls

unbeschadigt, weiter mit 5)
4. falls beschadigt, Beurteilung der Beschadigung:

a. Zulassige Beschadigungen fiir die Verwendung eines ELEC®plus-Revisionshiiftkopf:
Feine Beschadigungsspuren auf dem gebrauchten Schaftkonus durch das Abziehen
des vorherigen Huiftkopfes, geringfligige Kratzer bis 0,2mm Breite und Tiefe

b. Unzulassige Beschadigungen fir die Verwendung eines ELEC®plus-
Revisionshuftkopf: zerdriickte Konusbereiche, Abflachungen auf der Konusflache,
abgeschragter Konus

5. den Schaftkonus mit einer sauberen Longette trocknen und nach Aufsetzen des
Testkopfes die Position und Funktion des Gelenkes prifen
6. Entfernung des Testkopfes und erneute Spllung und Trocknung

Folgendes ist zu beachten, wenn der mit der Ti-Hiilse zusammengefligte ELEC®plus-

Revisionshuftkopf aufgesetzt wird:

7. den mit der Ti-Hulse zusammengefiigten ELEC®plus-Revisionshiftkopf mit leichtem
axialen Druck und gleichzeitiger Drehung auf den Schaftkonus stecken, bis er
unbeweglich fest sitzt

8. nun den Kunststoff-Kopfaufschlager auf den Pol des Kopfes setzen und mit einem
leichten Hammerschlag in axialer Richtung den Huftkopf definitiv auf dem Schaft
verklemmen. Durch den Hammerschlag wird das Implantat verdrehsicher fixiert.

9. Prifung der Fixierung durch Versuch, das Implantat mit der Hand abzuziehen.

Achtung! Niemals mit einem Metallhammer auf einen Keramikhiftkopf schlagen!
3 Verpackung und Sterilitat

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen.

4 Praoperative Planung

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen.

Insbesondere muss bei einer Revisionsoperation sichergestellt werden, dass die
Schaftkonusabmessungen des in situ verbleibenden Schaftes kompatibel mit den
Innenkonusabmessungen der Ti-Hilse eines ELEC®plus-Revisionshiiftkopfes ist. Hier sind
die Vorgaben des Endoprothesensystemherstellers zu beachten.

5 Indikationen

¢ Totalendoprothese, primare Operation in Kombination mit Prothesenschaften und Pfannen

¢ Revision (= Endoprothesenentfernung) unter Verwendung von neuen Prothesenschaften,
von in situ verbliebenen Schaften ohne Beschadigungen bzw. mit zulassigen
Beschadigungen

e Hemiarthroplastik (Teilprothese, nur zutreffend fur Hiftkpfe)

6 Kontraindikationen

¢ Revision unter Belassung von Schaften mit unzuldssig beschadigten Schaftkonen in situ
(Gefahr Komponentenbruch)
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7 Mogliche unerwiinschte Wirkungen und Komplikationen

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen.

8 Information des Patienten, Dokumentation

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen.

9 Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen.

10 Erlduterung der Etiketten-Symbole:

Bitte entsprechendes Kapitel in der Gebrauchsanweisung fiir ELEC®- und ELEC®plus-
Huftgelenksimplantate vorher lesen.
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YBara! [13erHivyae TonbKi y cnanyyaHHi 3 iHCTPYKUbISIN Na BbIKapbICTaHHi iMnnaHTaTay
TaszacuerHaBora cyctasa ELEC® i ELEC®plus

PaBisiiiHbis cuerHaBbisl ranoyki ELEC®plus 3 ThiTaHaBaMm rinb3ai

PaBisiiHyto cuerHaByto ranoyky ELEC®plus 3 TbiTaHaBal rinb3ain, sikas nactaynsieuua
acobHa, MOXHa crany4yalb Tonbki 3 yctaykah ELEC®plus anb6o 3 noniaTbineHasar
Micaykan, yxBaneHan BbiTBOPLIAM iHLWbIX KaMNaHeHTay, Ui 3 yxBaneHam noniaTblieHaBamn
ycTaykaw.

HeabxogHa npbITpbiMITiBaLLUa iHCTPYKLbli Na BbiKapbICTaHHI, NagpbiXTaBaHal BbITBOpLAW
iHLWbIX KaMNaHeHTay (BbITBOpLAM aHAanparasa).

1 AnicaHHe npaaykKTy i MaTapbIAnbI iMNANaHTaTa

CnavaTky npadblTanue agnasefHbl pasasen Y iHCTPYKLbli Na BblKapbICTaHHI iMnnaHTaTay
TasacLerHasora cyctasa ELEC® i ELEC®plus!

PaBisiiiHbIs cuerHaBbla ranoyki ELEC®plus 3 TeiITaHaBal rinb3an npagyrneaxaHsl Ans
3aMeHbl kKaMnaHeHTay cuerHaBow ranoyki nagyac pasisiviHan anepaubli, skas ctana
HeabxogHaw y BblHiKy acrnabneHHs MicauyKi Ui NalKog)KaHHS CLLerHaBow ranoyki, Mmetagam
YCTaHOYKi Ha HOXKY, slkasl 3acTanacsi Ha Mecubl. PaBisilHbIA cuerHaBbis ranoyki ELEC®plus 3
TbiTaHaBaw rinb3an Takcama MOXXHa BblKapbICTOYBaLb 4SS NepLUacHbIX anepaubin na
KapaKLbli Aay>KblHi WbIVKi. PaBisinHbIS cuerHaBbis ranoyki ELEC®plus 3 ThiTaHaBal rinb3a
Heabxo4Ha BblkapbICTOYBaLb TOMbKI A5l oikcaubli HA HOXKaX, YXBalneHbIX BbITBOPLAM
3aHAanpaTasa.

PaBi3iliHblsA cuerHaBbls ranoyki ELEC®plus 3 TbiTaHaBal rinb3ai 3pobreHbl 3 BbicakaybicTan
kepamiki ans imnnanTartay (ISO 6474-2) i BbicokaTpbiBanara TeitaHy (1SO 5832-3)
agnasegHa.

2 MpaBinbl abbIXxomXXaHHS

CnavaTky npadblTanue agnasefHbl pasasen Y iHCTPYKLbli Na BblKapbICTaHHI iMnnaHTaTay
TasacLerHasora cyctasa ELEC® i ELEC®plus.

2.1 ArynbHbIf YKa3aHHi

YBara! PaBi3iliHbIs cuerHaBbla ranoyki ELEC®plus 3 TeiITaHaBal rinb3ain npbl3HavaHbis
ONa agHapasoBara BblkapbICTaHHS, NayTopHae BblkapblCTaHHE KaMNaHeHTa
npaTa3a, ski 6bly iMNnaHTaBaHbl y uena paHen, 3abapoHeHa! MNMayTtopHae
BblKapbICTaHHE MOXa MNpbIBECLi Aa NanoMki y Mmecuax gpaniHay ui cnsgoy ag
yAapay.

2.2 YKa3aHHi na BblKapbICTaHHi

[Ons imnnanTaubli HeabxogHa BbIKapbICTOYBAaLb BbIKIMOYHA IHCTPYMEHTbI CiCT3Mb,

pakameHaaBaHbIS BbITBOPLAM iHLbLIX KamnaHeHTay. [lepag BblkapblCTaHHEM iHCTpYMeHTay

HeabxodHa asHaémiuua 3 JafgaHbIMi iHCTPYKUbISMI Na BblKapblCTaHHi. PaBisinHbISA cuerHaBbls

ranoyki ELEC®plus 3 TelTaHaBal rinb3an MoXHa BblkapblCTOYBaLb Y CNany4aHHi 3 iHLWbIMi

KaMnaHeHTaMi BbIKNOYHa Y agnasegHacLi 3 pakaMmeHgaublsiMi BbITBOPLbI iHLWbIX

KaMmnaHeHTay.

[asBansieyua BblkapblCTOYBaLb TONbKI P3Bi3ilHbIS cLerHaBbla ranoyki ELEC®plus 3

TbiTaHaBaw rinb3an, NnaMepbl KOHyca siKiX agnaBsgatolb namepam KoHyca kambiHaBaHara

imnnaHTarta. Namep KOHyca nasHayaHbl Ha 3TbIKeTLbI i, Kani MarybiMa, Takcama Ha

imnnaHTaue. [JazBansevla BbiKapblCTOyBaLb BbIKIHOYHA abcantoTHa HOBLIS iMANaHTaThl.

3ny4sHHe paBisifiHbIX clierHaBbix ranosak ELEC®plus i TbiTaHaBaw rinb3bl

MNepapn BblkapbiCTaHHEM PaBi3ilHYtO cLerHaByto ranoyky ELEC®plus HeabxogHa cnany4biub 3
acobHa ynakaBaHaW TbiTaHaBaW rinb3an. [ina ratara TeiTaHaBy!o rinb3y HeabxoaHa,
yTpbIMAiBaoYbl AByMa nanbLami y Mecubl HanBanikwara gbiaMeTpy, yCTasilb 3 NErkim




naBapo4YBaHHEM Y KOHYC CLIErHaBOW ranoyki Tak, kab ssHa gobpa 3amauasanacs. pbl
cnarnyysHHi kKamMnaHeHTay HeabxoaHa cadbilb 3a TbiM, kKab siHbI Gbini abcantoTHa YbICTBIMI.

2.3 MeTapn anepaubli

YcTaHoyKa cuerHaBow ranoyki, 3afiy4aHau 3 TbiTaHaBam rinb3an, Ha HOXKY NpaTa3a,

fIKasl 3acTanacsi Ha Mmecubl

AbaBA3koBan ymoBawn Ans 3abecnsiusHHA Hag3enHara yHKUbISHaBaHHS 3'aynseuua

MakcimanbHasi akypaTHacub. [lepll YbiM ycTaHayniBalb paBidiHYO CLLEerHaBYH ranoyky

ELEC®plus, 3nyyaHyto 3 TbiTaHaBal rinb3an, HeabxoaHa 3pabiub HacTynHae:

1. CuerHaByto ranoyky, sikyto Tpaba 3amsHilb, HeabxogHa 3gbiMaLb Npbl ganamo3se
agnaBegHara cneublisinibHara iHCTpyMeHTa, kab nasberHyub nalKo4KaHHSAY KOHyca
HOXKi, SKi 3acTaycsa Ha MecLUbl.

2. pyHTOYHa npamblLb BagoW KOHYC HOXKI, SKi 3acTaycs Ha MecLbl, kab Bblganiub KyCki
TKaHiHbI, acKenki Kacuen Li paLuTKi LAMEHTY.

3. lMpaBepka KOHyCa HOXKIi, SIKi 3acTaycsl Ha MecLbl, Ha HasiyHacLb NaLLIKOAXKaHHSY; Kani
naLuKo4XaHHi aacyTHIYaKLUb, NnepancLi ga nyHkTta 5.

4. Kani matouua natukomgkaHHi, auaHiub ix:

a. [anywyanbHbis NawKomXaHHI ANl BblkapblCTaHHA PaBi3iiHan cLierHaBown ranoyki
ELEC®plus: [1po6HbIs cnsiabl nalkogkaHHSAY Ha KOHYCe HOXKi, siKi Ko Obly Ba
YXKbITKY, Y BbIHIKY 3HALLUS Nangp3gHsn CLerHaBom ranoyki, HA3Ha4HbIS gpaniHbl
LWbIPLIHEN | rMbIGIHEN He Gorbl 3a 0,2 MM.

6. Hepganyw4anbHbIS NaWKO4XKaHHI 451 BbIKapbICTAaHHS P3Bi3iiHaM CLErHaBOw rasnoyki
ELEC®plus: pazgayneHbisi pparMeHTbl KOHyca, NOCKist y4acTki Ha naBepxHi KoHyca,
CKpblyrneHbl KOHYC

5. BhICyLbILb KOHYC HOXKI NPbl JanamMo3e YbicTara MapsieBara kamnpacy i nacns
YCTaHOYKi NpobHa ranoyki npaeepbliLb NanaxsHHe i PyHKUbISHAaBaHHE cycTaBa
6. BblganeHHe npobHar ranoyki i naytopHas npamblyka i cyLika

Magyac ycTtaHoyki paBisiiHai cuerHasoi ranoyki ELEC®plus, anyyaHai 3 TeiTaHaBam

rinb3an, HeabxogHa 3pabiub HacTynHae:

7. YcTaHaBiupb paBisilHyto cuerHasyto ranoyky ELEC®plus, any4aHyto 3 TbiTaHaBak
rinb3an, Ha KOHYC HOXKi, 3NErky Hauickatoubl Na aci i agHayacoBa naBapo4Batoybl Tak,
kab sAHa Haa3enHa 3amauaBanacs.

8. MoTbIM NpbICTaBiLb NIACTbIKABLI IHCTPYMEHT 4515 3abiBaHHS ranoyki ga nontocy
ranoyki i nérkim yaapam manaTtka Y acsBbIM KipyHKY kKaH4YaTKOBa 3adyikcaBaLb
CLLerHaByto ranoyky Ha HOXLUbl. Y BblHiKy yAapy manatkoM imnnaHTaT dgikcyeuua 6e3
MarybiMacLi naBapoTy.

9. MpaBepbiub ikcalbito, nacnpadaBayLubl 3HALb iMNIaHTaT PYKOMN.
YBara! Hi y skim pase He ygapaub MeTanivyHbiM ManaTkoM na KepamidHawn cLerHaBou
ranoyupl.

3 Ynakoyka i cTapbinbHacub

CnayvaTky npaybiTanue agnaseaHbl pa3asen vV iHCTPYKLbI Ma BblKapbICTaHHI iMnaHTaTay
TasacuerHasora cyctasa ELEC® i ELEC®plus.

4 NepapanepaubiiHae NnaHaBaHHe

CnavaTky npadbiTarnue aanasefHbl pasasen Y iHCTPYKLUbIi Na BblKapbICTaHHI iMnnaHTaTay
TasacuerHasora cyctasa ELEC® i ELEC®plus.

Mepw 3a ycé — nagyac p3aBisiiHam anepaubli — HeabxoaHa naknanauiyua ab TeiM, kab
namepbl KOHyca HOXKi, Akas 3acTanacs Ha Mecupbl, agnassigani namMepam yHyTpaHara KoHyca
TbiTaHaBaW rinb3bl paBisiiHal cuerHaBou ranoyki ELEC®plus. Mpbl raTbiM HeabxoaHa
npbITpbIMNiBaLLUa natpabaBaHHAY BbITBOPLbI dHAANpaTa3a.

5 Naka3aHHi

e TaTanbHbl 3HAANPaTa3, NnepllacHasa anepaubls Y cnanyyaHHi 3 Hoxkami npaTa3say i
Micadkami

¢ P3Bisia (= BblganeHHe sHOanpara3a) 3 BblkapblCTAHHEM HOBbIX HOXAK MpaTta3sa, HoXak, siKisi



3acTtanicsa Ha Mecubl i He MaloUb NaLLKOMpKaHHAY Li MatoLb AanylwyanbHblid NalKogKaHHi
e [emiapTpannacTbika (4acTKOBbI NPaTas, NaabiXxoA3ilb TOMbKi AN CuerHaBbIX ranoBak)
6 Cynpaubnaka3aHHi
¢ P3Bi3sis 3 3axaBaHHeM Ha MecCLbl HOXaK 3 HeJanyLuyarnbHa nalKkoaXaHbIMi KOHycaMi
(Hebsicneka nanomki KamnaHeHTay)
7 MarybiMbisi HenaxxagaHblA 3¢peKTbl | YCKNagHeHHi

CnavaTky npadblTanue agnasefHbl pasasen Y iHCTPYKLbli Na BblKapbICTaHHI iMnnaHTaTay
TasacLerHasora cyctasa ELEC® i ELEC®plus.

8 IHchapmaubis a6 naubleHue, AaKyMeHTaubIs

CnayvaTky npaybiTanue agnaseaHbl pasasen vV iHCTPYKLUbI NMa BblKapbICTaHHI iMnnaHTaTay
TasacuerHasora cycrtasa ELEC® i ELEC®plus.

9 KapoTkasa cnpaBasgauda na 6scneubl i KniHiuyHan acpeKTblyHacLUi

CnavaTky npadbiTanue agnasefHbl pasasen Y iHCTPYKLUbIi Na BblKapbICTaHHI iMnnaHTaTay
TasacuerHasora cyctasa ELEC® i ELEC®plus.

10 TnymauaHHe ciMBanay Ha 3TbIKeTLbl

CnavaTky npadblTanue agnasefHbl pasasen Y iHCTPYKLbli Na BblKapbICTaHHI iMnnaHTaTay
TasacuerHasora cyctasa ELEC® i ELEC®plus.
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BHumaHue! Baxu camo 3aegHO C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a 3a UMNNaHTH Ha
Tazob6eapeHa ctasa ELEC® n ELEC®plus

PeBu3noHHn 6eapenn rnaeu ELEC®plus ¢ TuTaHoBa BTynka

PeBunanoHHaTa 6eapeHa rnaesa ELEC®plus ¢ oTaenHo gocTaBeHa TUTaHOBA BTy ka MOXe Aa
ce cbyeTaBa camo C BrioXka 3a ctaBHO rHe3no ELEC®plus nnv ogobpeHo oT npoussoauTens
Ha gpyrute komnoHeHTn PE cTaBHO rHe3no, pecn. ogobpeHa PE Bnoka 3a cTaBHO rHe3qo.
MHCcTpyKunmnTe 3a ynotpeba Ha npon3BoauTens Ha ApyrnTe KOMMOHEHTH (Npou3BoauTENS Ha
eHgonpoTe3uTe) TpsidbBa Aa ce B3emaT Nnog BHUMaHME.

1 OnucaHue Ha nsgenusaTa u mMaTepuanutTe Ha UMNNaHTUTe

Mons, npoyeTeTe NpeaBapuUTesiHo CbLOTBETHATA IMaBa B MHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpeba 3a
MMnNNaHTuTe Ha TasobenpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus!

PeBuanoHHuTe 6eapenn rmaeun ELEC®plus ¢ TTaHoBa BTyrnka ca npeaBUAEHN 3a 3amMsiHa Ha
KOMMOHEeHT Ha BeapeHaTa rnaea 4pes3 NnocTaBsHe BbpXy OCTaHanoTo UH cuty ctebno npu
peBU3NOHHA onepauus, Hanoxuna ce nopaan pasxnabBaHe Ha CTaBHOTO rHe340 Unu
cyynBaHe Ha 6eapeHata rnasa. PeBusnoHHuTe 6eapenn rmasu ELEC®plus ¢ TuTaHoBa
BTYNIKa MoraT fa ce NnocTaBAT CbLLO NPV MbPBUYHM Onepaunn 3a KOpPeKLMn Ha AbiknHaTa
Ha wwuiikaTta. PeBusnoHHuTe 6eapenn rnasu ELEC®plus ¢ TutaHoBa BTynka TpsibBa aa ce
n3nons3eat camo 3a hmKcupaHe Bbpxy cTebna, Kouto ca ogobpeHn oT NponsBoaMTENs Ha
eHgonportesuTe.

PeBusnonHuTe 6eapenn rmasm ELEC®plus ¢ TutTaHoBa BTynka ca n3paboTeHu oT MMMMaHTHa
Kepamuka c Bucoka vuctota (ISO 6474-2), pecn. TMTAHOB MaTepuar C BUCOKA SKOCT

(ISO 5832-3).

2 bopaBeHe

Mons, npoyeTeTe npeaBapuUTenHO CbLOTBETHATAa rfaBa B MHCTPYKUMUTE 3a yrnotpeba 3a
MMnNNaHTuUTe Ha TasobegpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus.

2.1 O6wm yKkasaHuA

BHumaHue! PeBusnoHHuTe 6eapenn rmasu ELEC®plus ¢ TuTaHoBa BTynka ca
npeaHasHa4vyeHun 3a egHokpaTtHa ynotpeba, noBTopHaTa ynotpeba Ha Bede
UMnnaHTMpaH npean ToBa B TANOTO KOMMNOHEHT Ha npoTe3aTta e 3abpaHeHa!
MNMoBTopHaTa ynotpeba Moxe fa foseae 40 cdynBaHe nopagu APackoTUHU Unu
nobuTtn mecrta.

2.2 YKasaHuA 3a ynotpeba

3a nmnnaHTupaHe TpsbBa ga ce M3non3BaT camo UHCTPYMEHTUTE Ha cUcTemaTa,
npenopbyaHn OT NPON3BOAMTENS Ha APYrUTe KOMMNOHEHTU. Mpean n3nons3saHeTo Ha
WHCTPyMeHTUTe TpsabBa Aa ce B3emaT NO4 BHUMAHWE MPUITOXEHUTE MHCTPYKLMK 3a
ynotpeba. Pesusnonnnte 6egpenun rmasun ELEC®plus ¢ TuTaHoBa BTynka Tpsbsa aa ce
n3nons3eaTt camo B paMKuTe Ha KOMOMHauUUTe, NpenopbYaHn OT NPOU3BOANTENSA HA ApyruTe
KOMMOHEHTW.

TpsibBa ga ce nsnonseat camo peBU3NOHHN Geapern rmasu ELEC®plus ¢ TutaHoBa BTyIKa,
4YMUTO pasmMepu Ha KOHyca CbOTBETCTBAT HA pa3MepuTe Ha UMNaHTa OT KOMBUHaumsTa.
Pa3mepbT Ha kOHyca € 0603HaYeH BbpXy €TUKeTa 1, JOKOSIKOTO € Bb3MOXHO, CbLLO BbpXYy
umnnaHta. Tpsabea ga ce n3nonssaT caMmo CbBbPLUEHO HOBU UMIMIIAHTH.

Crno6sasaHe Ha peBu3noHHM 6eapenn rnasv ELEC®plus n TutaHosa BTyMKa

Mpean n3nonseaHeTo peBM3noHHaTa 6egpeHa rnmasa ELEC®plus TpsibBa ga ce crnobu ¢
OTAEeNHO onakoBaHaTa TUTaHOBa BTyIfiKa. 3a LenTa TMTaHoBaTa BTYJIKa Ce XBalla C ABa
npbCTa 3a Han-ronemMnsa AMameTbp U C NeKO BbPTENMBO ABMXKEHME Ce NOCTaBs B KOHyCa Ha
OepnpeHaTta rnaea Taka, 4Ye Ta Aa cTom HenoaswkHo. MNpu crnobsBaHeTo Ha KOMMNOHEHTUTE
TpsibBa ga ce BHMMaBa 3a TsixHaTta abconoTHa YnMcToTa.




2.3 Xupypruyecka TexHuka

MocTaBsiHe Ha crnobeHaTa ¢ TUTaHOBaTa BTyJika 6egpeHa rmaBa BbpXy OCTaHanoTo

MH CUTY NPOTE3HO cTebNo

MakcumanHo BHMMaHue e obe3aTernHo yCroBMe 3a rapaHTUpaHe Ha HaaeXaHo

dyHKUMOHMpaHe. [Mpeaun NocTaBsAHETO Ha criobeHaTa ¢ TUTaHOBaTa BTy ka PEBU3NOHHA

6enpeHa rnaesa ELEC®plus TpsibBa aa ce cnasu criegHoTo:

1. OTcTpaHsaABaHeTO Ha noanexaiiata Ha cMsiHa 6egpeHa rnaea TpsibBa Aa ce U3BbPLUM
C NOOXOAsLL, MHCTPYMEHT 3a u3BaxaaHe, 3a aa ce usberHaTt noBpeaun Ha octaHanums
WH CUTY KOHYC Ha cTebnoTo.

2. MpomuinTe WaTenHoO ocTaHanums UH CUTY KOHyC Ha cTebnoTo ¢ Boaa, 3a Aa
OTCTPaHUTE YacTu OT TbKaHW, Nap4yeTa OT KOCTU UM OCTaTbLUM OT LMMEHT.

3. lMpoBepeTe ocTaHanus H CUTY KOHYC Ha CTEGOTO 3a NOBPEOU, ako He € NMOBPELEH,
npoabiKeTe C ToYka 5.

4, AKo e noBpeaeH, oLeHeTe noepeaara:

a. [onycTumu noBpeau 3a U3non3BaHeTo Ha peBu3noHHa 6egpeHa rmasa ELEC®plus:
neKkun crieam oT noBpexgaHe Mno M3non3BaHUsA KOHYC Ha cTebroTo nNpu M3BaxgaHeTo
Ha npeguwHaTta 6egpeHa rnasa, He3HAYMTENHM APACKOTUHN C LUMPUHA U ObNO0YMHA
go 0,2 mm.

b. Hegonyctumn noBpean 3a U3Non3BaHETo Ha peBu3noHHa beapeHa rmaBsa ELEC®plus:
CMayKkaHM y4acTbLUM Ha KOHyCa, CrfeckBaHMs No NOBbPXHOCTTA Ha KOHYCa, CKOCEH

KOHYC.

5. MoacyleTte koHyca Ha cTeBOTO € YACT MaprieH KOMMNPec U cref NocTaBsHETO Ha
npobHaTa rnaea nposepeTe No3uumusita U PyHKLMOHMPAHETO Ha cTaBaTta.

6. OTcTpaHeTe npoGHaTa rnasa 1 OTHOBO MPOMUITE U NoACyLUeTe.

Mpu noctaBsHeTO Ha crnobeHaTa ¢ TUTaHOBaTa BTyNKa peBu3nMoHHa 6eapeHa rnaea

ELEC®plus TpsibBa ga ce cnasu cnegHoTo:

7. MNMocTaeeTe crnobeHaTa c TUTaHOBaTa BTYyrKa peBu3nMoHHa 6eapeHa rnasa
ELEC®plus Bbpxy KOHyca Ha cTeGNoTO C feK akcuarieH HaTUCK U CbLLEBPEMEHHO
3aBbpTaHe Taka, Yye Ta Aa CTOU HENOOBUXHO.

8. MNMocTaBeTe NNacTMacoBOTO Yykye 3a rnasa BbpXy Montoca Ha rnasaTta 1 ¢ nek yaap ¢
YyK4YeTO B aKcuariHa nocoka s3aTerHete okoH4yaTenHo 6eapeHarta rnasa Bbpxy
cTebnoTo. Ypes yaapa ¢ Yyk4eTo UMMNIIaHTbT ce PUKCnpa YCTOMYMBO Ha BbpPTEHE.

9. MpoBepeTe MKCUpaHETO Ypes ONnUT 3a U3BaxdaHe Ha UMMaHTa C pbKa.

BHumaHue! Hukora He yapsinTe ¢ MeTarHo Yyk4ye Mo kepammyHa 6egpeHa rnasal

3 OnakoBKa n cTepusiHocCT

Mons, npoyeTeTe nNpeaBapuUTesiHo CbLOTBETHATAa rNaBa B MHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpeba 3a
MMnNNaHTuTe Ha TasobegpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus.

4 NpeponepaTUBHO NflaHUpaHe

Mons, npoyeTeTe NpeaBapuUTENHO CbOTBETHATA [laBa B UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba 3a
MMNNaHTUTE Ha TasobenpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus.

OcobGeHo npu peBn3noHHa onepaunsa TpsibBa ga ce rapaHTupa, Ye pasmepuTe Ha KOHyca Ha
OCTaBaLlOTO UH CUTY CTEDMNO ca CbBMECTUMU C BbTPELLUHUTE pasMepn Ha KOHyca Ha
TUTaHOBaTa BTYIKa Ha peBM3noHHaTa GeapeHa rmaea ELEC®plus. 3a uenTa Tpsioea aa ce
cnasBeaT npegnucaH1siTa Ha NPOU3BOAUTENS Ha eHagoNpoTe3HaTa cMcTema.

5 MNoka3aHusa

e ToTanHa eHooNpoTe3a, MbpBMYHA onepaums B KOMOMHaumsi ¢ NpoTesHu ctebna u ctaBHU
rHesga

e PeBun3us (= oTcTpaHsBaHe Ha eHOoNpOTE3a) Npu N3non3BaHe Ha HOBM NPOTE3HU cTebna,
ocTaHanu uH cuty ctebna 6e3 noBpeam, pecn. ¢ 4ONyCTUMK NOBpean

e XeMmapTponnacTuka (4acTuyHa npoTtesa, Noaxoasia camo 3a 6egpeHun rnaem)



6 MNMpoTnBonokasaHunA

e PeBu13nsa Npun ocTaBsiHe MH CUTY Ha cTebna c HegoMyCTUMO NOBPeAEHM KOHYCH Ha cTebnoTo
(OonacHOCT OT cYynBaHe Ha KOMMOHEHTH)
7 Bb3MOXHM HexXenaHu epeKkTu U YCIOoXHeHUs

Monsg, npoyeTeTe npeaBapuUTENHO CbOTBETHATA rMaBa B MHCTPYKUMATE 3a yrnoTpeba 3a
MMNNaHTuUTe Ha TasobenpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus.

8 UHdbopmauma Ha nauueHTa, AOKYMeHTauus

Mons, npoyeTeTe NpeaBapuUTesiHo CbOTBETHAaTAa rfaBa B MHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpeba 3a
MMnNNaHTuUTe Ha TasobenpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus.

9 Pe3rome OTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KNIMHUYHOTO AencTBue

Mons, npoyeTeTe NnpeaBapuUTenHo cboTBEeTHaTa rnasa B MHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpeba 3a
UMNNaHTUTEe Ha TasobenpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus.

10 Pa3sicHeHMe Ha CUMBONNTE Ha eTUKeTUTe:

Monsg, npoyeTeTe npeaBapuUTENHO CbOTBETHATA rMaBa B MHCTPYKUMATE 3a yrnoTpeba 3a
MMnNNaHTUTe Ha TasobenpeHa ctasa ELEC® u ELEC®plus.




CS - cestina &

Pozor! Platné jen v kombinaci s navodem k pouziti pro implantaty kycelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus

ELEC®plus — revizni hlavice stehenni kosti s titanovym pouzdrem

Revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus se zvlast dodavanym titanovym pouzdrem Ize
kombinovat jen s panevni viozkou ELEC®plus nebo PE panvi, popf. schvalenou PE panevni
vlozkou schvalenou vyrobcem jinych komponent.

Vénujte pozornost navodu k pouziti od vyrobce jinych komponent (vyrobce endoprotéz).

1 Popis produktu a material implantatu

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v ndvodu k pouziti implantatt kyéelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus!

Revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus s titanovym pouzdrem jsou uréeny k tomu, aby
komponenty hlavice stehenni kosti pfi revizni operaci nezbytné z diivodu uvolnéni panve
nebo zlomeni hlavice stehenni kosti byly nahrazeny nasazenim na dfik, ktery zistal na
misté. Revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus s titanovym pouzdrem mohou byt i pfi
primarnich operacich pouzity pro korektury délky kréku. Revizni hlavice stehenni kosti
ELEC®plus s titanovym pouzdrem se pouzivaji jen pro fixaci na dfiky, které byly schvaleny
vyrobcem endoprotézy.

Revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus s titanovym pouzdrem jsou vyrobeny z velmi Gisté
keramiky pro implantaty (ISO 6474-2), popf. z vysoce pevného titanu (ISO 5832-3).

2 Manipulace

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v navodu k pouziti implantatt kycelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus.

2.1 VSeobecné pokyny

Pozor! Revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus s titanovym pouzdrem jsou uréeny
pro jednorazové pouziti; opakované pouziti komponenty protézy, ktera jiz byla
v téle dfive implantovana, je zakazano! Opakované pouziti mize vést
v dusledku poskrabani nebo narazenych mist k prasknuti.
2.2 Pokyny k pouziti
Pro implantaci se pouZzivaji vyluéné nastroje systému, ktery doporugil vyrobce jinych
komponent. Pfed pouzitim nastroji je nutno vénovat pozornost pfilozenému navodu
k pouziti. Revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus s titanovym pouzdrem se smi pouzivat
vyluéné v ramci kombinaci doporu¢enych vyrobcem jinych komponent.
Smi byt pouzivany jen revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus s titanovym pouzdrem,
jejichZz konusové rozmeéry jsou v souladu s konusovymi rozmeéry kombinovaného implantatu.
Velikost konusu je oznacena na etiketé a pokud mozno i na implantatu. Pouzivat se smi
vyluéné nové implantaty.

Spojeni revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus a titanového pouzdra

Revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus musi byt pfed pouZitim spojena se zvlast
zabalenym titanovym pouzdrem. K tomu ucelu se titanové pouzdro v nejvétSim praméru
pfidrzi dvéma prsty a lehkym otonym pohybem se nasune do konusu hlavice stehenni kosti,
az bude zafixovano. Pfi spojovani komponent je tfeba dbat na to, aby byly absolutné Cisté.

2.3 Operacni technika

Nasazeni hlavice kosti stehenni spojené s titanovym pouzdrem na dfik protézy, ktery
zlstal na misté




Pro zaru€eni bezpecné funkce je absolutni podminkou maximalni peclivost. Pfed nasazenim
revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus spojené s titanovym pouzdrem je nutno vénovat
pozornost nasledujicimu:

1. Stazeni vymeénované hlavice kosti stehenni je nutno provést vhodnym nastrojem, aby
bylo zabranéno poskozeni konusu dfiku v misté

2. zachovaly konus dfiku dikladné vyplachnéte vodou, abyste odstranili ¢asti tkané,
ulomky kosti nebo zbytky cementu

3. Inspekce v misté zachovalého konusu dfiku ohledné poskozeni, a pokud neni
poskozen, postupujte s 5)

4, pokud je poSkozen, posudte rozsah poskozeni:

a. Pripustna poskozeni k pouziti revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus: Jemné
znamky poSkozeni na pouzivaném konusu dfiku v disledku stazeni pfedchozi
hlavice kosti stehenni, malé Skrabance do 0,2 mm Sifky a hloubky

b. Nepfipustna poskozeni k pouziti revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus: rozdrcené
konusové oblasti, zplo§téni na konusové plose, zeSikmeny konus

5. konus dfiku osuste Cistou utérkou a po nasazeni testovaci hlavice zkontrolujte pozici
a funkci kloubu
6. Odstranéni testovaci hlavice a opétovné oplachnuti a suseni

Je-li nasazovana revizni hlavice stehenni kosti ELEC®plus spojena s titanovym pouzdrem, je

nutno vénovat pozornost nasledujicimu:

7. Revizni hlavici stehenni kosti ELEC®plus spojenou s titanovym pouzdrem lehkym
axialnim tlakem a sou¢asnym oto¢enim nasunte na konus dfiku, dokud neni pevné
bez pohybu usazena

8. nyni nasadte plastovy doraze¢ na pél hlavice a lehkym uderem kladivka v axialnim
sméru hlavici kosti stehenni definitivné napojte na d¥ik. Uderem kladivka se implantat
bezpecné zafixuje proti pootoceni.

9. Kontrola fixace pokusem, zda jde implantat stdhnout rukou.

Pozor! Nikdy netlu¢te kovovym kladivkem na keramickou hlavici stehenni kosti!

3 Obal a sterilita

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v navodu k pouziti implantatt kycelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus.

4 Preoperaéni planovani

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v ndavodu k pouziti implantatt kyéelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus.

Pfi revizni operaci musi byt zajisténo zejména to, aby rozméry konusu v misté zachovalého
dfiku byly kompatibilni s rozméry vnitiniho konusu titanového pouzdra revizni hlavice
stehenni kosti ELEC®plus. Zde je nutno vénovat pozornost zadanim vyrobce systému
endoprotéz.

5 Indikace

¢ Totalni endoprotéza, primarni operace v kombinaci s dfiky protézy a panvi

¢ Revize (= odstranéni endoprotézy) za pouziti novych dfik( protézy, v misté zachovalych
dfik(l bez poSkozeni, popf. s pfipustnym poskozenim

e Hemiarthroplastika (CasteCna protéza, plati jen pro hlavice kosti stehenni)

6 Kontraindikace

¢ Revize s ponechanim dfikd s nepfipustné poSkozenymi kuzely dfiku v misté (nebezpedi
prasknuti komponenty)

7 Mozné nezadouci u¢inky a komplikace

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v navodu k pouziti implantatd ky€elniho

kloubu ELEC® a ELEC®plus.




8 Informace pro pacienta, dokumentace

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v navodu k pouziti implantatd kyéelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus.

9 Kratka zprava o bezpecénosti a klinické funkci

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v navodu k pouziti implantatt kycelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus.

10 Vysvétleni symboltl na etiketé:

Prectéte si prosim nejprve odpovidajici kapitolu v ndvodu k pouziti implantatt kyéelniho
kloubu ELEC® a ELEC®plus.




EL- EAAnvIKa A

Mpoooxn! loxiel pé6vo o€ CUVOUAOHO HE TIG OBNYiEg XPAONG VIO TA EHPUTEUATA
dpBpwong 1oxiou ELEC® ka1 ELEC®plus

Kepalég avdaraing dp8pwong ioxiou ELEC®plus pe xiTwvio TiTaviou

Mia ke@aAr avatagng dpBpwaong loxiou ELEC®plus pe EexwpIoTd TTapadIdOUEVO XITWVIO
TITAViou €MTPETTETAI VA ouvOUaoTel povo Pe éva £vBeTo aToixeio kutreAiou ELEC®plus i éva
EYKEKPIPEVO OTTO TOV KATAOKEUAOTH TwV GAAWV oToIXEiWV KUTTEAIO PE 1 éva eykekpiuévo
oToixeio kutreAiou PE.

Mpétrel va AauBdavovTal uTtdoywn ol 0dnyieg Xprong Tou KATAoKEUAaTH Twv GAAWY OToIXEIWY
(KaTaoKeUAOTAG TNG EVOOTTPOCOETIKAG).

1 Meprypa@n TPoidvTog Kal UAIKA KATOOKEUNG EUPUTEUNATOG

MeAETAOTE TTPWTA TO OXETIKO KEQAAQIO OTIC 0dNnyiec XpAoNC via Ta EJpuUTEUPATA dpBpwang
ioyiou ELEC® ka1 ELEC®plus!

O1 kepaAég avaTagne apBpwaong ioxiou ELEC®plus pe xitwvio Ti rpoopiovtal yia TNV
QVTIKOTACTAON TOU OTOIXEIOU KEPAAAG I0XIOU OTO TTAQICIO JIAg avaykaiag ecaiTiag Tng
XOAGpwong Tou KutreAiou 1] Bpalong TNG KEQAANG 10XIOU XEIPOUPYIKAG £TTEPRAONG avaTagng
ME TOTTOBETNON OTO GTEAEXOC TTOU €XEl aTToueivel in situ. O1 kepaAég avaTagng apBpwong
Ioxiou ELEC®plus pe xitwvio Ti ymropouv €1miong va XpnaoiyoTtroinfoulv Kal aTo TTAQicIo
TTPWTORABUIWY XEIPOUPYIKWY ETTEPURACEWY Yia 10pBWOEIg TOU PrKoug Tou auxéva. Ol
Ke@aAéc avaTagng dpBpwang loxiou ELEC®plus pe xitwvio Ti TTpETTEl va XpnoidoTrolodvTal
OTTOKAEIOTIKA yIa T OTEPEWAN O€ OTEAEXN, T OTTOIO £XOUV EYKPIBEI ATTO TOV KATAOKEUAOTH
NG EVOOTTPOCOETIKAG.

O1 kepalég avartagns apbpwang ioxiou ELEC®plus pe ximwvio Ti kataokeudlovTal atd
AKpwG KaBapd KEPAMIKO UAIKO ep@uTEUHATWY (ISO 6474-2) 1 AKpwg avaBeTIKO UAIKO TiITaviou
(ISO 5832-3).

2 Xeipiopodg

MEAETNOTE TTPWTA TO OXETIKO KEQAAQIO OTIG 0dNYieg XPAONG VIO Ta EPQUTEUUATA dpBpwong

Ioxiou ELEC® kai ELEC®plus.

2.1 lT'evikég utTOdEIEIG

MNpoooxn! OikepaAég avaragng dpbpwaong loxiou ELEC®plus pe xitwvio Ti TpoopifovTal
yla pia xprion. ATrayopeUeTal N ETTAVAYXPNCIPOTIOINCT VOGS TTPONYOUUEVWG
EUQUTEUPEVOU OTO OWHaA aToixeiou TpdBeang! H eTravayxpnaipotroinan PTropei
va €XEl we atmmoTéAeopa Tn Bpalon egaitiag EkdoPWY ) GNUEiwY Kpouong.

2.2 Ymwodeigeig xpRong

MNa TNV eueUTEUCN TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKA T EPYAAEIa TOU CUCTAMATOG,
TQ OTTOIA CUVIOTWVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH TwV AAAWV oToIXEiwv. IMpIv a1rd TN XpAon Twv
epyYaAgiwv, TTPETTEN va AapBAavovTal UTTOWN O CUVOBEUTIKEG 0dnYieg Xprong. O KEPaAég
avatagng dpBpwaong loxiou ELEC®plus pe xitwvio Ti emTPETTETAI VA XpNOIKOTTIoI0UVTAI
ATTOKAEIOTIKA OTO TTAQICIO TWV CUVICTWHEVWY ATTO TOV KATAOKEUAOTH TWV AAAWYV OTOIXEIWV
OUVOUQGUWV.

Emrtpémetal amrokAeIoTIKA N Xprion Hovo KeQaAwv avatagng dpbpwong loxiou ELEC®plus pe
XITWVIO Ti, oI d1a0TACEIC KWVOU TWV OTToiwV TauTi(ovTal JE EKEIVEG TOU auvdualduEvoU
EUQUTEUHATOG. To PEYEBOG TOU KWVOU avaypd@eTal OTNV ETIKETA Kal, EQOTOV aUTO gival
ouvaTo, EMONUAIVETAl KAl OTO EPQUTEUUA. ETITPETTETAI ATTOKAEIOTIKA N XPAON KAIVOUPYIWYV
atro TO EPYOOTACIO EUPUTEUMATWV.

2uvappoAdynon ke@aAwyv avértaéng dpBpwong ioxiou ELEC®plus kai XiTwviou Ti

H kepaAn avdaragng apbpwaong ioxiou ELEC®plus mrpérrel va auvappoAoynOei rpiv atrd Tn
XPNon Je To EEXwPIOTA oUuoKeUaapévo XITwvio Ti. MNa Tov okomd auTtd, CUYKPATACTE TO
XITWVIO Ti a1rd TN PEYIOTN DIAUETPO PE DUO OAKTUAQ Kal EI0AYAYETE TO UE EAAPPA




TTEPIOTPOPIKI) KiVvNON OTOV KWVO TNG KEPAANG I0XioU, JEXPI VA €Qappooel oTaBepd. Katd Tn

OUVOPHOAGYNOT TWV OTOIXEIWV, TTPETTEI va AUBAVETaI HEPIMVA WOTE AUTA va gival atroAuTa

Kabapa.

2.3 Xelpoupyikn TEXVIKNA

TotroBéTnon Tng cuvappoAoynuévng pe 1o XITwvio Ti Ke@AARG I0Xiou 0TO OTEAEXOG

mPO60eoNg TTOU £XEI aTTOMEIVEI in situ

Mpokeiuévou va diac@aAifeTal n acPaAAg AciToupyia, N JEYIOTN OXOAACTIKOTNTA ATTOTEAEI

ATTOAUTWG aTTapaitnTn TTPOUTTOBe0N. MpéTTel va AngBoUv uttdéyn Ta £¢AG TIPIV aTTd TNV

TOTTOBETNON TNG CUVAPHOAOYNUEVNG PE TO XITWVIO Ti KEQPAANG avaTagns apbpwaong I0xiou

ELEC®plus:

1. H e€aywyn TG avTiIkaBIoToUuEVNG KEQAAAG I0XioU TTPETTEI va TTPAYHOTOTTOINBE e
KATAAANAO epyalcio e€oAkEQ yia TNV atro@uyn TTPOKANONG CnUILV OTOV aTToMEIVavTa
in situ KWVO OTEAEXOUG

2. ZETTAUVETE OXONAOTIKA UE VEPO TOV EVATTOMEIVAVTA iN Situ KWVOo OTEAEXOUG yIa TV
ATTOMAKPUVON TUNUATWY 10TOU, BpAUCUATWY 00TOU KOl UTTOAEIMMATWY TOIUEVTOU

3. EmBewpnon Tou evatropeivavTa KWvou oTEAEXOUG in situ yia ¢nuieg Kal eav autog
gival ABIKTOC auvéxela PE TO 5)

4. €AV €xel UTTOOTEN CNUieg, afloAdynan Twv {NUIWV:

a. Emmpemtég {nuieg yia TN xprion Wiag ke@aAng avdaragng apbpwaong ioxiou ELEC®plus:
AvettaiodnTa ixvn nUILY OTOV JETAXEIPICHEVO KWVO OTEAEXOUGC aTTd TNV Eaywyn TNG
TTpoNyoUHEVNG KEQAANG IOXioU, TTEPIOPICUEVEG EKOOPES TTAATOUG Kal BABoUG £wg
0,2 mm

b. AvVeTiTpeTTEG NMIEG Y1 TH XPAON MIAG KEPAANG avATagns apBpwong Ioxiou
ELEC®plus: OUUTTIEGUEVES TTEPIOXEC TOU KWVOU, IGOTTEDWOEIS TNG ETTIPAVEINS TOU
KWwvou, AogO¢ Kwvog

5. 2TEYVWOTE TOV KWVO OTEAEXOUG E KABAPr KOUTTPEDO YAZAG KAl EAEYETE PETA TNV
TOTTOBETNON TNG OOKIYAOTIKAS KEQAAAG TN B€on Kail Tn Aeiroupyia TG GpBpwong
6. A@aipeon TNG SOKIPACTIKAG KEQAAAG Kal VEQ EKTTAUCT KOl OTEYVWHA

Mpétrel va AneBouv uttéwn 1a €€AG KATd TNV TOTTOBETNON TNG OUVAPHOAOYNPEVNG UE TO

xiTwvio Ti kepaAig avdragns apdpwaong ioxiou ELEC®plus:

7. €1I00YAYETE TN OUVAPHOAOYNEVN PE TO XITWVIO Ti KEQAAN avdaTagns apBpwaong Ioxiou
ELEC®plus pe ehappd agovikn Triean Kal Tautdéxpovn TTEPITTPOPr) OTOV KWVO
OTEAEXOUG UEXPI VA EQapUOaEl OTaBEPA XWPIG va KIVEITAl

8. 210 onueio auTo TOTTOBETAOTE TNV TTAACTIKI) 0QUPA KEPAANG GTOV TTOAO TNG KEPAAAG
KAl c@NVWOoTE e Eva eAa@pU KTUTTNUA, JE TN o@Upa o€ afovik KateuBuvaon, Tnv
KEPAAR 10Xiou OpIOTIKA 0TO OTEAEXOG. Mg TO KTUTTAMA WE TN OQUPA, TO EUQUTEUUA
OTEPEWVETAI KAl AOQAAICETAI (WOTE VA WNV YTTOPEI va TTEPICTPAPEI.

9. EAéyETe TN oTEPEWON, TTPOCTTIABWVTAC VA APAIPECETE TO EPPUTEUNA UE TO XEPI.

Mpoooxn! Mnv KTUTTAOETE TTOTE MIG KEPAUIKI) KEQPAAR 10XioU Je JETAAAIKT a@upal

3 ZuoKeuaoia Kal aITooTEipwOon

MEeAETNOTE TTPWTA TO OXETIKO KEQPAAQIO OTIC 0dNYieg XPNOoNg yVIa Ta u@uTeUUaTa dpBpwaong

loyiou ELEC® kai ELEC®plus.

4 MNpoeyxeIpNTIKOG OXeSIAOUOG

MeAETAOTE TTPWTA TO OXETIKO KEQAAQIO OTIC 0dNYiec XpAoNC VIa TA EYpUTEUPATA dpBpwang
ioyiou ELEC® ka1 ELEC®plus.

270 TTAQICIO HIag XEIPOUPYIKAG eTTEUPRaONG avaTagng TTpETTel e10IKOTEPA va dIC@AAICTE OTI Ol
OIa0TACEIG TOU KWVOU TOU OTEAEXOUG TTOU ATTOUEVE Situ gival CUUBATEG JUE TIG EOWTEPIKEG
dl00TACEIG KWVou Tou XITwviou Ti piag kepahig avatagng dpdpwaong ioxiou ELEC®plus. Z10
TTAQicI0 auTé TTPETTEI VO AapBdavovTal utTtown ol TTPodiaypaPEéG TOU KATAOKEUAOTA TOU
OUOTANOTOG eVOOTTPOCBETIKNAG.

5 Evoeigeig
o OAIK} evOOTTPOCOETIKN, TTPWTORABUIO XEIPOUPYIKA ETTEURACTN 0 CUVOUAOHO PE OTEAEXN



TTPOCOeoNG Kal KUTTEAIQ

e Avdrtaén (= agpaipeon evOOTTPOCOETIKAG) PE XPNON VEWV OTEAEXWV TTPOBEONG, ATTO
evatropeivavTa in situ oTeAéXn XwWpPIg (NUIiEg 1 HE EMTPETTTEG (NUIiES

e HuiapBpotrAacoTIKA (UEPIKT TTPOOEDT, 1I0XUEI HOVO YIA KEQAAEG 10XiOU)

6 Avrevdeieig

e Avartagn ue diatrpnon oTeAeXWV PE EAATTWHATIKOUG, O€ JN eMTPETTTO BABUO, KWVOUG
oTeAEXOUG in situ (Kivduvog Bpauaong oToIxeiwv)

7 MBavég avetrBUUNTEG SpACEIG KAl ETTITTAOKEG

MEeAETNOTE TTPWTA TO OXETIKG KEQAAAIO OTIG 0dNYIEC XPAONG YIA TA EUQUTEUPATA ApBpwong

ioxiou ELEC® kai ELEC®plus.

8 MAnpo@opisg Toug aocBevi, TEKuNpPiwon

MEAETNOTE TTPWTA TO OXETIKO KEQPAAQIO OTIC 0dNYieg XPNOoNg YVIa Ta u@UTEUUATA ApBpwong

loxiou ELEC® ka1 ELEC®plus.

9 ZuvoTrTIKN £€KOEON YIO TRV AC@AALIA KAl TIG KAIVIKEG €TTIBOOEIG

MEeAETNOTE TTPWTA TO OXETIKO KEQAAQIO OTIG 0dNYieg XPAONG VIA Ta EUQUTEUUATA ApBpwong

ioxiou ELEC® kai ELEC®plus.

10 Ere§Aynon Twv cuuBOAwY TNG ETIKETAG:

MeAETNOTE TTPWTA TO OXETIKO KEQAAQIO OTIC 0dNnyiec XpRong yvia T1a eupuTElPaTa dpbpwang
ioyiou ELEC® ka1 ELEC®plus.




DA — Dansk /N

OBS! kun gyldig i forbindelse med brugsanvisningen for ELEC®- og
ELEC®plus-hofteledsimplantater

ELEC®plus-revisionshoftehoveder med titanmuffe

Et ELEC®plus-revisionshoftehoved med separat leveret titanmuffe ma kun parres med en
ELEC®plus-skalindsats eller en PE-skal eller en PE-skalindsats, der er godkendt af
fabrikanten af de andre komponenter.

Brugsanvisningen fra fabrikanten af de andre komponenter (endoprotesefabrikant) skal
overholdes.

1 Produktbeskrivelse og implantatmaterialer

Laes farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater!

ELEC®plus-revisionshoftehoveder med titanmuffe er beregnet til at erstatte
hoftehovedkomponenter ved en revisionsoperation, der er blevet ngdvendig pa grund af
skallgsning eller et hoftehovedbrud, ved placering pa det skaft, der er forblevet in situ.
ELEC®plus-revisionshoftehoveder med titanmuffe kan ogsa anvendes ved
primaeroperationer til halslaengdekorrektioner. ELEC®plus-revisionshoftehoveder med
titanmuffe ma kun anvendes til fiksering pa skafter, der er blevet godkendt af
endoprotesefabrikanten.

ELEC®plus-revisionshoftehoveder med titanmuffe er fremstillet af keramisk
implantatmateriale med hgj renhed (ISO 6474-2) og et titanmateriale med stor traekstyrke
(ISO 5832-3).

2 Handtering

Laes farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater.

2.1 Generelle henvisninger

OBS! ELEC®plus-revisionshoftehoveder er beregnet til engangsbrug,
genanvendelsen af en protesekomponent, der tidligere har veeret implanteret i
kroppen er forbudt! Genanvendelsen kan medfgre brud pa grund af ridser eller
steder, der har veeret udsat for stad.

2.2 Anvendelsesanvisninger

Til implantationen er det kun tilladt at anvende de instrumenter fra systemet, der anbefales af
fabrikanten af de andre komponenter. Inden anvendelsen af instrumenterne skal de vedlagte
brugsanvisninger overholdes. ELEC®plus-revisionshoftehoveder med titanmuffe ma
udelukkende anvendes i forbindelse med de kombinationer, der anbefales af fabrikanten af
de andre komponenter.

Der ma kun anvendes ELEC®plus-revisionshoftehoveder med titanmuffe, hvor konusmalene
stemmer overens med kombinationsimplantatets konusmal. Konusstarrelsen er markeret pa
etiketten, og safremt det er muligt ogsa pa implantatet. Der ma udelukkende anvendes
fabriksnye implantater.

Sammenfgjning af ELEC®plus-revisionshoftehoveder og titanmuffe
ELEC®plus-revisionshoftehovedet skal inden anvendelsen sammenfgjes med den separat
emballerede titanmuffe. Hertil holdes titanmuffen med to fingre ved den starste diameter og
skubbes ind i hoftehovedet konus med en let drejebevaegelse, indtil den sidder fast. Ved
sammenfgjning af komponenterne skal man vaere opmeerksom pa, at disse er helt rene.

2.3 Operationsteknik

Placering af det hoftehoved, der er sammenfgjet med titanmuffen pa det proteseskaft,
der er forblevet in situ




For at garantere en sikker funktion er det en tvingende forudsaetning, at man er meget
omhyggelig. Overhold fglgende, inden ELEC®plus-revisionshoftehovedet, der er
sammenfgjet med titanmuffen placeres:

1. Hvis hoftehovedet, der skal udskiftes, skal traekkes af, foretages dette med et egnet
aftreekningsinstrument for at undga beskadigelser af den skaftkonus, der er forblevet
in situ.

2. Skyl skaftkonussen, der er forblevet in situ, grundigt med vand for at fierne vaevsdele,
knoglesplinter eller cementrester.

3. Foretag en inspektion af den skaftkonus, der er forblevet in situ, for beskadigelser,
hvis ubeskadiget videre med 5).

4. Hvis beskadiget, foretag en vurdering af beskadigelsen:

a. Tilladte beskadigelser for anvendelsen af et ELEC®plus-revisionshoftehoved: fine
spor fra beskadigelser pa den brugte skaftkonus pa grund af aftraekningen af det
tidligere hoftehoved, sma ridser op til 0,2 mm i bredden og dybden

b. Ikke-tilladte beskadigelser ved anvendelsen af et ELEC®plus-revisionshoftehoved:
maste konusomrader, affladninger pa konusfladen, afskranet konus

5. Tor skaftkonussen med en ren longuette, og kontrollér leddets position og funktion
efter placering af testhovedet.
6. Fjern testhovedet, og skyl og tar igen.

Overhold falgende, nar ELEC®plus-revisionshoftehovedet, der er sammenfgjet med
titanmuffen placeres:

7. Seet ELEC®plus-revisionshoftehovedet, der er sammenfgjet med titanmuffen, pa
skaftkonussen med let aksialt tryk og samtidig drejning, indtil det sidder helt fast.
8. Seet nu kunststof-hovedimpaktoren pa hovedets pol, og saet hoftehovedet definitivt i

fast pa skaftet med et let hammerslag i aksial retning. Med hammerslaget fikseres
implantatet vridningssikkert.
9. Kontrollér fikseringen ved at forsgge at traekke implantatet af manuelt.

OBS! Sla aldrig med en metalhammer pa et keramisk hoftehoved!

3 Emballage og sterilitet

Laes farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater.

4 Praeoperativ planlaagning

Laes farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater.

Specielt ved en revisionsoperation skal det sikres, at skaftkonusmalene for det skaft, der er
forblevet in situ, er kompatible med de indvendige konusmal for titanmuffen for et
ELEC®plus-revisionshoftehoved. | den forbindelse skal endoprotesesystemfabrikantens
betingelser overholdes.

5 Indikationer

¢ Totalendoprotese, primaer operation i kombination med proteseskafter og skale

¢ Revision (= fjernelse af endoprotese) ved anvendelse af nye proteseskafter, af skafter, der
er forblevet in situ uden beskadigelser og med tilladte beskadigelser

e Hemiartroplastik (delprotese, geelder kun for hoftehoveder)

6 Kontraindikationer

¢ Revision, hvor skafter med ikke tilladte beskadigede skaftkonusser forbliver in situ (fare for
komponentbrud)

7 Mulige ugnskede virkninger og komplikationer

Laes farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater.




8 Information af patienten, dokumentation

Lees farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater.

9 Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Laes farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater.

10 Forklaring af etiketsymbolerne:

Laes farst det pagaeldende kapitel i brugsanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteledsimplantater.
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Caution! Only valid in conjunction with the instructions for use for ELEC® and
ELEC®plus hip joint implants

ELEC®plus revision femoral heads with titanium sleeve

An ELEC® plus revision femoral head with separately supplied titanium sleeve may only be
paired with an ELEC®plus acetabular insert or a PE cup approved by the manufacturer of the
other components or an approved PE acetabular insert.

The instructions for use from the manufacturer of the other components (endoprosthesis
manufacturer) must be observed.

1 Product description and implant raw materials

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.

ELEC®plus revision femoral heads with Ti sleeve are intended to replace a femoral head
component by being attached to a stem remaining in situ during revision surgery, which
became necessary due to cup loosening or femoral head breakage. ELEC®plus revision
femoral heads with Ti sleeve can also be used in primary operations for femoral neck length
correction. ELEC®plus revision femoral heads with Ti sleeve should only be used for fixing to
stems approved by the endoprosthesis manufacturer.

ELEC®plus revision femoral heads with Ti sleeve are manufactured from high-purity implant
ceramic (ISO 6474-2) or a high-strength titanium material (ISO 5832-3).

2 Handling

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.

2.1 General instructions

Caution ELEC®plus revision femoral heads with Ti sleeve are intended for single use
only. It is prohibited to reuse a prosthesis component that had previously been
implanted in the body. Reuse may lead to breakage due to scratches or impact
marks.

2.2 Instructions for use

Only the system instruments recommended by the manufacturer of the other components
should be used for the implantation. The enclosed instructions for use should be noted
before the instruments are used. ELEC®plus revision femoral heads with Ti sleeve may only
be used in the combinations recommended by the manufacturer of the other components.
Only ELEC®plus revision femoral heads with Ti sleeve with taper dimensions that match
those of the combination implant may be used. The taper size is indicated on the label and, if
possible, also on the implant. Only brand new implants should be used.

Assembling ELEC®plus revision femoral heads and Ti sleeve

The ELEC®plus revision femoral heads must be connected with the separately packaged Ti
sleeve prior to use. To do this, hold the Ti sleeve at its widest point with two fingers and slide
it into the taper of the femoral head with a little rotation until it is firmly positioned. When
assembling the components, it is important to ensure that they are completely clean.

2.3 Surgical technique

Attaching the femoral head and Ti sleeve assembly onto the prosthesis stem
remaining in situ

In order to guarantee reliable function, it is essential that the utmost care be taken. The
following tasks should be completed before attaching the ELEC®plus revision femoral head
and Ti sleeve assembly:

1. Detach the femoral head to be replaced with a suitable detaching instrument to avoid




any damage to the stem taper remaining in situ.

2. Rinse the stem taper remaining in situ thoroughly with water to remove any tissue,
bone fragments or cement residue

3. Inspect the stem taper remaining in situ for damage, if undamaged, continue to 5)

4. If damaged, assess the damage:

a. Permissible damage for the use of an ELEC®plus revision femoral head: Fine damage
marks on the used stem taper caused when the previous femoral head was detached,
minor scratches measuring up to 0.2mm in width and depth

b. Unacceptable damage for the use of an ELEC®plus revision femoral head: Squashed
taper, flattened taper, bevelled taper,

5. Dry the stem taper with a clean gauze pad and check the position and function of the
joint after attaching the test head.
0. Remove the test head and repeat the rinsing and drying steps

The following tasks should be completed when attaching the ELEC®plus revision femoral
head and Ti sleeve assembly:

7. Place the ELEC®plus revision femoral head and Ti sleeve assembly onto the stem
taper with a little axial pressure and simultaneous rotation until it is firmly in place
8. Now place the plastic impactor on the pole of the head and finally clamp the femoral

head onto the stem with a light hammer blow in the axial direction. The hammer blow
results in the non-twisting fixation of the implant.
9. Check the fixation by trying to remove the implant by hand.

Caution Never hit a ceramic femoral head with a metal hammer.
3 Packaging and sterility

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.

4 Preoperative planning

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.

For revision surgery, it must be ensured in particular that the stem taper dimensions of the
stem remaining in situ are compatible with the internal taper dimensions of the Ti sleeve of
an ELEC®plus revision femoral head. The specifications of the endoprosthesis manufacturer
must be observed.

5 Indications

e Total hip replacement, primary surgery in combination with prosthesis stems and cups

¢ Revision (= endoprosthesis removal) using new prosthesis stems and cups, or in situ
remaining stems without damage or with permissible damage

¢ Hemiarthroplasty (partial hip replacement, only applicable to femoral heads)

6 Contraindications

¢ Revision with retention of stems in situ with unacceptably damaged stem tapers (risk of
component breakage)

7 Possible adverse effects and complications

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.

8 Patient information, documentation

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.

9 Summary of Safety and Clinical Performance

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.




10 Explanation of the label symbols:

Please read the corresponding section in the instructions for use for ELEC® and ELEC®plus
hip joint implants beforehand.
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jAtencién! solo valido en combinacién con las instrucciones de uso de las prétesis de
cadera ELEC® y ELEC®plus

Cabezas femorales de revisién ELEC®plus con casquillo de titanio

La cabeza femoral de revisiéon ELEC®plus con casquillo de titanio suministrado aparte solo
debe combinarse con un inserto de cotilo ELEC®plus, con un cotilo de PE o con un inserto
de cotilo de PE aprobados por el fabricante de los demas componentes

Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso del fabricante de los demas componentes
(fabricante de la protesis).

1 Descripcion del producto y materiales del implante

iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC® y ELEC®plus!

Las cabezas femorales de revision ELEC®plus con casquillo de Ti estan previstas para
sustituir los componentes de la cabeza femoral durante una cirugia de revision necesaria por
el aflojamiento del cotilo o por una rotura de la cabeza femoral, y se colocan sobre el
vastago que se deja in situ. Las cabezas de revision ELEC®plus con casquillo de Ti también
pueden emplearse en primeras operaciones para correcciones de la longitud del cuello. Las
cabezas femorales de revision ELEC® y ELEC®plus se han aprobado para la fijacion a
vastagos autorizados por el fabricante de la prétesis.

Las cabezas femorales de revision ELEC®plus con casquillo de titanio estan fabricadas de
ceramica de alta pureza (ISO 6474-2) o de un material de titanio de gran resistencia (ISO
5832-3).

2 Manipulacién

iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC® y ELEC®plus!

2.1 Indicaciones generales

jAtencion! Las cabezas de revision ELEC®plus con casquillo de titanio estan previstas
para un solo uso, jesta prohibida la reutilizacion de los componentes protésicos
gue ya hayan estado implantados en el cuerpo! La reutilizacién puede provocar
la rotura por arafiazos o zonas golpeadas.

2.2 Modo de empleo

Para la implantacion solo se deben usar los instrumentos del sistema recomendados por el
fabricante de los demas componentes. Antes de utilizar los instrumentos se deben tener en
cuenta las instrucciones de uso adjuntadas. Las cabezas femorales de revision ELEC®plus
con casquillo de titanio solo deben usarse en las combinaciones recomendadas por el
fabricante de los otros componentes.

Solo deben usarse cabezas femorales de revision ELEC®plus con casquillo de titanio con el
cono cuyas dimensiones coincidan con las del implante con el que se combina. El tamafio
del cono se indica en la etiqueta y, siempre que es posible, también en el implante. Solo
deben usarse implantes nuevos de fabrica.




Acoplamiento de las cabezas femorales de revisién ELEC®plus con casquillo de titanio
Antes de usar la cabeza femoral de revisién ELEC®plus es necesario introducir el casquillo
de Ti envasado por separado. Para ello, el casquillo de Ti se agarra con dos dedos por el
diametro mayor y se introduce sin aplicar fuerza en el interior del cono de la cabeza femoral
girandolo ligeramente hasta que esté firmemente asentado. Al acoplar los componentes es
preciso asegurarse de que estan totalmente limpios.

2.3 Técnica quirargica

Montaje de la cabeza femoral con el casquillo de Ti montado en un vastago dejado in
situ

Para garantizar una funcién segura es imprescindible proceder con sumo cuidado. Antes de
colocar la cabeza femoral de revision con el casquillo de Ti montado debe tenerse en cuenta

lo siguiente:

1. La cabeza femoral a sustituir debe extraerse con un instrumento de extracciéon
adecuado para evitar deteriorar el cono del vastago que se deja in situ.

2. Enjuagar a fondo con agua el cono del vastago que permanece colocado para
eliminar restos de tejido, fragmentos de hueso o restos de cemento

3. Comprobar si el cono del vastago que permanece in situ presenta deterioros. Si esta
intacto, continuar con el punto 5)

4. Si esta deteriorado, valorar el dano:

a. Deterioros admisibles para usar una cabeza femoral de revision ELEC®plus: Marcas
leves en el cono del vastago usado, provocadas al extraer la cabeza femoral anterior.
Arafiazos minimos de hasta 0,2 mm de anchura y profundidad

b. Deterioros no permitidos para usar una cabeza femoral de revision ELEC®plus: areas
del cono aplastadas, zonas aplanadas en la superficie del cono, cono biselado

5. secar el cono del vastago con un apésito de gasa plegada limpio y, después de
colocar la cabeza de prueba, comprobar la posicion y la funcién de la articulacion.
6. Retirar la cabeza de prueba y repetir el lavado y el secado

Cuando se va a colocar la cabeza femoral de revision ELEC®plus con el casquillo de Ti debe
tenerse en cuenta lo siguiente:

7. Insertar la cabeza femoral de revision ELEC®plus con el casquillo de Ti con una
ligera presion axial sobre el cono del vastago hasta que asiente firmemente
8. A continuacion, colocar el impactador de cabezas de plastico sobre el polo de la

cabeza y, con un ligero golpe del martillo en direccién axial, encastrar de manera
definitiva la cabeza femoral en el vastago. Con el impacto del martillo el implante se
fijla de modo que no puede girarse.

9. Comprobar la fijacion, intentando sacar el implante tirando de él con la mano.

jAtencion! jNo golpear nunca una cabeza femoral ceramica con un martillo metalico!
3 Envase y esterilidad

iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC®y ELEC®plus!

4 Planificacidn preoperatoria

iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC® y ELEC®plus!

En una revision es preciso asegurarse de que las dimensiones del cono del vastago que se
deja in situ son compatibles con las dimensiones del cono interior del casquillo de Ti de una
cabeza femoral de revisiéon ELEC®plus. Deben observarse las indicaciones del fabricante del
sistema protésico.

5 Indicaciones

¢ Prétesis totales, primera intervencion quirdrgica en combinacion con vastagos protésicos y
cotilos
¢ Revision (= retirada de la prétesis) utilizando vastagos protésicos nuevos, vastagos que



permanecen in situ sin deterioros o con deterioros admisibles
e Hemiartroplastia (prétesis parcial, solo para las cabezas femorales)
6 Contraindicaciones
¢ Revisidn dejando vastagos in situ con conos de vastagos con deterioros no admisibles
(peligro de rotura de los componentes)
7 Posibles efectos no deseados y complicaciones
iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC® y ELEC®plus!
8 Informacioén del paciente, documentacion
iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC® y ELEC®plus!
9 Informe breve sobre la seguridad y el rendimiento clinico
iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC® y ELEC®plus!
10 Explicacion de los simbolos en la etiqueta

iLeer antes el capitulo correspondiente en las instrucciones de uso de los implantes de
cadera ELEC® y ELEC®plus!
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Tahelepanu! Kehtiv ainult thenduses kasutusjuhendiga puusaliigese implantaatide
ELEC® ja ELEC®plus jaoks

Revisjoni reieluupead ELEC®plus koos titaanhiilsiga

Revisjoni reieluupead ELEC®plus koos eraldi tarnitud titaanhllsiga tohib viia paari ainult koos
pesa sisestusosaga ELEC®plus voi teiste komponentide tootjalt kasutusloa saanud esmase
endoproteesi (PE) pesaga vdi kasutusloa saanud esmase endoproteesi (PE) pesa
sisestusosaga.

Tuleb jargida teiste komponentide tootja (endoproteeside tootja) kasutusjuhendit.

1 Seadme kirjeldus ja implantaadi materjalid
Palun lugege l&bi peatiukk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.

Revisjoni reieluupead ELEC®plus koos titaanhiilsiga on ette nahtud selleks, et pesa
I6dvenemise voi reieluupea murru téttu vajalikuks muutunud revisjonioperatsiooni korral
asendada reieluupea komponent kohalejaanud varre otsa paneku teel. Revisjoni
reieluupeasid ELEC®plus koos titaanhllsiga saab kasutada ka esmastes operatsioonides
kaelapikkuste korrektuurideks. Revisjoni reieluupeasid ELEC®plus koos titaanhiilsiga tohib
kasutada ainult fikseerimiseks varte otsa, mis on saanud endoproteeside tootjalt kasutusloa.
Revisjoni reieluupead ELEC®plus koos titaanhilsiga on toodetud kérge puhtusastmega
keraamilistest implantaatidest (standard ISO 6474-2) vai Ulitugevast titaanmaterjalist
(standard ISO 5832-3).

2 Kaitlemine
Palun lugege labi peatikk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.
2.1 Uldised juhised

Tahelepanu! Revisjoni reieluupead ELEC®plus on ette ndhtud lihekordseks kasutamiseks.
Mdne juba varem kehasse implanteeritud proteesikomponendi uuesti
kasutamine on keelatud. Uuesti kasutamine vdib tuua kaasa kriimustuste voi
I66gijalgede téttu murdumise.

2.2 Kasutamisjuhised

Implantatsiooniks tuleb kasutada eranditult stisteemi instrumente, mida on teiste
komponentide tootja soovitanud. Enne instrumentide kasutamist tuleb jargida kaasasolevaid
kasutusjuhendeid. Revisjoni reieluupeasid ELEC®plus koos titaanhiilsiga tohib kasutada
eranditult teiste komponentide tootja soovitatud kombinatsioonidega.

Kasutada tohib ainult revisjoni reieluupeasid ELEC®plus koos titaanhiilsiga, mille koonuse
mddtmed langevad kokku kombineeritud implantaadi omadega. Koonuse suurus on margitud
etiketile ja vdimaluse korral ka implantaadi peale. Kasutada tohib eranditult tehasest
saabunud uusi implantaate.

Revisjoni reieluupeade ELEC®plus ja titaanhiilsi kokkuviimine

Revisjoni reieluupea ELEC®plus peab enne kasutamist ihendama kokku eraldi pakitud
titaanhllsiga. Selleks hoitakse titaanhulssi kahe sérme abil suurima [8bimdddu kohast ja
Iikatakse see kerge pddrava liigutusega reieluupea koonuse sisse, kuni see paigal istub.
Komponentide kokkuviimisel tuleb jalgida, et need oleksid absoluutselt puhtad.

2.3 Operatsiooni tehnika

Titaanhiilsiga kokkuviidud reieluupea otsapanek kohalejaanud proteesivarre peale

Ohutu toimivuse tagamiseks on valtimatuks eelduseks aarmine hoolikus. Enne kui

titaanhlsiga kokkuviidud revisjoni reieluupea ELEC®plus otsa pannakse, tuleb silmas pidada

jargmist:

1. véaljavahetatav reieluupea tuleb ara tbmmata sobiva aratdombeinstrumendi abil, et
valtida kohalejaava varrekoonuse kahjustusi;




2. loputage kohalejaanud varrekoonust pdhjalikult veega, et eemaldada koeosad,
luukillud véi tsemendijaagid;

3. tehke kohalejaanud varrekoonuse ulevaatus, et poleks kahjustusi. Kui see on
kahjustamata, siis minge edasi punktiga 5);
4. kui see on kahjustatud, siis hinnake kahjustust.

a. Lubatud kahjustused revisjoni reieluupea ELEC®plus kasutamiseks: peened
kahjustuste jaljed kasutatud varrekoonusel eelmise reieluupea aratombamise tottu,
vahesed kriimustused laiuse ja stigavusega kuni 0,2 mm;

b. lubamatud kahjustused revisjoni reieluupea ELEC®plus kasutamiseks: koonuse
katkimuljutud piirkonnad, lamendunud kohad koonuse pinnal, viltuseks muutunud

koonus;

5. kuivatage varrekoonus puhta longeti abil ning kontrollige parast proovipea
otsapanekut liigese asendit ja toimivust;

6. eemaldage proovipea ning loputage ja kuivatage uuesti.

Kui titaanhiilsiga kokkuviidud revisjoni reieluupea ELEC®plus otsa pannakse, siis tuleb
silmas pidada jargmist:

7. pistke titaanhilsiga kokkuviidud revisjoni reieluupea ELEC®plus kerge aksiaalse
survega ja seda samal ajal pdorates varrekoonuse otsa, kuni see liikkumatult paigal
istub;

8. nlUd pange plastist pea otsal6dgiseade pea pooluse otsa ja pigistage reieluupea

kerge haamrilddgiga aksiaalses suunas |6plikult varre peale kinni. Haamrilodgiga
fikseeritakse implantaat vaandekindlalt.
9. Fikseerimist kontrollitakse katsega, kus puitakse implantaati kdega ara tdmmata.

Tahelepanu! Arge kunagi 166ge keraamilise reieluupea peale metallhaamriga.

3 Pakend ja steriilsus
Palun lugege labi peatiikk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.

4 Operatsioonieelne planeerimine
Palun lugege l&bi peatiukk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.

Revisjonioperatsiooni korral peab eelkdige tagama, et varrekoonuse méoétmed oleksid
kohalejaava varre suhtes thilduvad revisjoni reieluupea ELEC®plus titaanhlsi sisemise
koonuse mébétmetega. Siinkohal tuleb jargida endoproteesi siisteemi tootja etteantud
ndudeid.

5 Naidustused

e Taielik endoprotees, esmane operatsioon kombinatsioonis koos proteesivarte ja pesadega

¢ Revisjon (= endoproteesi eemaldamine), kasutades uusi proteesivarsi voi kohalejaanud
varsi kas ilma kahjustusteta voi lubatud kahjustustega

¢ Hemiartroplastika (osaline protees, kohaldatav ainult reieluupeade korral)

6 Vastunaidustused

¢ Revisjon, jattes lubamatult kahjustatud varrekoonustega varred kohale (komponentide
murdumise oht)

7 Voimalikud soovimatud tagajérjed ja tiisistused

Palun lugege |abi peatiikk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.

8 Patsiendi info, dokumentatsioon
Palun lugeqge labi peatiikk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.

9 Ohutuse ja kliinilise toimivuse liihiaruanne
Palun lugege labi peatiikk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.

10 Etiketi siimbolite selgitus
Palun lugege labi peatiikk puusaliigese implantaatide ELEC® ja ELEC®plus kasutusjuhendist.
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Huomio!  Voimassa vain ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kdyttdohjeen
kanssa

ELEC®plus-revisioreisiluunpait titaaniholkilla

ELEC®plus-revisioreisiluunpaata ja erikseen toimitettua titaaniholkkia saa kayttaa vain
yhdessa ELEC®plus-kuppi-insertin kanssa tai muiden osien valmistajan hyvaksyman PE-
kupin tai PE-kuppi-insertin kanssa.

Muiden osien valmistajan (tekonivelen valmistajan) kayttéohjetta on noudatettava.

1 Laitteen kuvaus ja implanttien materiaalit
Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kayttdohjeestal

ELEC®plus-revisioreisiluunpaa ja titaaniholkki on tarkoitettu korvaamaan reisiluunpaa kupin
I6ystymisen tai reisiluunpaadn murtumisen vuoksi valttdmattdmassa revisioleikkauksessa
asettamalla se paikalleen jatettyyn varteen. ELEC®plus-revisioreisiluunpaata ja titaaniholkkia
voidaan kayttdd myos primaarileikkauksissa kaulan pituuden korjaamiseen. ELEC®plus-
revisioreisiluunpaata ja titaaniholkkia saa kayttaa ainoastaan kiinnitykseen tekonivelen
valmistajan hyvaksymiin varsiin.

ELEC®plus-revisioreisiluunpaa on valmistettu implanteille tarkoitetusta erittdin puhtaasta
keraamista (ISO 6474-2), ja titaaniholkki on valmistettu erittdin kestavasta titaanista

(ISO 5832-3).

2 Kasittely

Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kayttdohjeesta.

2.1 Yleisia ohjeita

Huomio! ELEC®plus-revisioreisiluunpaat ja titaaniholkit ovat kertakayttoisia. Jo aiemmin
kehoon implantoitujen proteesien osien uudelleenkayttd on kielletty! Aiemmin

kaytetyissa implanteissa olevat naarmut tai iskukohdat voivat johtaa
murtumiseen.

2.2 Kayttoa koskevia tietoja

Implantaatioon saa kayttaa ainoastaan jarjestelman instrumentteja, joita muiden osien
valmistaja on suositellut. Oheiset kayttéohjeet on huomioitava ennen instrumenttien kayttoa.
ELEC®plus-revisioreisiluunpaita ja titaaniholkkeja saa kayttaa ainoastaan muiden osien
valmistajan suosittelemissa yhdistelmissa.

Vain sellaisia ELEC®plus-revisioreisiluunpaita ja titaaniholkkeja saa kayttaa, joiden kartion
mitat ovat yhdenmukaisia yhdistettavan implantin mittojen kanssa. Kartion koko on merkitty
etikettiin ja mahdollisuuksien mukaan myods implanttiin. Ainoastaan uusia implantteja saa
kayttaa.

ELEC®plus-revisioreisiluunpaén ja titaaniholkin yhdistdminen
ELEC®plus-revisioreisiluunpaa on ennen kayttéa yhdistettava erikseen pakattuun
titaaniholkkiin. Yhdistamista varten pidetdan kahdella sormella kiinni titaaniholkin suuremman
halkaisijan kohdasta, ja titaaniholkkia tydnnetaan hieman kiertden reisiluunpaan kartioon,
kunnes se on tiukasti paikallaan. Osia yhdistettdessa on varmistettava, ettd ne ovat taysin
puhtaat.

2.3 Leikkaustekniikka

Titaaniholkin kanssa yhdistetyn reisiluunpaan kiinnittdminen paikalleen jatettyyn
proteesin varteen

Turvallisen toiminnan takaamiseksi on toimittava erittain varovasti. Seuraavia ohjeita on
noudatettava ennen titaaniholkin kanssa yhdistetyn ELEC®plus-revisioreisiluunpaan
asettamista paikalleen:

1. Vaihdettava reisiluunpaa poistetaan sopivalla irrotusinstrumentilla paikalleen jatetyn




varren kartion vaurioitumisen valttamiseksi.

2. Poista kudosjaamat, luunsirut ja sementtijgamat paikalleen jatetysta varren kartiosta
huuhtelemalla huolellisesti vedella.

3. Tarkista paikalleen jatetty varren kartio vaurioiden varalta. Jos se on vaurioitumaton,
jatka kohdasta 5).

4, Jos siina on vaurioita, arvioi vaurio:

a. ELEC®plus-revisioreisiluunpaata saa kayttaa seuraavissa tapauksissa: kaytetyssa
varren kartiossa olevat vahaiset vaurioitumisen jaljet, jotka johtuvat aiemmin kaytetyn
reisiluunpaan irrottamisesta; vahaiset naarmut, joiden leveys ja syvyys on enintdan
0,2 mm.

b. ELEC®plus-revisioreisiluunpaata ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa: kartion
painaumat, kartion pinnan madaltumat, viisto kartio.

5. Kuivaa varren kartio puhtaalla harsolla ja tarkista nivelen asento ja toiminta testipaan
paikalleen asettamisen jalkeen.
6. Poista testipaa ja huuhtele ja kuivaa uudelleen.

Seuraavia ohjeita on noudatettava titaaniholkin kanssa yhdistettyd ELEC®plus-

revisioreisiluunpaata paikalleen asetettaessa:

7. Ty6nna titaaniholkin kanssa yhdistettya ELEC®plus-revisioreisiluunpaata varren
kartioon hieman aksiaalisesti painaen ja samanaikaisesti kiertden, kunnes se ei enda
liiku ja on tiukasti paikallaan.

8. Aseta sitten muovinen paanasetin paan napaan ja kiinnita reisiluunpaa pysyvasti
varteen kevyella aksiaalisesti kohdistetulla vasaraniskulla. Kiinnita implantti
vasaraniskulla paikalleen niin, etta kiinnitys on vaantymaton.

9. Tarkista kiinnitys yrittamalla vetaa implantti kadella irti.

Huomio!  Al4 koskaan ly® keraamista reisiluunpaata metallivasaralla.

3 Pakkaus ja steriiliys
Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kayttdohjeesta.

4 Preoperatiivinen suunnittelu
Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kayttdohjeesta.

Revisioleikkauksessa on erityisesti varmistettava, ettad paikalleen jatetyn varren kartion mitat
ovat yhdenmukaiset ELEC®plus-revisioreisiluunpaan titaaniholkin sisékartion mittojen
kanssa. Tdman suhteen on noudatettava tekoniveljarjestelman valmistajan maaritelmia.

5 Indikaatiot

e Kokotekonivel, primaarinen leikkaus proteesien varsien ja kuppien kanssa

¢ Revisio (= tekonivelen poisto) kayttden uusia proteesien varsia seka sellaisia paikalleen
jatettyja varsia, joissa ei ole vaurioita tai joiden vauriot eivat esta kayttéa

¢ Hemiartroplastia (osaproteesi, koskee vain reisiluunpaita)

6 Vasta-aiheet

¢ Revisio, jossa sellaiset varret jatetaan paikalleen, joissa on kayton estavia varren kartion
vaurioita (osan murtumisen vaara)

7 Mahdolliset haitalliset vaikutukset ja komplikaatiot

Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kayttdohjeesta.

8 Tietoa potilaalle, dokumentaatio
Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kayttoohjeesta.

9 Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kayttdohjeesta.

10 Etikettien symbolien merkitykset:
Lue ensin vastaava luku ELEC®- ja ELEC®plus-lonkkaimplanttien kdyttdohjeesta.
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Pozor! Vrijedi samo u kombinaciji s uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus

Revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom

Revizijska femoralna glava ELEC®plus sa zasebno isporu¢enom titanijskom ¢ahurom smije
se upotrebljavati samo u kombinaciji s umetkom ¢asice ELEC®plus ili PE ¢asicom, {j.

PE umetkom ¢aSice odobrenima od proizvodaca drugih komponenti.

Treba uvaziti upute za uporabu proizvodaca drugih komponenti (proizvodaca endoproteze).

1 Opis proizvoda i materijali implantata

Prethodno proditajte odgovarajuc¢e poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus!

Revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom namijenjene su za zamjenu
komponente femoralne glave u revizijskoj operaciji koja je neophodna zbog labavljenja
¢asice ili prijeloma glave femoralne kosti, postavljanjem na postojeci stem na licu mjesta.
Revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom mogu se upotrebljavati i pri
primarnim operacijama u svrhu korekcije duljine vrata. Revizijske femoralne glave
ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom odobrene su samo za pri¢vr§¢ivanje na stemovima koje su
odobrili proizvodaci endoproteza.

Revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom izradene su od keramike za
implantate visoke gistoée (ISO 6474-2) ili od titanija visoke ¢vrstoce (ISO 5832-3).

2 Rukovanje

Prethodno proditajte odgovarajuc¢e poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus.

2.1 Opée napomene

Pozor! Revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom namijenjene su za
jednokratnu uporabu, zabranjena je ponovna uporaba komponente proteze koja
je vec bila ugradena u tijelo! Ponovna uporaba zbog ogrebotina ili tragova od
udara moZze rezultirati lomom.

2.2 Napomene za primjenu

Za ugradnju se upotrebljavaju isklju€ivo instrumenti sustava koje preporucuje proizvodac
drugih komponenti. Prije uporabe instrumenata treba pro¢itati priloZzene upute za uporabu.
Revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom smiju se upotrebljavati
isklju€ivo u okviru kombinacija koje preporucuje proizvodac¢ drugih komponenti.

Smiju se upotrebljavati samo revizijske femoralne glave ELEC®plus s titanijskom ¢ahurom
Cije dimenzije konusa odgovaraju dimenzijama kombiniranog implantata. Veliina konusa
oznacena je na naljepnici, a ako je moguce i na implantatu. Smiju se upotrebljavati iskljucivo
novi tvornicki implantati.

Spajanie revizijskih femoralnih glava ELEC®plus i titanijske ¢ahure

Revizijsku femoralnu glavu ELEC®plus potrebno je spojiti sa zasebno zapakiranom
titanijskom ¢ahurom. U tu svrhu dvama prstima drzite titanijsku ¢ahuru na mjestu najveceg
promjera i laganim okretanjem utaknite je u konus femoralne glave tako da ¢vrsto sjedne. Pri
spajanju komponenti treba paziti na to da su potpuno Ciste.

2.3 Operativna tehnika

Postavljanje femoralne glave spojene s titanijskom ¢ahurom na stem proteze na licu
mjesta

Kako bi se zajamd&ila sigurna funkcija, potrebno je vrlo paZljivo postupati. Prije nego Sto se
postavi revizijska femoralna glava ELEC®plus spojena s titanijskom ¢ahurom treba obratiti
pozornost na sljedeée:




1. Femoralna glava koju treba zamijeniti mora se izvuéi prikladnim instrumentom za
izvlaCenje kako bi se izbjeglo oStecenje konusa stema in situ

2. konus stema koji ostaje na licu mjesta treba temeljito isprati vodom kako bi se uklonili
ostaci tkiva, krhotine kostiju ili ostaci cementa

3. provjera konusa stema na licu mjestu u pogledu osteéenja; ako nema ostecenja,
nastaviti s korakom 5)

4. ako ima ostecéenja, procjena ostecenja:

a. dopustena ostecenja za upotrebu revizijske femoralne glave ELEC®plus: fini tragovi
oSteéenja na koristenom konusu stema od skidanja prethodne femoralne glave,
manje ogrebotine do 0,2 mm Sirine i dubine

b. Nedopustena o$tecenja za uporabu revizijske femoralne glave ELEC®plus: zgnjecena
podrucja konusa, izravnhanja na povrsini konusa, zako$en konus

5. osusite konus stema Cistom kompresom od gaze i provjerite polozaj i funkciju zgloba
nakon postavljanja probne glave
6. skidanje probne glave i ponovno ispiranje i susenje

Prije nego $to se postavi revizijska femoralna glava ELEC®plus spojena s titanijskom

C¢ahurom treba obratiti pozornost na sljedece:

7. Revizijsku femoralnu glavu ELEC®plus spojenu s titanijskom ¢ahurom laganim
aksijalnim pritiskom i istovremenim okretanjem utaknite u konus stema, tako da je
¢vrsto i nepokretno uglavljena

8. Sada postavite plasti¢ni nabijac glave na pol glave i laganim udarcem ¢eki¢em
uglavite femoralnu glavu u aksijalnom smjeru definitivno u stem. Udarcem ¢eki¢em
implantat ¢e se uglaviti na nacin da je sprije¢eno njegovo izvrtanje.

9. Provjera ¢vrstog dosjeda pokusajem da se implantat izvu¢e rukom.

Pozor! Nikada nemojte metalnim ¢eki¢em udarati na kerami¢ku femoralnu glavu!

3 Ambalaza i sterilnost

Prethodno proditajte odgovarajuc¢e poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus.

4 Preoperativno planiranje

Prethodno proditajte odgovarajuée poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus.

Posebno pri revizijskoj operaciji treba paziti na to da su dimenzije in situ stema kompatibilne
s unutarnjim dimenzijama konusa titanijske ¢ahure revizijske femoralne glave ELEC®plus. Tu
treba uvaziti specifikacije proizvodac¢a sustava endoproteze.

5 Indikacije

¢ Totalna endoproteza, primarna operacija u kombinaciji sa stemovima proteza i aSicama

¢ Revizija (=uklanjanje endoproteze) uz primjenu novih stemova proteza, stemova in situ bez
ostecenja, tj. s dopustenim osteéenjima

e Hemiartroplastika (djelomi¢na proteza, primjenjiva samo za femoralne glave)

6 Kontraindikacije

¢ Revizija uz zadrzavanje stemova s nedopusteno oStecenim konusima stemova in situ
(opasnost od puknuéa komponenti)

7 Moguéi nezeljeni uéinci i komplikacije

Prethodno proditajte odgovarajuée poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba

kuka ELEC® i ELEC®plus.

8 Informiranje pacijenta, dokumentacija

Prethodno proditajte odgovarajuée poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus.




9 Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti

Prethodno proditajte odgovarajuée poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus.

10 Objasnjenje simbola na naljepnicama:

Prethodno proditajte odgovarajuc¢e poglavlje u uputama za uporabu za implantate zgloba
kuka ELEC® i ELEC®plus.




FR - Francgais &

Attention ! Valable uniquement avec la notice d’utilisation des prothéses de hanche
ELEC® et ELEC®plus

Tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en titane

Une téte fémorale de reprise ELEC®plus avec manchon en titane livré séparément ne doit
étre associée qu’a un insert de cupule ELEC®plus ou une cupule PE validée par le fabricant
des autres composants, ou encore a un insert de cupule PE validé.

Se conformer a la notice d’utilisation du fabricant des autres composants (fabricant
d’endoprothéses).

1 Description du dispositif et matériaux de I'implant

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.

Les tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en titane sont destinées a
remplacer les composants de tétes fémorales. Elles se posent sur la tige restée in situ dans
le cadre d’'une intervention de reprise rendue indispensable par un descellement de la cupule
ou une rupture de la téte fémorale. Les tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon
en titane peuvent également étre implantées lors d’interventions primaires dans le but de
corriger la longueur du col. Les tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en
titane ne doivent étre fixées que sur des tiges validées par le fabricant d’endoprothéses.

Les tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en titane sont fabriquées en
céramique de haute pureté pour implants (ISO 6474-2) ou en alliage de titane hautement
résistant (ISO 5832-3).

2 Manipulation

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.

2.1 Remarques générales

Attention ! Les tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en titane sont
destinées a un usage unique, il est interdit de réutiliser un composant de
prothése déja implanté auparavant chez un patient. Des éraflures ou des points
d’'impact risquent, en cas de réutilisation, de provoquer la rupture de I'implant.

2.2 Consignes d’utilisation

Utiliser pour I'implantation uniquement les instruments du systéme recommandés par le
fabricant des autres composants. Lire les notices d’utilisation fournies avant d’utiliser les
instruments. Les tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en titane ne doivent
étre utilisées que dans des constellations recommandées par le fabricant des autres
composants.

N'utiliser que des tétes fémorales de reprise ELEC®plus avec manchon en titane dont les
dimensions du cone correspondent a celles de I'implant associé. La taille du cone est
indiquée sur I'étiquette et, dans la mesure du possible, également sur I'implant. N'utiliser que
des implants neufs sortant de l'usine.

Assemblage des tétes fémorales de reprise ELEC®plus et des manchons en titane
Emboiter impérativement avant utilisation la téte fémorale de reprise ELEC®plus sur le
manchon en titane livré dans un conditionnement séparé. Maintenir pour cela avec

deux doigts le manchon en titane a I'endroit ou le diamétre est le plus grand et I'introduire
avec un léger mouvement de rotation dans le céne de la téte fémorale jusqu’a ce qu'il soit
bien fixé. S’assurer avant d’assembler les composants qu’ils sont d’une propreté absolue.




2.3 Technique chirurgicale

Pose de l'unité formée par la téte fémorale et le manchon en titane sur la tige fémorale
restée in situ

Le plus grand soin est ici absolument de rigueur pour garantir un parfait fonctionnement de la
prothése. Tenir compte des points suivants avant de placer I'unité formée par la téte
fémorale de reprise ELEC®plus et le manchon en titane :

1. S’aider d’un instrument d’extraction approprié pour retirer la téte fémorale a
remplacer afin de ne pas endommager le cdne de la tige restant in situ.

2. Rincer abondamment a I'’eau le céne de la tige resté in situ pour éliminer les
fragments de tissus, les éclats osseux ou les restes de ciment.

3. S’assurer du parfait état du cone de la tige resté in situ et, en 'absence d’anomalies,
continuer avec le point 5).

4. En présence d’anomalies, évaluer les dommages :

a. Dommages admissibles permettant I'utilisation d’'une téte fémorale de reprise
ELEC®plus : Faibles traces de détériorations sur le cone de la tige usagé suite au
retrait de la téte fémorale précédente, éraflures minimes jusqu’a 0,2 mm de largeur et
de profondeur

b. Dommages non admissibles interdisant 'utilisation d’une téte fémorale de reprise
ELEC®plus : surfaces écrasées ou aplaties sur le cone, biseautage du cone

5. Sécher le cone de la tige avec une compresse de gaze propre et vérifier la position et
le fonctionnement de l'articulation une fois la téte d’essai mise en place.
6. Retirer la téte d’essai, rincer a nouveau et sécher.

Tenir compte des points suivants en plagant I'unité formée par la téte fémorale de reprise

ELEC®plus et le manchon en titane :

7. Emboiter I'unité formée par la téte fémorale de reprise ELEC®plus et le manchon en
titane sur le céne de la tige en exergcant une légére pression axiale avec un
mouvement de rotation simultané, jusqu’a ce qu’elle soit bien fixée et ne bouge plus.

8. Placer alors I'impacteur de téte en plastique sur le pole de la téte et bloquer
définitivement la téte fémorale sur la tige avec un léger coup de marteau dans le sens
axial. L'impact du marteau fixe I'implant et 'empéche de tourner.

9. Essayer de retirer 'implant a la main pour s’assurer qu'il est correctement fixé.

Attention ! Ne jamais taper sur une téte fémorale céramique avec un marteau métallique !
3 Conditionnement et stérilité

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.

4 Planification préopératoire

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.

Il est indispensable, notamment lors d’une intervention de reprise, de s’assurer que les
dimensions du céne de la tige restant in situ sont compatibles avec les dimensions
intérieures du cdne du manchon en titane d’'une téte fémorale de reprise ELEC®plus.
Respecter les conditions fixées par le fabricant du systéme d’endoprothéses.

5 Indications

e Endoprothése totale, opération primaire en association avec des tiges de prothéses et des
cupules

¢ Reprise (= retrait d’'une endoprothése) utilisant des tiges de prothéses neuves, des tiges
restées in situ intactes ou présentant des dommages admissibles

e Hémiarthroplastie (prothése partielle, uniquement valable pour tétes fémorales)

6 Contre-indications

¢ Reprise conservant in situ des tiges avec cbnes de la tige présentant des dommages non
admissibles (risque de rupture du composant)



7 Effets indésirables et complications possibles

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.

8 Information du patient, documentation

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.

9 Résumé sur la sécurité et les performances cliniques

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.

10 Signification des symboles sur les étiquettes :

Priére de lire auparavant le chapitre correspondant dans la notice d’utilisation des prothéses
de hanche ELEC® et ELEC®plus.




HU - magyar&

Figyelem! csak az ELEC®- és az ELEC®plus-csipdprotézisek hasznalati utmutatéjaval
egyiitt érvényes

ELEC®plus-reviziés combcsontfejek titanhiivellyel

A kilon szallitott titanhivellyel ellatott ELEC®plus reviziés combcsontfej csak a tobbi
komponens gyartéja altal jovahagyott ELEC®plus vapabetéttel vagy PE vapaval vagy PE
vapabetéttel parosithatd.

A tdbbi komponens gyartdjanak (az endoprotézis gyartéjanak) hasznalati utmutatojat be kell
tartani.

1 Termékleiras és implantatumanyagok

Kérjik, el6zetesen olvassa el a megfelels fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipbizileti
implantatumok hasznalati utmutatéjaban!

A Ti hlivelyes ELEC®plus reviziés combcsontfejeket ugy tervezték, hogy a combcsontfe;
komponenst a vapa lazulasa vagy a combcsontfej torése miatt sziikséges revizios miitétek
soran a helyén maradé szarra helyezve helyettesitsék. A Ti hiivelyes ELEC®plus revizids
combcsontfejek primer miitétek soran is hasznalhatok nyakhossz-korrekciéra. A Ti hlivelyes
ELEC®plus reviziés combcsontfejek csak az endoprotézis gyartdja altal jovahagyott szarakon
valoé rogzitéshez hasznalhatok.

A Ti hlivelyes ELEC®plus reviziés combcsontfejek nagy tisztasagu implantatumkeramiabdl
(ISO 6474-2) vagy nagy szilardsagu titanbdl (ISO 5832-3) készllnek.

2 Kezelés

Kérjik, el6zetesen olvassa el a megfelels fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipbizileti
implantatumok hasznalati utmutatéjaban.

2.1 Altalanos informaciok

Figyelem! A Ti hlvelyes ELEC®plus-reviziés combcsontfejeket egyszeri hasznalatra
szanjak, a korabban beliltetett protéziskomponens uUjrafelhasznalasa tilos! Az
Ujrafelhasznalas a karcolédasok vagy Gitédésnyomok miatt téréshez vezethet.

2.2 Hasznalati utasitas

A belltetéshez csak a rendszer azon miszerei hasznalhatok, amelyeket a tdbbi komponens
gyartdja ajanl. A miiszerek hasznalata el6tt be kell tartani a mellékelt hasznalati utmutatot. A
Ti hiivelyes ELEC®plus-reviziés combcsontfejeket csak a tobbi komponens gyartoja altal
ajanlott kombinaciok keretében lehet hasznalni.

Csak olyan Ti hiivelyes ELEC®plus-reviziés combcsontfejek hasznalhatdk, amelyek kupos
méretei megegyeznek a kombinalt implantatum méreteivel. A kipméretet a cimkén és, ha
lehetséges, az implantatumon is feltlintetik. Csak vadonatuj implantatumok hasznalhatok.

ELEC®plus-reviziés combcsontfejek és Ti hiivelyek illesztése

Az ELEC®plus-reviziés combcsontfejet hasznalat el6tt 0ssze kell szerelni a kiilon csomagolt
Ti htivelyekkel. Ehhez a Ti hiivelyt két ujjal a legnagyobb atmérénél fogjuk meg, és enyhe
csavaro mozdulattal addig toljuk a combcsontfej kupjaba, amig szilardan el nem helyezkedik.
A komponensek 0sszeszerelésekor Ugyeljen arra, hogy azok teljesen tisztak legyenek.

2.3 Sebészeti technika

Rogzitse a combcsontfejet a Ti hiivellyel egyiitt a helyén maradé protézisszarhoz

A biztonsagos miikddés érdekében a legnagyobb gondossag elengedhetetlen eléfeltétel. A

kovetkezoket kell betartani, miel6tt a Ti-hlivellyel 6sszeszerelt ELEC®plus-revizids

combcsontfejet felhelyeznék:

1. A cserélendé combcsontfejet megfeleld eltavolitd eszkdzzel kell eltavolitani, hogy
elkertilhetd legyen a helyén marado szarkup sértlése

2. alaposan dblitse ki vizzel a maradék helyén maradé szarkupot, hogy eltavolitsa a




szbvetdarabokat, csontszilankokat és cementmaradvanyokat

3. A helyén marado szarkup vizsgalata a sériilések szempontjabol (ha nem sértilt,
folytassa az 5. ponttal)
4. sérllés esetén a sérlilés értékelése:

a. Az ELEC®plus reviziés combcsontfej hasznalatakor megengedett sériilések: Az el6z6
combfej eltavolitasa miatt a hasznalt szar kdpjan apré sértlésnyomok, kisebb,
legfeljebb 0,2 mm széles és mély karcolasok

b. Az ELEC®plus reviziés combcsontfej hasznalatakor nem megengedett karosodasok:
o0sszenyomott kupfeliletek, a kup felliletén 1évé laposodas, ferde kup

5. szaritsa meg a szarkupot egy tiszta longettaval (hosszu gézpdlyaval), és ellenérizze
az izllet helyzetét és miikodését a tesztfej felhelyezése utan
6. tavolitsa el a tesztfejet, Ujra dblitse ki és szaritsa meg

A kovetkezoOket kell betartani, amikor a Ti-hlvellyel 6sszeszerelt ELEC®plus-revizids

combcsontfejet felhelyezik:

7. a Ti-hlvellyel 6sszeszerelt ELEC®plus reviziés combcsontfejet enyhe tengelyiranyu
nyomassal és egyidejl forgatassal helyezze a szarkupra, amig szilardan és
mozdithatatlanul nem régzul

8. most helyezze a mianyag fejbelitét a fej sarkara, és egy konny(, tengelyiranyu
kalapacsutéssel szoritsa véglegesen a combcsont fejét a szarra. A kalapacsiités
rogziti az implantatumot, hogy az ne tudjon elcsavarodni.

9 Ellenérizze a rogzitést ugy, hogy megprobalja kézzel eltavolitani az implantatumot.

Figyelem! Soha ne lissdon meg fémkalapaccsal keramia combcsontfejet!

3 Csomagolas és sterilitas

Kérjik, el6zetesen olvassa el a megfelel fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipbizileti
implantatumok hasznalati Utmutatdjaban.

4 Preoperativ tervezés

Kérjuk, el6zetesen olvassa el a medfelels fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipdiziileti
implantatumok hasznalati utmutatdjaban.

Klléndsen a reviziés mitétek soran kell gondoskodni arrél, hogy a helyén maradd szarkup
méretei kompatibilisek legyenek az ELEC®plus-reviziés combcsontfej Ti hiivelyének belsd
kupos méreteivel. Itt be kell tartani az endoprotetikai rendszer gyartojanak elirasait.

5 Javallatok

¢ Teljes endoprotézis, primer mitét, protézis szarakkal és vapakkal kombinalva

¢ Revizi6 (= endoprotézis eltavolitasa) uj protézisszarral, sérilés nélkil vagy megengedett
sériléssel a helyén marado szarak esetén

¢ Hemiarthroplastica (részleges protézis, csak combfejnél alkalmazhato)

6 Ellenjavallatok

¢ Revizio, amelynek soran a szarak nem megengedhetéen sértilt szarkupokkal maradnak a
helyikon (a komponens torésének veszélye)

7 Lehetséges mellékhatasok és szovédmények

Kérjuk, el6zetesen olvassa el a megfelel fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipbizileti
implantatumok hasznalati Utmutatéjaban.

8 A beteg tajékoztatasa, dokumentacio

Kérjuk, el6zetesen olvassa el a medgfelels fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipdiziileti
implantatumok hasznalati utmutatdjaban.

9 Rovid jelentés a biztonsagrol és a klinikai teljesitoképességrol
Kérjik, el6zetesen olvassa el a megfelels fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipbizileti
implantatumok hasznalati utmutatéjaban.




10 A cimkén szereplé szimbélumok magyarazata:

Kérjik, el6zetesen olvassa el a megfelels fejezetet az ELEC®- és az ELEC®plus-csipbiziileti
implantatumok hasznalati Utmutatdjaban.
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Pericolo! valido solo in relazione alle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus

Teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in titanio

Una testa femorale da revisione ELEC®plus con un manicotto in titanio fornito separatamente
puo essere accoppiata solo con un inserto cotile ELEC®plus o un cotile in PE o un inserto
cotile in PE approvati dal fabbricante degli altri componenti.

Devono essere osservate le istruzioni per l'uso fornite dal fabbricante degli altri componenti
(fabbricante dell'endoprotesi).

1 Descrizione del prodotto e materiali implantari

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus!

Le teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in Ti sono destinate alla sostituzione
del componente della testa femorale in un'operazione di revisione che si € resa necessaria a
causa dell'allentamento del cotile o della frattura della testa femorale con posizionamento
sullo stelo che rimane in situ. Le teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in Ti
possono essere utilizzate anche nelle operazioni primarie per correggere la lunghezza del
collo. Le teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotti in Ti devono essere utilizzate
esclusivamente per il fissaggio su steli approvati dal fabbricante dell'endoprotesi.

Le teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in Ti sono realizzate in ceramica
implantare ad alta purezza (ISO 6474-2) o in titanio ad alta resistenza (ISO 5832-3).

2 Manipolazione

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus.

2.1 Note generali

Pericolo! Le teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in Ti sono monouso ed
¢ vietato il riutilizzo di un componente protesico precedentemente impiantato
nel corpo! Il riutilizzo pud causare rotture dovute a graffi o segni di impatto.

2.2 Note applicative

Per I'impianto devono essere utilizzati solo gli strumenti del sistema raccomandati dal
fabbricante degli altri componenti. Prima di utilizzare gli strumenti, & necessario osservare le
istruzioni per l'uso allegate. Le teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in Ti
possono essere utilizzate solo nelle combinazioni raccomandate dal fabbricante degli altri
componenti.

E possibile utilizzare solo teste femorali da revisione ELEC®plus con manicotto in Ti le cui
dimensioni del cono corrispondano a quelle dell'impianto combinato. La dimensione del cono
€ segnata sull'etichetta e se possibile anche sull'impianto. Possono essere utilizzati solo
impianti nuovi di fabbrica.

Giunzione di teste femorali da revisione ELEC®plus e manicotto in Ti

Prima dell'uso, la testa femorale da revisione ELEC®plus deve essere collegata al manicotto
in Ti confezionato separatamente. Per fare cio, il manicotto in Ti viene tenuto con due dita
sul diametro maggiore e spinto nel cono della testa del femore con un leggero movimento
rotatorio finché non & saldamente in sede. Durante il montaggio dei componenti, assicurarsi
che siano assolutamente puliti.

2.3 Tecnica chirurgica

Fissaggio della testa femorale assemblata con il manicotto in Ti allo stelo della protesi
rimasto in situ




Per garantire un funzionamento sicuro, la massima cura €& un prerequisito indispensabile.
Prima di applicare la testa femorale da revisione ELEC®plus assemblata con il manicotto in
Ti, & necessario osservare quanto segue:

1. La testa del femore da sostituire deve essere estratta con uno strumento di
estrazione adatto per evitare di danneggiare il cono dello stelo rimasto in situ.

2. Sciacquare accuratamente con acqua il cono dello stelo rimasto in situ per rimuovere
pezzi di tessuto, schegge ossee o residui di cemento.

3. Ispezione del cono dello stelo rimasto in situ per verificare che non sia danneggiato e,
se & integro, andare al punto 5)

4, Se danneggiato, il danno deve essere valutato:

a. Danni ammissibili per I'uso di una testa femorale da revisione ELEC®plus: Lievi tracce
di danneggiamento sul cono dello stelo usato dovute all'estrazione della precedente
testa femorale, piccoli graffi larghi e profondi fino a 0,2 mm

b. Danni inammissibili per I'uso di una testa femorale da revisione ELEC®plus: aree del
cono schiacciate, aree piatte sulla superficie del cono, cono smussato

5. Asciugare il cono dello stelo con una garza pulita e controllare la posizione e la
funzione del giunto dopo aver fissato la testa di prova
6. Rimuovere la testa di prova, sciacquare e asciugare nuovamente

Quando si applica la testa femorale da revisione ELEC®plus assemblata con il manicotto in

Ti, € necessario osservare quanto segue:

7. Spingere la testa femorale da revisione ELEC®plus assemblata con il manicotto in Ti
sul cono dello stelo con una leggera pressione assiale e rotazione simultanea finché
non & saldamente in sede

8. Posizionare ora l'impattatore per testa in plastica sul palo della testa e bloccare
definitivamente la testa femorale sullo stelo con un leggero colpo di martello in
direzione assiale. L'impianto viene protetto contro la torsione colpendolo con un
martello.

9. Verificare il fissaggio tentando di estrarre manualmente I'impianto.

Pericolo! Non colpire mai una testa femorale in ceramica con un martello di metallo!

3 Imballaggio e sterilita

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus.

4 Pianificazione preoperatoria

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus.

In particolare, durante un'operazione di revisione, &€ necessario assicurarsi che le dimensioni
del cono dello stelo rimasto in situ siano compatibili con le dimensioni del cono interno del
manicotto in Ti di una testa femorale da revisione ELEC®plus. In questo caso & necessario
osservare le indicazioni del produttore del sistema di endoprotesi.

5 Indicazioni

e Endoprotesi totale, intervento primario in combinazione con steli di protesi e cotili

¢ Revisione (= rimozione dell'endoprotesi) utilizzando nuovi steli protesici, steli rimasti in situ
senza danni o con danni ammissibili

¢ Emiartroplastica (protesi parziale, applicabile solo alle teste femorali)

6 Controindicazioni

¢ Revisione lasciando in situ steli con coni per stelo inammissibilmente danneggiati (rischio di
rottura dei componenti)

7 Possibili effetti indesiderati e complicazioni

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus.




8 Informazioni per il paziente, documentazione

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus.

9 Sintesi sulla sicurezza e le prestazioni cliniche

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus.

10 Spiegazione dei simboli dell'etichetta:

Leggere prima il capitolo corrispondente nelle istruzioni per I'uso degli impianti
dell'articolazione dell'anca ELEC® e ELEC®plus.
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Démesio! Galioja tik kartu su ,,ELEC®“ ir ,,ELEC®plus“ klubo sgnario implanto
naudojimo instrukcija

»,ELEC®plus“ kontrolinés $launikaulio galvutés su titano jvore

,ELEC®plus“ kontroliné slaunikaulio galvuté su atskirai tiekiama titano jvore gali bati
naudojama kartu tik su ,ELEC®plus*” lizdiniu jdéklu, kity komponenty gamintojo naudoti
leidZiamu PE lizdu arba naudoti leidZiamu PE lizdiniu jdéklu.

Privaloma laikytis kity komponenty (endoprotezo) gamintojo naudojimo instrukcijos
nurodymy.

1 Priemonés aprasymas ir implanto medziagos

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®"* ir ,ELEC®plus” klubo sgnario implanto
naudojimo instrukcijoje!

,ELEC®plus” kontrolinés $launikaulio galvutés su titano jvore skirtos pakeisti $launikaulio
galvuc€iy komponentus dél atsilaisvinusio lizdo arba IGzZusios Slaunikaulio galvutés privalomos
kontrolinés operacijos metu uzdedant jas ,in situ“ padétyje likusio veleno. ,ELEC®plus”
kontrolinés Slaunikaulio galvutés su titano jvore gali bati naudojamos tik pirminése
operacijose, atliekant kaklelio ilgio korekcijas. ,ELEC®plus” kontrolinés slaunikaulio galvutés
su titano jvore naudojamos fiksuoti ant endoprotezy gamintojy naudoti leidziamy veleny.
,ELEC®plus” kontrolinés $launikaulio galvutés su titano jvore pagamintos i$ didelio grynumo
keramikos (ISO 6474-2) arba labai tvirto titano (ISO 5832-3).

2 Naudojimas

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®"* ir ,ELEC®plus” klubo sgnario implanto
naudojimo instrukcijoje.

2.1 Bendrieji nurodymai

Démesio! ,ELEC®plus” kontrolinés Slaunikauliogalvutés su titano jvore skirtos
vienkartiniam naudojimui, pakartotinai naudoti protezo komponenty, kurie jau
kartg buvo implantuoti, draudziama! Naudojant pakartotinai dél jbrézimy ar
smuagiypazeistyviety kyla l0zio grésmé.

2.2 Nurodymai dél naudojimo

Implantavimui naudoti galima tik sistemos instrumentus, kuriuos rekomendavo kity
komponenty gamintojas. Prie$ pradedant naudoti instrumentus, batina susipazinti su
pridedamomis naudojimo instrukcijomis. ,ELEC®plus“ kontrolinés Slaunikauliogalvutés su
titano jvore naudoti kartu galima tik su tomis priemonémis, kurias rekomendavo kity
komponenty gamintojas.

Galima naudoti tik tokias ,ELEC®plus” kontrolinés Slaunikauliogalvutes su titano jvore, kuriy
klgines dalies matmenys yra tokie patys kaip ir kartu naudojamo kito implanto. Klginés
dalies dydis nurodytas etiketéje ir, jei jmanoma, ant implanto. Naudoti leidZziama tik visiSkai
naujus implantus.

.ELEC®plus” kontroliniy $launikauliogalvuéiy ir titano jvorés sujungimas

,ELEC®plus” kontroliné Slaunikauliogalvuté prie$ naudojimg suduriama su atskiroje pakuotéje
esancia titano jvore. Titano jvore dviem pirstais laikykite didziausio skersmens vietoje ir
lengvu sukamuoju judesiu stumkite j Slaunikaulio galvutés kigine dalj, kad uzsifiksuoty.
Komponenty sudirimo metu stebékite, kad jie baty visiSkai Svars.

2.3 Operavimo technika

Su titano jvore sudurtos slaunikaulio galvutés uzdéjimas ant ,,in situ“ padétyje
esancio protezo veleno




Saugiam veikimui uztikrinti batinoji sglyga yra kuo didesnis kruopStumas. Privaloma
atsizvelgti j Siuos aspektus, kol su titano jvore sudurta ,ELEC®plus” kontroliné Slaunikaulio
galvuté yra neuzdéta:

1. keiCiama Slaunikaulio galvuté nuimama, naudojant tam skirtg nuémimo instrumenta,
taip bus iSvengta ,in situ“ padétyje likusios veleno kiginés dalies pazeidimuy;

2. »in situ“ padétyje likusig veleno kiigine dalj kruops€iai nuplaukite vandeniu, taip
pasalinsite audinio dalis, kaulo skeveldras ar cemento likucius;

3. apzidrékite ,in situ“ padétyje likusig veleno kiigine dalj, ar néra pazeidimy, jei jy néra,
pereikite prie 5)

4, jei pazeidimy yra, privaloma juos jvertinti:

a. Pazeidimai, kuriems esant ,ELEC® plus“ kontroline $launikaulio galvute naudoti
leidZiama: smulkis pazeidimo pédsakai ant naudotos veleno kiginés dalies, atsirade
nuimant ankstesne Slaunikaulio galvute, nezymdas iki 0,2 mm plocio ir gylio jbrézimai

b. Pazeidimai, kuriems esant ,ELEC®plus” kontrolinés slaunikaulio galvutés naudoti
neleidziama: suspaustos tam tikros kiiginés dalies vietos, nelygumy ant kiginés
dalies iSnykimas, jkypa kaginé dalis;

5. veleno kigine dalj nusausinkite Svariu marlés tvarsciu, o uzdéje bandomajg galvute,
patikrinkite, ar sgnarys tinkamoje padétyje ir tinkamai veikia;
6. nuimkite bandomajg galvute, dar kartg nuplaukite ir nusausinkite.

Privaloma atsizvelgti j Siuos aspektus, jei su titano jvore sudurta ,ELEC®plus” kontroliné

Slaunikaulio galvuté yra uzdeta:

7. su titano jvore sudurtg ,ELEC® plus“ kontroline $launikaulio galvute lengvai
paspaudziant aSine kryptimi ir tuo pat metu pasukant, uzdékite ant veleno kiaginés
dalies taip, kad ji stabiliai uzsifiksuoty;

8. dabar plastikinius galvutés atvartus uzdékite ant galvutés poliaus ir lengvu plaktuko
smagiu Slaunikaulio galvutés kryptimi uzspauskite ant veleno. Plaktuko smuagiu
implantas uzfiksuojamas, kad nepersisukty.

9. Ranka méginant implantg nuimti, atliekama fiksavimo patikra.

Démesio!Niekada keraminés Slaunikaulio galvutés nedauzykite metaliniu plaktuku!

3 Pakuoté ir sterilumas

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®* ir ,ELEC®plus” klubo sgnario implanto
naudojimo instrukcijoje.

4 PrieSoperacinis planavimas

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®" ir ,ELEC®plus” klubo sanario implanto
naudojimo instrukcijoje.

Atliekant kontroline operacijg, batina uztikrinti, kad ,in situ” padétyje likusio veleno kiginés
dalies matmenys bty tokie patys kaip ,ELEC®plus” kontrolinés $launikauliogalvutés titano
jvorés vidinés kiginés dalies matmenys. Batina atsizvelgti j endoprotezo sistemy gamintojo
nurodymus.

5 Indikacijos

¢ Totalinis endoprotezavimas, pirminé operacija, kartu naudojant protezy velenus ir lizdus

¢ Patikra (= endoprotezo pasalinimas), naudojant naujus protezy velenus, ,in situ“ padétyje
likusius velenus be paZeidimy arba su leistinais pazeidimais

¢ Hemiartroplastika (dalinis protezas, taikomas tik Slaunikaulio galvutéms)

6 Kontraindikacijos

¢ Patikra, kai velenas paliekamas ,in situ“ padétyje su neleistinai pazeistomis veleno
kginémis dalimis (komponento IGzio grésme)

7 Galimi nepageidaujami poveikiai ir komplikacijos

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®" ir ,ELEC®plus” klubo sanario implanto
naudojimo instrukcijoje.




8 Informacija apie pacienta, dokumentai

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®" ir ,ELEC®plus” klubo sanario implanto
naudojimo instrukcijoje.

9 Trumpa ataskaita apie saugumag ir klinikines savybes

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®" ir ,ELEC®plus“ klubo sgnario implanto
naudojimo instrukcijoje.

10 Simboliy etiketése paaiskinimai

Prie$ tai perskaitykite atitinkama skyriy ,ELEC®* ir ,ELEC®plus” klubo sgnario implanto
naudojimo instrukcijoje.
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Uzmanibu! Spéka tikai kopa ar ELEC® un ELEC®plus giizas locitavas implantu
lietoSanas pamacibu

ELEC®plus revizijas glizas galvinas ar titana uzmavu

ELEC®plus revizijas gizas galvinu ar atseviski piegadatu titdna uzmavu drikst savienot part
tikai ar ELEC®plus ligzdas ieliktni vai paréjo komponentu razotaja apstiprinatu PE ligzdu vai
apstiprinatu PE ligzdas ieliktni.

Jaievero paréjo komponentu razotaja (endoprotézu razotaja) lietodanas pamaciba.

1. lerices apraksts un implantu materiali

Ladzu, ieprieks izlasiet atbilstoSo nodalu ELEC® un ELEC®plus gizas locitavas implantu
lietoSanas pamaciba!

ELEC®plus revizijas gizas galvinas ar titina uzmavu ir paredzétas gizas galvinas
komponentu aizstaSanai revizijas operacijas laika, kas kluvusi nepiecieSama ligzdas
atslabsanas vai gizas galvinas lizuma dél, tas uzstadot uz in situ palikusa kata. ELEC®plus
revizijas giZas galvinas ar titana uzmavu var izmantot art primarajas operacijas, korigéjot
kaklina garumu. ELEC®plus revizijas glzas galvinas ar titdna uzmavu ir izmantojamas tikai
fiksacijai uz endoprotézu razotaja apstiprinatiem katiem.

ELEC®plus revizijas guzas galvinas ar titdna uzmavu ir izgatavotas no augstas tiribas
pakapes implantu keramikas (ISO 6474-2) vai augstas stipribas titana materiala (ISO 5832-
3).

2. LietoSana

Lddzu, ieprieks izlasiet atbilsto§o nodalu ELEC® un ELEC®plus gdZas locitavas implantu

lietoSanas pamaciba.

2.1. Visparigi noradijumi

Uzmanibu! ELEC®plus revizijas gizZas galvinas ar titdna uzmavu paredzétas vienreizéjai
lietoSanai, ieprieks kerment implantéta protézes komponenta atkartota
izmantoSana ir aizliegta! Atkartota izmantoSana skrapé&jumu vai triecienu dé| var
izraistt [Gzumu.

2.2, LietoSanas noradijumi

ImplantéSanai izmantojami vienigi paréjo komponentu razotaja ieteiktie sistémas instrumenti.
Pirms instrumentu lietoSanas jaievéro pievienota lietoSanas pamaciba. ELEC®plus revizijas
guzas galvinas ar titana uzmavu drikst izmantot vienigi tadas kombinacijas, kadas ir ieteicis
paréjo komponentu razotajs.

Drikst izmantot tikai ELEC®plus revizijas glizas galvinas ar titdna uzmavu, kuru konusa
izméri atbilst kombinéta implanta izmériem. Konusa izmérs ir noradits uz etiketes un, ja
iesp&€jams, art uz implanta. Drikst izmantot tikai pilnigi jaunus implantus.

ELEC®plus revizijas giZas galvinas un titAna uzmavas savieno$ana

Pirms lietoSanas ELEC®plus revizijas gizas galvina ir jasavieno ar atseviski iepakoto titana
uzmavu. Sim nolikam titana uzmavu ar diviem pirkstiem tur visplatakaja dala un ar vieglu
pagrieziena kustibu iebida guzas galvinas konusa, I1dz ta stingri nofikséjas. Savienojot
komponentus, japarliecinas, ka tie ir pilnigi tiri.

2.3. Operacijas tehnika

Ar titana uzmavu savienotas glizas galvinas uzstadiSana uz in situ palikusa protézes

kata

Lai garantétu drosu darbibu, obligats priekSnoteikums ir liela ripiba. Pirms uzstadat ar titana

uzmavu savienoto ELEC®plus revizijas glizas galvinu, jaievéro talak noradrtais.

1. Nomainama guzas galvina ir janonem ar piemérotu nonemsanas instrumentu, lai
izvairttos no in situ palieko$a kata konusa bojajumiem.




2. In situ palikuSo kata konusu rapigi noskalojiet ar tdeni, lai notiritu audu dalas, kaulu
Skembas vai cementa atlikumus.

3. Parbaudiet in situ palikuSo kata konusu, vai taja nav bojajumu; ja tas nav bojats,
turpiniet ar 5).
4. Ja konuss ir bojats, novértéjiet bojajumu.

a. Pielaujamie bojajumi ELEC®plus revizijas gizas galvinas izmantoSanai: sikas
bojajumu pédas uz lietota kata konusa, kas radusas iepriekséjas gizas galvinas
nonemsanas rezultata, nelieli skrap&jumi lidz 0,2 mm platuma un dziluma.

b. Nepielaujami bojajumi ELEC®plus revizijas gizas galvinas izmanto$anai: saspiestas
konusa dalas, plakanas vietas uz konusa virsmas, slips konuss.

5. Nosusiniet kata konusu ar tiru longeti un péc testa galvinas uzlikSanas parbaudiet
locttavas poziciju un darbibu.
6. Testa galvinas nonemsana un atkartota noskaloSana un nosusinasSana

Uzliekot ar titana uzmavu savienoto ELEC®plus revizijas glzas galvu, jaievéro talak
noraditais.

7. Uzstadiet ar titdna uzmavu savienoto ELEC®plus revizijas giizas galvinu uz kata
konusa ar vieglu aksialu spiedienu, to vienlaikus griezot, Iidz galvina stingri
nofikséjas.

8. Tad novietojiet no plastmasas izgatavoto galvinas triecienelementu uz galvinas pola

un beigas nostipriniet gtizas galvinu uz kata, izdarot vieglu sitienu ar &muru aksiala
virziena. Uzsitot ar amuru, implants tiek nofikséts pret sagrieSanos.
9. Parbaudiet fiksaciju, méginot nonemt implantu ar roku.

Uzmanibu! Nekad nesitiet ar metala amuru pa keramikas gizas galvinu!

3. lepakojums un sterilitate

LGdzu, ieprieks izlasiet atbilstoSo nodalu ELEC® un ELEC®plus giiZas locitavas implantu
lietoSanas pamaciba.

4. Pirmsoperacijas planosana
Lddzu, ieprieks izlasiet atbilstoSo nodalu ELEC® un ELEC®plus gizas locitavas implantu
lietoSanas pamaciba.

It Tpasi revizijas operacijas laika ir janodrosina, lai in situ paliekosa kata konusa izméri butu
saderigi ar ELEC®plus revizijas gizas galvinas titdna uzmavas iek$&ja konusa izmériem.
Jaievero endoprotézes sistémas razotaja specifikacijas.

5. Indikacijas

¢ Totala endoprotéze, primara operacija kombinacija ar protézu katiem un ligzdam

e Revizija (= endoprotézes nonemsana), izmantojot jaunus protézu katus, in situ palikusus
katus bez bojajumiem vai ar pielaujamiem bojajumiem

e Hemiartroplastika (parciala protéze, attiecinama tikai uz gtzas galvinam)

6. Kontrindikacijas

e Revizija, atstajot katus ar nepielaujami bojatiem kata konusiem in situ (komponentu lizuma
risks)

7. lespéjamas nevélamas sekas un komplikacijas

LGdzu, ieprieks izlasiet atbilstoSo nodalu ELEC® un ELEC®plus giiZzas locitavas implantu
lietoSanas pamaciba.

8. Pacienta informacija, dokumentacija

Lddzu, ieprieks izlasiet atbilstoSo nodalu ELEC® un ELEC®plus gizas locitavas implantu
lietoSanas pamaciba.

9. DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Lddzu, ieprieks izlasiet atbilstoSo nodalu ELEC® un ELEC®plus gizas locitavas implantu
lietoSanas pamaciba.




10. Etiketes simbolu skaidrojums

LGdzu, ieprieks izlasiet atbilstoSo nodalu ELEC® un ELEC®plus giiZzas locitavas implantu
lietoSanas pamaciba.




NO — Norsk /1\

Obs! Kun gyldig i forbindelse med bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater

ELEC®plus-revisjonshoftehode med titanhylse

Et ELEC®plus-revisjonshoftehode med separat levert titanhylse skal kun kombineres med en
ELEC®plus-leddskalinnsats eller en godkjent PE-skal eller PE-leddskalinnsats som er
godkjent av produsenten av de andre komponentene.

Les ogsa bruksanvisningen fra produsenten av de andre komponentene
(endoproteseprodusenten).

1 Produktbeskrivelse og implantatmaterialer

Les fgrst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater!

ELEC®plus-revisjonshoftehoder med Ti-hylse er beregnet pa a erstatte
hoftehodekomponentene ved en revisjonsoperasjon etter lgs hofteleddskal eller larhalsbrudd
ved at det settes in situ pa det gjenveerende skaftet. ELEC®plus-revisjonshoftehoder med Ti-
hylse kan ogsa brukes ved primaeroperasjoner for halslengdekorrigering. ELEC®plus-
revisjonshoftehoder med Ti-hylse skal bare feste pa skaft som er godkjente av
endoproteseprodusenten.

ELEC®plus-revisjonshoftehoder med Ti-hylse er produsert i hayren implantatkeramikk

(ISO 6474-2) eller hgyfast titanmateriale (ISO 5832-3).

2 Handtering

Les fgrst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater.

2.1 Generell informasjon

Obs! ELEC®plus-revisjonshoftehoder med Ti-hylse er konstruert for engangsbruk, det
er ikke tillatt a gjenbruke en protesekomponent som allerede har veert implantert
i kroppen! Gjenbruk kan fare til brudd pa grunn av skrap eller slagpunkter.

2.2 Bruksinformasjon

Bruk utelukkende systemets instrumenter til implantasjonen, som produsenten av de andre
komponentene har anbefalt. Les de medfglgende bruksanvisningene far bruk av
instrumentene. ELEC®plus-revisjonshoftehoder med Ti-hylse skal utelukkende brukes i
kombinasjonene som er anbefalt av produsenten av de andre komponentene.

Det skal kun brukes ELEC®plus-revisjonshoftehoder med Ti-hylse som har konusmal som
stemmer overens med konusmalene til kombinasjonsimplantatet. Konusstarrelsen star
merket pa etiketten og om mulig ogsa pa implantatet. Det skal kun brukes implantater som er
helt nye fra fabrikk.

Sammenfgyning av ELEC®plus-revisjonshoftehode og Ti-hylse

ELEC®plus-revisjonshoftehodet ma settes sammen med den separat pakkede Ti-hylsen far

bruk. Det gjares ved a holde Ti-hylsen med to fingre der diameteren er starst, og skyve den

inn i konusen pa hoftehodet med en lett dreiebevegelse til den sitter fast. Pass pa at

komponentene er helt rene for de settes sammen.

2.3 Operasjonsteknikk

Sette pa hoftehodet med sammenfayet Ti-hylse pa proteseskaftet som er blitt vaerende

in situ

For & garantere sikker funksjon er hgyeste ngyaktighet en absolutt betingelse. Ta hensyn til

folgende fgr ELEC®plus-revisjonshoftehodet som er sammenfayet med Ti-hylsen, settes pa:

1. Hoftehodet som skal byttes ut, ma trekkes av med et egnet avtrekksinstrument for a
unnga skader pa skaftkonusen som er blitt vaerende in situ




2. Ta skaftkonusen som er blitt vaerende in situ, og skyll den ngye med vann for a fjerne
vevdeler, bensplinter eller sementrester

3. Undersgk om skaftkonusen som er blitt vaerende in situ, er uskadet, ga i tilfelle videre
med 5)
4, Ved skader ma skaden vurderes:

a. Tillatte skader for bruk av et ELEC®plus-revisjonshoftehode: Fine skadespor pa den
brukte skaftkonusen fra da det gamle hoftehodet ble trukket av, sma skrap med inntil
0,2 mm bredde og dybde

b. Ikke-tillatte skader for bruk av et ELEC®plus-revisjonshoftehode: sammenpressede
konusomrader, avflating av konusflaten, skranet konus

5. Tark skaftkonusen med en ren gaskompress og kontroller leddets posisjon og
funksjon nar testhodet er satt pa

6. Fjern pravehodet og skyll og tark pa nytt

Ta hensyn til falgende nar ELEC®plus-revisjonshoftehodet som er sammenfgyet med Ti-

hylsen, settes pa:

7. Sett ELEC®plus-revisjonshoftehodet som er sammenfayet med Ti-hylsen pa
skaftkonusen, med et lett aksialt trykk og en samtidig dreiebevegelse til det sitter helt
fast

8. Sett sa plast-hodeimpaktoren pa hodets pol og klem hoftehodet sikkert fast pa skaftet
med et lett hammerslag i aksial retning. Hammerslaget s@rger for at implantatet blir
festet slik at det ikke kan dreie.

9 Kontroller at det sitter, ved & prove & trekke implantatet av for hand.

Obs! Sl aldri pa et keramikkhoftehode med en metallhammer!

3 Emballasje og sterilitet

Les forst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater.

4 Preoperativ planlegging

Les fgrst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater.

Ved en revisjonsoperasjon er det spesielt viktig a forsikre seg om at skaftkonusmalene pa
skaftet som er blitt veerende in situ, er kompatible med de innvendige konusmalene pa Ti-
hylsen til ELEC®plus-revisjonshoftehodet. Ta her hensyn til angivelsene fra
endoprotesesystemprodusenten.

5 Indikasjoner

e Totalendoprotese, primeer operasjon i kombinasjon med proteseskaft og skaler

¢ Revisjon (= endoprotesefjerning) ved bruk av nye proteseskaft, skaft som er blitt vaerende
in situ uten skader eller med tillatte skader

e Hemiartroplastikk (delprotese, kun gjeldende for hoftehoder)

6 Kontraindikasjoner

¢ Revisjon under belastning av skaft med ikke-tillatte skader pa skaftkonuser in situ (fare
komponentbrudd)

7 Mulige ugnskede virkninger og komplikasjoner

Les fgrst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater.

8 Informasjon til pasienten, dokumentasjon

Les fgrst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater.




9 Kort rapport om sikkerhet og klinisk effekt

Les forst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater.

10 Forklaring av etikett-symbolene:

Les fgrst tilsvarende kapittel i bruksanvisningen for ELEC®- og ELEC®plus-
hofteleddsimplantater.




NL — Nederlands A

Let op! Alleen geldig in combinatie met de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en
ELEC®plus-heupimplantaten

ELEC®plus-revisieheupkoppen met titanium huls

Een ELEC®plus-revisieheupkop met afzonderlijk geleverde titanium huls mag uitsluitend
worden gecombineerd met een ELEC®plus-kom-inzetstuk of een door de fabrikant van de
andere componenten vrijgegeven PE-kom resp. een vrijgegeven PE-kom-inzetstuk.

De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de andere componenten
(endoprothesefabrikant) moet in acht worden genomen.

1 Productbeschrijving en implantaatmaterialen

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten!

ELEC®plus-revisieheupkoppen met een Ti-huls zijn bedoeld om de heupkopcomponenten te
vervangen bij een door komspeling of heupkopbreuk noodzakelijk geworden revisieoperatie
door opzetten op de in situ blijvende schacht. ELEC®plus-revisieheupkoppen met een Ti-huls
kunnen ook bij primaire operaties worden toegepast voor correcties van de halslengte.
ELEC®plus-revisieheupkoppen met een Ti-huls mogen alleen worden gebruikt voor fixatie op
schachten die door de fabrikant van de endoprothese zijn goedgekeurd.
ELEC®plus-revisieheupkoppen met een Ti-huls zijn vervaardigd van hoogzuiver
implantaatkeramiek (ISO 6474-2) of een titanium materiaal met hoge dichtheid (ISO 5832-3).

2 Verwerking

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten.

2.1 Algemene aanwijzingen

Let op! ELEC®plus-revisieheupkoppen met Ti-huls zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van een eerder al in het lichaam geimplanteerde
prothesecomponenten is verboden! Hergebruik kan door krassen of slagsporen
tot een breuk leiden.

2.2 Gebruiksaanwijzingen

Voor de implantatie mogen uitsluitend de instrumenten van het systeem worden gebruikt die
door de fabrikant van de andere componenten worden aanbevolen. Voordat de instrumenten
worden gebruikt, moeten de bijbehorende gebruiksaanwijzingen in acht worden genomen.
ELEC®plus-revisieheupkoppen met Ti-huls mogen uitsluitend worden gebruikt in de
combinaties die door de fabrikant van de andere componenten zijn aanbevolen.

Er mogen alleen ELEC®plus-revisieheupkoppen met Ti-huls worden gebruikt waarvan de
conusafmetingen overeenkomen met die van het gecombineerde implantaat. De grootte van
de conus wordt aangegeven op het etiket en indien mogelijk ook op het implantaat. Er
mogen uitsluitend nieuwe implantaten uit de fabriek worden gebruikt.

ELEC®plus-revisieheupkoppen en Ti-huls samenvoegen

De ELEC®plus-revisieheupkop en de afzonderlijk verpakt Ti-huls moeten voor gebruik in
elkaar worden gestoken. Houd de Ti-huls daartoe bij de grootste diameter met twee vingers
vast en schuif deze met een lichte draaibeweging in de conus van de heupkop tot de huls
vastzit. Zorg bij het samenvoegen van de componenten dat deze absoluut schoon zijn.

2.3 Operatietechniek

De met de Ti-huls samengevoegde heupkop op de protheseschacht in situ steken
Om een veilige werking te garanderen, is maximale zorgvuldigheid een absolute
voorwaarde. Het volgende moet in acht worden genomen voordat de met de Ti-huls
samengevoegde ELEC®plus-revisieheupkop wordt aangebracht:




1. De te vervangen heupkop moet met een geschikt lostrekinstrument worden
losgetrokken om beschadigingen aan de schachtconus in situ te vermijden.

2. Spoel de in situ blijvende schachtconus grondig met water om weefselresten,
botsplinters of cementresten te verwijderen.

3. Inspecteer de in situ blijvende schachtconus op beschadigingen; als er geen
beschadigingen zijn, gaat u verder bij 5).

4, In geval van een beschadiging beoordeelt u de beschadiging:

a. Toegestane beschadigingen voor gebruik van een ELEC®plus-revisieheupkop: fijne
beschadigingssporen op de gebruikte schachtconus door lostrekken van de vorige
heupkop, geringe krassen tot 0,2 mm breed en diep

b. Niet-toegestane beschadigingen voor gebruik van een ELEC®plus-revisieheupkop:
samengedrukte conusdelen, afvlakkingen op het conusoppervlak, afgeschuinde

conus

5. Droog de schachtconus met een schone longuette en test na het aanbrengen van de
testkop de positie en werking van het gewricht.

6. Verwijder de testkop, en spoel en droog opnieuw.

Het volgende moet in acht worden genomen wanneer de met de Ti-huls samengevoegde

ELEC®plus-revisieheupkop wordt aangebracht:

7. Steek de met de Ti-huls samengevoegde ELEC®plus-revisieheupkop met een lichte
axiale druk en gelijktijdige draaibeweging op de schachtconus tot de kop
onbeweeglijk vastzit.

8. Plaats nu de kunststof kopimpactor op het uiteinde van de kop en klem de heupkop
met een lichte hamerslag in axiale richting definitief vast op de schacht. Door de
hamerslag wordt het implantaat draaivast gefixeerd.

9. Controleer de fixatie door te proberen of het implantaat met de hand kan worden
losgetrokken.
Let op! Sla nooit met een metalen hamer op een keramieken heupkop!

3 Verpakking en steriliteit

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten.

4 Pre-operatieve planning

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten.

In het bijzonder moet er bij een revisieoperatie voor worden gezorgd dat de afmetingen van
de in situ blijvende schachtconus compatibel zijn met de binnenconusafmetingen van de Ti-
huls van een ELEC®plus-revisieheupkop. Hierbij moeten de voorschriften van de fabrikant
van het endoprothesesysteem in acht worden genomen.

5 Indicaties

¢ Volledige endoprothese, primaire operatie in combinatie met protheseschachten en
kommen

¢ Revisie (= verwijdering van endoprothese) met gebruikmaking van nieuwe
protheseschachten, van in situ blijvende schachten zonder beschadigingen resp. met
toegestane beschadigingen

¢ Hemiartroplastiek (gedeeltelijke prothese, alleen van toepassing op heupkoppen)

6 Contra-indicaties

¢ Revisie bij achterblijvende schachten met niet-toegestane beschadigde schachtconussen in
situ (gevaar voor componentbreuk)

7 Mogelijke bijwerkingen en complicaties

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten.




8 Informatie van de patiént, documentatie

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten.

9 Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten.

10 Toelichting bij symbolen op etiketten:

Lees eerst het betreffende hoofdstuk in de gebruiksaanwijzing voor ELEC®- en ELEC®plus-
heupimplantaten.




PL — polski &

Uwagal! Wazne tylko w potaczeniu z instrukcjg uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus

Gléwki rewizyjne ELEC®plus z tulejg tytanowa do endoprotezy biodra

Gtéwke rewizyjng ELEC®plus do endoprotezy biodra z dostarczang odrebnie tulejg tytanowg
wolno tgczy¢ tylko z wktadkg panewkowg ELEC®plus lub z polietylenowg panewkg badz
polietylenowg wktadkg panewkowg zaakceptowang przez producenta pozostatych
elementéw.

Przestrzegac instrukcji uzywania dostarczonej przez producenta pozostatych elementéw
(producenta endoprotezy).

1 Opis produktu i materiaty, z ktérych jest wykonany implant

Przeczyta¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus!

Gtowki rewizyjne ELEC®plus z tulejg tytanowg sg przeznaczone do wymiany gtowek
endoprotezy biodra poprzez osadzenie gtéwki na pozostawianym w kosci trzpieniu, gdy
konieczna jest operacja rewizyjna z powodu obluzowania sie panewki lub ztamania gtowki.
Gtowek rewizyjnych ELEC®plus z tulejg tytanowg mozna réwniez uzywac w
endoprotezoplastyce pierwotnej do korygowania dtugosci szyjki. Gtéwek rewizyjnych
ELEC®plus z tulejg tytanowg wolno uzywac tylko do mocowania na trzpieniach, ktére zostaty
zaakceptowane przez producenta endoprotezy.

Gtowki rewizyjne ELEC®plus z tulejg tytanowg sg wykonane z przeznaczonej do implantaciji
ceramiki o duzej czystosci (ISO 6474-2) lub ze stopu tytanu o duzej wytrzymatosci

(ISO 5832-3).

2 Postepowanie z produktem

Przeczyta¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus.

2.1 Wskazowki ogolne

Uwaga! Gtowki rewizyjne ELEC®plus z tulejg tytanowa sg przeznaczone do
jednorazowego uzycia; zabronione jest ponowne uzywanie wszczepionego juz
raz do organizmu elementu endoprotezy! Ponowne uzycie moze spowodowac
pekniecie z powodu zarysowania lub skutkéw uderzen.

2.2 Wskazowki dotyczace uzycia

Podczas implantacji nalezy uzywac wytgcznie instrumentéw systemu zalecanych przez
producenta pozostatych elementéw. Przed uzyciem instrumentow przeczytac i przestrzegac
dotgczonych instrukciji uzywania. Gtéwek rewizyjnych ELEC®plus z tulejg tytanowg wolno
uzywac tylko w ramach potgczen zalecanych przez producenta pozostatych elementéw.
Wolno uzywac tylko tych gtéwek rewizyjnych ELEC®plus z tulejg tytanowa, w ktérych
wymiary stozka zgadzajg sie z wymiarami implantu, z ktérym gtdwka bedzie tgczona.
Wielkosc¢ stozka jest podana na etykiecie oraz — jezeli to mozliwe — rowniez na implancie.
Wolno uzywa¢ tylko fabrycznie nowych implantéw.

taczenie gtowki rewizyjnej ELEC®plus i tulei tytanowej

Przed zastosowaniem nalezy potgczy¢ ze sobg gtéwke rewizyjng ELEC®plus z zapakowang
odrebnie tulejg tytanowg. W tym celu ujaé tuleje tytanowg dwoma palcami w miejscu
najwiekszej srednicy i lekko obracajgc wsung¢ do stozkowego otworu w gtéwce, az do
dokfadnego zamocowania. Lgczone elementy muszg by¢ absolutnie czyste.

2.3 Technika operacyjna
Osadzanie gtéwki z tulejg tytanowa na pozostawianym w kosci trzpieniu endoprotezy




Nieodzownym warunkiem bezpiecznego funkcjonowania jest zachowanie daleko idgcej
starannosci. Przed zatozeniem gtoéwki rewizyjnej ELEC®plus z tulejg tytanowg do
endoprotezy biodra nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Do sciggniecia poddawanej wymianie gtowki uzy¢ odpowiedniego instrumentu
przeznaczonego do $ciggania, aby unikng¢ uszkodzenia pozostawianego stozka
trzpienia

2. Doktadnie przeptuka¢ wodg pozostawiany stozek trzpienia, aby usung¢ pozostatosci
tkanek, odpryski kosci lub resztki cementu

3. Sprawdzi¢ pozostawiany stozek trzpienia pod katem uszkodzen — jezeli nie jest
uszkodzony, kontynuowac¢ od punktu 5)

4. Jezeli jest uszkodzony, oceni¢ uszkodzenie:

a. Dopuszczalne uszkodzenia umozliwiajgce zastosowanie gtéwki rewizyjnej
ELEC®plus: delikatne slady uszkodzenia na uzywanym stozku trzpienia, wynikajgce
ze Sciggniecia poprzedniej gtowki, drobne zarysowania o szerokosci i gtebokosci do
0,2 mm

b. Niedopuszczalne uszkodzenia uniemozliwiajgce zastosowanie gtowki rewizyjnej
ELEC®plus: ukruszone fragmenty stozka, sptaszczenia na powierzchni stozka, $ciety

stozek

5. Za pomocg czystej gazy osuszy¢ stozek trzpienia i po zatozeniu gtowki testowej
sprawdzi¢ pozycje i funkcjonowanie stawu

6. Usung¢ gtéwke testowg, ponownie przeptukac i osuszy¢

W trakcie zaktadania gtowki rewizyjnej ELEC®plus z tulejg tytanowg do endoprotezy biodra
nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

7. Wywierajgc lekki nacisk osiowy i jednoczesnie obracajgc, zatozy¢ gtéwke rewizyjng
ELEC®plus z tulejg tytanowa na stozek trzpienia, az bedzie mocno osadzona i
nieruchoma

8. Umiesci¢ na biegunie gtowki pobijak z tworzywa sztucznego i lekkim uderzeniem

miotka w kierunku osiowym spowodowac zacisniecie sie gtowki na trzpieniu.
Uderzenie mtotkiem mocuje implant w spos6b uniemozliwiajgcy obrocenie.
9. Sprawdzi¢ zamocowanie, prébujgc sciggng¢ implant przy uzyciu samej reki.
Uwagal! Nigdy nie uderzaé¢ miotkiem metalowym w gtéwke wykonang z ceramiki!
3 Opakowanie i sterylnosé
Przeczyta¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus.
4 Planowanie przedoperacyjne

Przeczyta¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus.

Szczegolnie w przypadku operacji rewizyjnej nalezy upewnic sie, ze wymiary
pozostawianego stozka trzpienia sg kompatybilne z wymiarami stozka wewnetrznego
znajdujgcego sie w tulei tytanowej gtéwki rewizyjnej ELEC®plus. Nalezy przy tym
przestrzegac zalecen producenta endoprotezy.

5 Wskazania

¢ Catkowita endoprotezoplastyka stawu biodrowego, operacja pierwotna z zatozeniem
trzpienia i panewki

¢ Rewizja (= usuniecie endoprotezy) z uzyciem nowego trzpienia albo pozostawieniem
dotychczasowego trzpienia, gdy nie jest on uszkodzony lub ma jedynie dopuszczalne
uszkodzenia

¢ Hemiartroplastyka (proteza czesciowa, dotyczy tylko gtéwki endoprotezy)

6 Przeciwwskazania

¢ Rewizja z pozostawieniem dotychczasowego trzpienia z niedopuszczalnie uszkodzonym
stozkiem (ryzyko peknigcia elementu)



7 Mozliwe nastepstwa niepozadane i powiktania

Przeczyta¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus.

8 Informacja dla pacjenta, dokumentacja

Przeczyta¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus.

9 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Przeczyta¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodroweqgo ELEC® i ELEC®plus.

10 Wyjasnienie symboli na etykiecie:

Przeczytaé¢ wczesniej odpowiedni rozdziat w instrukcji uzywania implantéw stawu
biodrowego ELEC® i ELEC®plus.




PT — Portugués &

Atencdo! apenas valido em conjunto com as instrugdes de utilizagao para
implantes da articulagdo do quadril ELEC® e ELEC®plus

Cabecgas do fémur de revisdo ELEC®plus com manga de titanio

Uma cabega do fémur de revisdo ELEC®plus com manga de titanio fornecida em separado
s6 pode ser combinada com um inserto acetabular ELEC®plus ou um componente
acetabular PE aprovado pelo fabricante de outros componentes ou um inserto acetabular PE
aprovado.

As instrugdes de utilizagdo do fabricante dos outros componentes (fabricante das
endoproéteses) devem ser respeitadas.

1 Descricao do dispositivo e materiais do implante

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucoes de utilizacdo para implantes da articulacio
do quadril ELEC® e ELEC®plus!

As cabecas do fémur de revisdo ELEC®plus com manga Ti destinam-se a substituir o
componente da cabeca do fémur numa operacao de revisao, que se tornou necessaria
devido ao afrouxamento do componente acetabular ou fratura da cabecga do fémur,
colocando-o na haste deixada in situ. As cabecgas do fémur de revisdo ELEC®plus com
manga Ti podem ser usadas também em operag¢des primarias para corregdes de
comprimentos de pescoco. As cabegas do fémur de revisdo ELEC®plus com manga Ti
servem apenas para a fixagdo em hastes, que foram aprovadas pelo fabricante das
endopréteses.

As cabegas do fémur de revisdo ELEC®plus com manga Ti sao feitas de ceramica de
implante de elevada pureza (ISO 6474-2) ou um material de titdnio de alta resisténcia
(ISO 5832-3).

2 Manuseamento

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucoes de utilizacdo para implantes da articulacio
do quadril ELEC® e ELEC®plus.

2.1 Indicagdes gerais

Atencao! As cabecas do fémur de revisdo ELEC®plus com manga Ti destinam-se a uma
utilizacao unica, a reutilizagdo de um componente de prétese anteriormente
implantado no corpo é proibida! A reutilizagdo pode causar a fratura devido a
arranhdes ou marcas de impacto.

2.2 Instrugodes de uso

Para a implantacdo devem ser usados exclusivamente instrumentos do sistema,
recomendados pelo fabricante dos outros componentes. Antes de usar os instrumentos,
devem ser observadas as instrugées de utilizagao fornecidas. As cabecas do fémur de
revisdo ELEC®plus com manga Ti s6 podem ser utilizadas no ambito das combinacdes
recomendadas pelo fabricante dos outros componentes.

So6 podem ser usadas cabecas do fémur de revisdo ELEC®plus com manga Ti cujas
dimensdes do cone correspondam as do implante de combinagéo. O tamanho do cone esta
identificado no rétulo e, desde que possivel, também no implante. S6 podem ser usados
implantes novos de fabrica.

Juncao de cabecas do fémur de revisdo ELEC®plus e manga Ti

A cabeca do fémur de revisdo ELEC®plus tem de ser unida a manga Ti embalada
separadamente antes da utilizagdo. Para isso, a manga Ti € segurada com dois dedos no
didmetro maior e inserida com uma ligeira rotacao no cone da cabecga do fémur até ficar
bem assente. Ao juntar os componentes assegurar que os mesmos estdo absolutamente
limpos.




2.3 Técnica cirurgica

Colocacao da cabega do fémur, com manga Ti inserida, na haste da prétese deixada in
situ

Para garantir uma funcao segura é imprescindivel ter o maximo cuidado. Ter em conta o
seguinte, antes de colocar a cabecga do fémur de revisdo ELEC®plus com manga Ti inserida:

1. a remogao da cabecga do fémur a substituir deve ser feita com um instrumento de
extragcdo adequado, para evitar danos no cone da haste deixado in situ

2. lavar bem o cone da haste deixado in situ com agua para remover pedagos de
tecido, lascas de osso ou restos de cimento

3. inspecao do cone da haste deixado in situ quanto a danos, se nao estiver danificado,
continuar com 5)

4. se estiver danificado, avaliagao do dano:

a. danos permitidos para utilizagdo de uma cabeca do fémur de revisdo ELEC®plus:
marcas finas de danos no cone da haste usado devido a remogao da cabecga do
fémur anterior, pequenos arranhodes de até 0,2 mm de largura e profundidade

b. danos ndo permitidos para utilizagdo de uma cabecga do fémur de revisdo ELEC®plus:
areas de cone esmagadas, achatamentos na face do cone, cone chanfrado

5. secar o cone da haste com uma compressa dobrada limpa e, depois de colocada a
cabeca de teste, verificar a posi¢ao e a funcao da articulagcéo
6. remogao da cabega de teste e nova lavagem e secagem

Ter em conta o seguinte, ao colocar a cabega do fémur de revisdo ELEC®plus com manga Ti
inserida:

7. inserir a cabeca do fémur de revisdo ELEC®plus com a manga Ti inserida, com ligeira
pressao axial e rotagdo simultdnea no cone da haste, até que assente de forma
imével

8. agora posicionar o impactor de cabeca de plastico sobre o polo da cabecga e prender

definitivamente a cabecga do fémur na haste com um leve golpe de martelo no sentido
axial. Através do golpe de martelo, o implante é fixado a prova de torgao.
9. verificagao da fixagao, tentando remover o implante a méao.

Atencao! Nunca bater com um martelo metalico numa cabec¢a do fémur cerdmica!

3 Embalagem e esterilidade

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucoes de utilizacdo para implantes da articulacdo
do quadril ELEC® e ELEC®plus.

4 Planeamento pré-operatorio

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucdes de utilizacdo para implantes da articulacdo
do quadril ELEC® e ELEC®plus.

Especialmente numa operagao de revisao, € preciso garantir que as dimensdes do cone da
haste deixado in situ sejam compativeis com as dimensdes do cone interno da manga Ti de
uma cabega do fémur de revisdo ELEC®plus. Aqui devem ser observadas as indicagdes do
fabricante das endoproéteses.

5 Indicagbes

e endoprotese total, operagao primaria em combinagcdo com hastes de protese e
componentes acetabulares

e revisdo (= remogao de endoprotese) utilizando novas hastes de prétese, hastes deixadas
in situ sem danos ou com danos permitidos

¢ hemiartroplastia (protese parcial, apenas aplicavel a cabecgas do fémur)

6 Contraindicagoes

e revisdo deixando hastes com cones da haste com danos n&o permitidos in situ (perigo de
fratura de componentes)



7 Possiveis efeitos indesejados e complicagoes

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucoes de utilizacdo para implantes da articulacio
do quadril ELEC® e ELEC®plus.

8 Informacao do doente, documentacgao

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucoes de utilizacdo para implantes da articulacido
do quadril ELEC® e ELEC®plus.

9 Resumo sobre seguranc¢a e desempenho clinico

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucdes de utilizacdo para implantes da articulacdo
do quadril ELEC® e ELEC®plus.

10 Explicagado dos simbolos do rétulo:

Ler primeiro o respetivo capitulo nas instrucoes de utilizacdo para implantes da articulacio
do quadril ELEC® e ELEC®plus.




RO - romana &

Atentie! valabil doar in combinatie cu instructiunile de utilizare pentru implanturile
de sold ELEC® si ELEC®plus

Capete femurale de revizie ELEC®plus cu manson din titan

Un cap femural de revizie ELEC®plus cu manson din titan livrat separat poate fi combinat
numai cu un insert acetabular ELEC®plus sau cu o cupa acetabulara PE aprobata de catre
producatorul celorlalte componente, resp. cu un insert acetabular PE aprobat.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului celorlalte componente
(producatorul endoprotezei).

1 Descrierea produsului gsi materialele implantului

Va rugam sa citifi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus!

Capetele femurale de revizie ELEC®plus cu manson Ti sunt destinate inlocuirii componentei
de cap femural, prin plasarea pe tija ramasa in situ, in cadrul unei operatii de revizie,
devenita necesara prin slabirea cupei sau ruperea capului femural. Capetele femurale de
revizie ELEC®plus cu manson Ti pot fi utilizate si in cadrul operatiilor primare, pentru
corecturi ale lungimii gatului. Capetele femurale de revizie ELEC®plus cu manson Ti se vor
utiliza doar pentru fixarea pe tije aprobate de catre producatorul endoprotezei.

Capetele femurale de revizie ELEC®plus cu manson Ti sunt fabricate din materiale ceramice
de Tnalta puritate pentru implanturi (ISO 6474-2), resp. din titan de mare rezistenta

(ISO 5832-3).

2 Manevrare

Va rugam sa cititi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus.

2.1 Indicatii generale

Atentie! Capetele femurale de revizie ELEC®plus cu manson Ti sunt destinate unei
singure utilizari, reutilizarea unei componente de proteza care a fost implantata
anterior in corp fiind interzisa! Reutilizarea poate duce la rupere din cauza
zgarieturilor sau a loviturilor.

2.2 Instructiuni de utilizare

Pentru implantare se vor utiliza exclusiv instrumentele de sistem recomandate de catre
producatorul celorlalte componente. Tnainte de utilizarea instrumentelor trebuie avute in
vedere instructiunile de utilizare atasate. Capetele femurale de revizie ELEC®plus cu mangon
Ti pot fi utilizate doar Tn combinatiile recomandate de catre producatorul celorlalte
componente.

Pot fi utilizate doar capete femurale de revizie ELEC®plus cu manson Ti in cazul carora
dimensiunile conului corespund cu cele ale implantului combinat. Dimensiunea conului este
trecuta pe eticheta si, daca este posibil, pe implant. Pot fi utilizate exclusiv implanturi noi.

Asamblarea capetelor femurale de revizie ELEC®plus si a mansonului Ti

Inaintea utilizarii capul femural de revizie ELEC®plus trebuie imbinat cu mansonul Ti ambalat
separat. In acest sens, mansonul Ti se va tine cu dou& degete de zona cu cel mai mare
diametru si se va impinge cu o usoara miscare de rotatie in conul capului femural, pana cand
se fixeaza. La imbinarea componentelor trebuie avut in vedere ca acestea sa fie totalmente
curate.

2.3 Tehnica chirurgicala
Introducerea capului femural imbinat cu mansonul Ti pe tija de proteza ramasa in situ




Pentru asigurarea functionarii sigure trebuie actionat cu maxima atentie. Trebuie avute n
vedere urmatoarele nainte de amplasarea capului femural de revizie ELEC®plus imbinat cu
mansonul Ti:

1. Extragerea capului femural care trebuie inlocuit se realizeaza cu instrument de
extragere adecvat, pentru a evita deteriorari ale conului de tija ramas in situ.

2. Spalati temeinic cu apa conul tijei ramas in situ pentru a indeparta resturile de tesut,
aschiile de os sau resturile de ciment.

3. Inspectarea conului tijei ramas in situ pentru a identifica eventuale deteriorari, daca
este nedeteriorat, continuati cu 5.

4. Daca este deteriorat, evaluarea deteriorarii:

a. Deteriorari admisibile pentru utilizarea unui cap femural de revizie ELEC®plus: Urme
fine de deteriorare pe conul de tija utilizat, datorate extragerii capului femural anterior,
zgarieturi minore de pana la 0,2 mm latime si adancime

b. Deteriorari inadmisibile pentru utilizarea unui cap femural de revizie ELEC®plus: zone
turtite ale conului, aplatizari ale suprafetei conului, con tesit

5. Uscati conul tijei cu o compresa curata si, dupa amplasarea capului de test, verificati
pozitia si functionarea articulatiei.
6. Indepartarea capului de test si noua spalare si uscare.

Trebuie avute in vedere urmatoarele la amplasarea capului femural de revizie ELEC®plus
imbinat cu mansonul Ti:

7. introduceti capul femural de revizie ELEC®plus imbinat cu mangonul Ti pe conul tijei
Cu 0 usoara presiune axiala, rotind in acelasi timp, pana cand acesta se fixeaza ferm.
8. acum plasati accesoriul din material plastic pentru insertia capului pe polul acestuia si

cu o usoara lovitura de ciocan in directie axiala fixati definitiv capul femural pe tija.
Prin lovitura de ciocan implantul se fixeaza fara risc de deplasare prin rasucire.
9 Verificare a fixarii prin incercare de a extrage implantul cu mana.

Atentie! Nu loviti niciodata cu un ciocan metalic pe un cap femural ceramic!

3 Ambalaj si sterilitate

Va rugam sa cititi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus.

4 Pregatire preoperativa

Va rugam sa citifi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus.

In cazul unei operatii de revizie trebuie sa va asigurati in special ca dimensiunile conului tijei
ramase in situ sunt compatibile cu dimensiunile interioare ale conului mansonului Ti ale
capului femural de revizie ELEC®plus. n acest sens trebuie respectate prevederile
producatorului sistemului de endoproteza.

5 Indicatii

¢ Endoproteza totala, operatie primara in combinatie cu tija de proteza si cupa

¢ Revizie (= indepartarea endoprotezei) cu utilizarea unei tije de proteza noi, a tijelor ramase
in situ, care nu prezinta deteriorari, resp. cu deteriorari

e Hemiartroplastie (proteza partiala, aplicabila doar pentru capete femurale)

6 Contraindicatii

¢ Revizie cu lasarea in situ a tijelor cu conuri care prezinta deteriorari inadmisibile (pericol de
rupere a componentelor)

7 Posibile efecte nedorite si complicatii

Va rugam sa cititi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus.




8 Informarea pacientului, documentatie

Va rugam sa cititi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus.

9 Rezumat al caracteristicilor privind siguranta si performanta clinica

Va rugdm sa cititi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus.

10 Explicarea simbolurilor de pe eticheta:

Va rugam sa cititi in prealabil capitolul corespunzator din instructiunile de utilizare ale
implanturilor de sold ELEC® si ELEC®plus.
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BHumaHune! UHCTpyKUMA AeNCTBUTENbHA TONTLKO BMECTE C MHCTPYKUMEN No
NPUMEHEeHUI0 MMNnaHTaToB TasobeapeHHoro cyctasa ELEC® u ELEC®plus

PeBu3noHHble 6eapeHHble ronosku ELEC®plus ¢ TUTaHOBOM BTYNKOWM

PeBun3noHHyto 6eapeHHyto ronoeky ELEC®plus ¢ noctaBnsiemoi otaenbHO TUTAHOBOW
BTYIKOW paspeluaeTcsl UCMoNb30BaThb TONbKO B codeTaHun ¢ Bknaabiwem ELEC®plus unu
NONM3aTUNEHOBON YaLLKOM UMK NONNITUNEHOBbLIM BKNaableM Npon3BOACTBa APYroro
N3roToBUTENS, €CNn U3roToBUTENbL 0A06PUI UX NPUMEHEHNE ¢ AaHHOW BeapeHHon
roSI0BKOW.

Heobxoammo cobntogate COOTBETCTBYHOLIME UHCTPYKLUMM NO MPUMEHEHNIO,
NpeaoCTaBrieHHbIE 3roToBUTENEM OPYrMX KOMNOHEHTOB (M3roTOBUTENEM 3HOO0MNPOTE3A).

1 OnucaHue usgenua n MaTepuanbl MMNNaHTaToB

[Noxanyncra, npeaBapuTenbHO 03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYHOLLMM pa3gesioM MHCTPYKLUK
Nno NPUMEHEHUI0 UMMNaHTaToB TasobenpeHHoro cycrasa ELEC® n ELEC®plus!

PeBun3noHHble GeapeHHble ronoskn ELEC®plus ¢ TuTaHoBOM BTYNKOM NpeAHasHa4YeHbl Ans
3aMeHbl KOMNOHeHTa GeapeHHON roNoBKM NPY PEBU3NOHHON onepauuu, BbINOIHAEMOM No
NpUYnHE pacluaTbiBaHWUS YaLlKy Uiv NONTIOMKU 6eapeHHON ronoBkn. PeBM3MOHHas ronoBka
yCTaHaBNMBAETCS Ha NPEXHIOK HOXKY NpoTes3a, MMNNaHTUPOBaHHYIO paHee B Xo4e
NepBUYHOro 3HAOMNPOTE3NPOBaHMS. PeBU3noHHbIe GeapeHHble ronosku ELEC®plus ¢
TUTAHOBOW BTYJIKOM TakXke MOryT UCNOMb30BaTbCA NpU NEPBUYHOM 3HAOMNPOTE3NPOBAHUN C
LienNbo KOPPEKLNM ANVHbI Welkn. PeBrn3noHHble 6eapeHHble ronosku ELEC®plus ¢
TUTAHOBOW BTYIKOW NpefHa3HadeHbl UCKNIOYUTENBHO ANS huKcaunmn Ha HOXKaXx,
0000pEHHbIX U3roTOBMUTENEM SHAOMPOTE3OB.

PeBu3noHHble 6eapeHHble ronoskn ELEC®plus ¢ TMTaHOBOW BTYKOW U3rOTOBMEHbI U3
UMMAaHTaTHOM KepaMUMKK BbICOKOW cTeneHn ouncTkn (ISO 6474-2) n BbICOKOMPOYHOIO
TuTaHoBoro maTtepuana (ISO 5832-3).

2 [MpnmeHeHue

Mokanyncra, npeasapuTenibHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLUUM pasaenomM MHCTPYKLMK
Nno NpUMEHEHUI0 MMNNaHTaToB TasobenpeHHoro cycrasa ELEC® n ELEC®plus.

2.1 O6wume ykasaHus

BHumaHue! PeBunanoHHble 6eapeHHble ronoskn ELEC®plus ¢ TuTaHoBoM BTynKoMm
npeaHa3Ha4vyeHbl Ang oAHOKpaTHOro npuMmeHeHus! NoBTopHOE ncnonb3oBaHne
paHee MMMNIaHTUPOBaHHbIX KOMMOHEHTOB NpoTe3a 3anpeLueHo. [py NoBTOPHOM
Ncnonb3oBaHMM LapanuHbl UNn cneabl yaoapoB MOryT NPUBECTU K MOMIOMKe
nporesa.

2.2 YKa3aHus no NpuMeHeHnro

[na umnnaHTaumm cnegyeT Ucnonb3oBaTh TOMNBKO UHCTPYMEHTbI CUCTEMBI,
pekoMeHOOBaHHbIE N3roToBUTENEM APYrnX KOMNOHEHTOB. Nepea akcnnyataunen
WMHCTPyMeHTa He0BX0ANMO O3HAaKOMUTLCS C NpunaraeMbiMy MHCTPYKLUUAMU MO NPUMEHEHWIO.
PeBusnoHHble 6eapeHHble ronoskn ELEC®plus ¢ TMTaHOBOW BTYKOW MOXHO coYeTaTb C
APYTMMUN KOMMOHEHTaMM TOMbKO B KOMOUHALMSX, PEKOMEHAO0BAHHbBIX UX N3rOTOBUTENEM.

K ncrnonb3oBaHuUio 0NycKaloTCA TONMbKO Te peBU3NOHHbIE GeapeHHble rornoeku ELEC®plus ¢
TUTAHOBOW BTYJIKOW, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT MO pa3mMepy KOHyca pasmepam
KOMOMHMpPYeMOro umnnaHTarta. Pasmep KOHyca ykasaH Ha 3TUKETKE U NO BO3MOXHOCTU Ha
camoM nmnnaHTaTte. K ucnonb3oBaHunio ONYCKaTCA UCKITIOYUTENbHO HOBbIE MMMMaHTaThl B
3aBOCKOM ynakoBKe.

CoeaMHeHne peBu3noHHbIX ronoBok ELEC®plus ¢ TMTaHOBOW BTYMKOM
Mepen vcnonb3oBaHNEM PEBU3NOHHYI0 GeapeHHyto ronosky ELEC®plus HeoGxoaumo
COeVHNTb C TUTAHOBOW BTYMKOW, YNAaKOBaHHOM OTAENbHO. [1n9 3TOro TMTaHOBYIO BTYIKY




GepyT ABYyMSs nanbLamMy B MecTe ¢ HanbonbLNUM MaMeTPOM U NErkMM BpallaTesbHbIM
OBWXEHNEM BOABIMMBAIOT B KOHYC OeApeHHOM ronoBkx 4o NnoTHowm nocagku. MNpu cbopke
Heobxoanmo yb6eanTbCsl, YTO BCE KOMMOHEHTLI aDCOMNMOTHO YNCTbIE.

2.3 Xupypruyeckas TexHuKa

YcTaHOBKa coeMHEeHHOM C TUTaHOBOMW BTYNKOW 6eApeHHON royiloBKM Ha COXPaHEeHHYo
in situ HOXKyY npoTe3a

[ns obecneyeHus HageXxHOro PYHKLMOHMPOBAHUSA UMNnaHTaTta Heobxo4MMo NPOSIBMIATL
B0nbLUYO OCTOPOXHOCTL Npy obpalleHnn ¢ HUM. [epea yCTaHOBKOW PEBU3MOHHOM
6enpeHHoi ronoekn ELEC®plus, coeanHeHHoM ¢ TUTAHOBOW BTYIKOW, crieayeT cobnoaaTtb
cnenyoLme ykasaHus:

1. 3ameHsiemyto 6egpeHHY0 ronoBKy HEOH6XOAMMO yaanuTb C NOMOLLbIO NOAXOASLLErO
WHCTPYMEHTa-3KCTpaKkTopa, YToObl n3bexaTb NoBpeXaeHUsa KOHYca HOXKM in situ.

2. TwaTtenbHO NPOMONTE COXPAHEHHbIN in Situ KOHYC HOXKM BOOON, YTOObI yaanuTb
OCTaTKM TKaHeW, pparmMeHTbl KOCTU UMK OCTaTKN LEMEHTA.

3. BunayanbHO NPOKOHTPONUPYMTE COCTOSIHUME KOHYCa HOXKM in situ Ha npeameT
nospexaeHun. Ecnu nospexaeHnsa oTCyTCTBYIOT, TO NPOJOSDKUTE C . 5.

4. Ecnn noeBpexaeHns nmerTcs, To cnegyeTt OUEHNTb MX MacliTab:

a. [onyctumble noBpexneHus Npu NCnonb3oBaHnn peBU3MOHHON 6edpeHHON roNoBKM
ELEC®plus: menkue crnefbl NOBPEXOEHUIN HA KOHYCE HOXKM, BO3HUKLLME MPU CHATUK
npexxHen 6e4peHHON roNoBKU, MESKME LapanuHbl WMPUHON u rmy6buHon oo 0,2 mm.

6. HegonycTnmble NOBpEXAEHNS MPU UCNOMNBb30BaHUN PEBU3NOHHON GegpeHHON
ronosku ELEC®plus: BMATUHbI Ha KOHYyCe, YNOLWEHHbIe Yy4aCcTKN Ha NOBEPXHOCTU
KOHYyCa, CKOLLEHHbIN KOHYC.

5. BbICYLLUMTE KOHYC HOXKM YMCTOW MaprieBon candeTkomr, yCTaHOBUTE MPOOHYIO
roNoBKy W NpoBepbTe NOMNoXeHne N PyHKLUMOHMPOBaHMe cycTaBsa.
6. CHuMUTE NpOo6HYI0 rofoBKy, CHOBa NPOMONTE U BbICYLUUTE.

Mpwn ycTaHOBKE CoOeQMHEHHOM C TUTAHOBOW BTYIKOW 6eApeHHON pEBU3MOHHON rONOBKU

ELEC®plus cnenyet cobniogaTth crieqytoLLme ykasaHus:

7. YcTaHOBUTE COEANHEHHYHO C TUTAHOBOW BTYKOW PEBU3NOHHYO 6eOpPEHHYI0 rONoBKY
ELEC®plus Ha KOHYC HOXKMN C NErKUM OCEBbIM AaBfieHneM, O4HOBPEMEHHO
noBopayuBas ronosky, 4O ee NII0THON HENOABUXKHOW NOCaAKMW.

8. 3arteM ycTaHOBUTE MNAacTUKOBBIN UMNAKTOP FONIOBKU Ha MOJIHOC FONOBKM U HAOEXHO
3admkempynte 6egpeHHyo ronoBKY Ha HOXKE NerkMm yaapom MomoTka no
UMMaKkTopy B akCcuaribHOM HanpasfeHun. YgapoM MoroTka HagexHo 3adomkeupymnte
UMnNnaHTar.

9. [MpoKkoHTpONMpPYNTE HAOEXHOCTb hUKcaL MK, NONPOBOBaB BPYUYHYIO CHATb MMMNSIAHTaT.

BHumaHue! Hu B koem crnyyvae He yaapsanTe meTaniMyeckum MOSTIOTKOM MO KepaMn4eckon
©enpeHHomn ronoske!

3 YnakoBKa U CTepUSIbHOCTb

Moxanyncra, npeaBapuTensHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLUMM pasaenomM MHCTPYKLMK
Nno NpUMEHEHUI0 MMMNNaHTaToB TasobenpeHHoro cyctasa ELEC® n ELEC®plus.

4 MNpeponepaunoHHOe NMaHUpoBaHUe

Moxanyiicra, npeaBapuUTensHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLMM Pa3faernom UHCTPYKLNN
Nno NpUMEHEeHUI0 MMNNaHTaToBs TasobenpeHHoro cyctasa ELEC® n ELEC®plus.

B yacTHoCTU, Npy peBn3MOHHOW onepauun Heobxoanmo yoeanTbCs, YTO pa3Mepbl KOHyca
COXpPaHEeHHOM in situ HOXXKM COOTBETCTBYIOT BHYTPEHHMM pasmepam pasbema L5 KOHyca
TUTaHOBOW BTYIKM peBU3NOHHON B6eapeHHol ronosku ELEC®plus. Mpu aToM Heobxoammo
cobnogaTtb yKazaHusa N3roToBUTENS CUCTEMbI SHAONPOTE3MPOBAHMS.

5 MNokazaHMA K NPUMEHEeHUIo

e TOTanbHbIN 3HOONPOTE3, NEPBUYHAA onepaumsa B KOMOMHALMN C HOXXKOM aH4ONpOoTE3a U
BEPTIY>KHOM YaLLKOW
e PeBn3noHHOEe aHAonpoTe3npoBaHve (= yaaneHme nepBUYHOro 3HAONPOTE3a) C YCTaHOBKOW



HOBOW HOXKM UMW C COXPaHEHNEM NPEXHEN HOXKM NPU OTCYTCTBUN UK HANUYUK
AOMNYCTUMbIX NOBPEXOEHUI

e [emmapTponnacTuka (4actmyHoe aHAoNpoTeE3NPOBaHWE, TONBLKO A58 6egpeHHbIX rOfOBOK)

6 NMpoTnBonokasaHusA

e PeB13NOHHOE 3HO0MPOTE3NPOBAHME NPU COXPaHEeHUN in Situ HOXKKU, MMELOLLEN
HeJonyCTUMble NOBPEXAEHUS (PUCK MOMOMKN KOMMOHEHTOR)

7 Bo3MoOXHble HexenaTenbHble ABJIEHUA U OCNOXHEHUA

NoxanyncTa, npeaBapuTenbHO 03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYHOLLMM pa3gesioM MHCTPYKLIUK
Nno NPUMEHEHUI0 UMMNaHTaToB TazobenpeHHoro cycrasa ELEC® n ELEC®plus.

8 UHcdbopmupoBaHMe naumeHTa, LOKyMeHTauumsa

Mokanyncra, npeaBapuTenibHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLUUM pasaenomMm MHCTPYKLUMK
Nno NpUMEHEHUI0 MMNNaHTaToBs TasobenpeHHoro cyctasa ELEC® n ELEC®plus.

9 KpaTKMﬁ OT4YeT 0 6e30MacCHOCTU U KNNUHUYECKOM npuMeHeHnu

MNoxanyncTa, npeaBapUTEenbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLWMM pas3aesioMm MHCTPYKUMN
Nno NpUMEHEeHNI0 MNNaHTaToB Ta3obeapeHHoro cycrasa ELEC® u ELEC®plus.

10 PacwudpoBka yCnoBHbIX 0603Ha4Ye€HUM Ha ITUKETKaX:

Mokanyncra, npeaBapuTenibHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLLUUM pasfaenomMm MHCTPYKLUMK
Nno NpUMEHEHUI0 MMNNaHTaToB TasobenpeHHoro cycrasa ELEC® n ELEC®plus.
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Pozor! veljavno le v povezavi z navodili za uporabo vsadkov kolénega sklepa
ELEC® in ELEC®plus

Revizijske glave stegnenice s tulcem iz titana ELEC®plus

Revizijsko glavo stegnenice ELEC®plus s tulcem iz titana, ki je dobavljen posebej, se sme
kombinirati le z viozkom ¢asice ELEC®plus ali PE-¢asico ali viozkom PE-¢asice, ki ga je
odobril proizvajalec ostalih komponent.

UpoStevati je treba navodila za uporabo proizvajalca ostalih komponent (proizvajalec
endoproteze).

1 Opis izdelka in materiali za vsadke

Pred tem preberite ustrezno poglavje v navodilih za uporabo vsadkov kolénega sklepa
ELEC® in ELEC®plus!

Revizijske glave stegnenice ELEC®plus s tulcem iz titana so namenjene zamenjavi
komponente glave stegnenice pri revizijskem posegu, ki je postal potreben zaradi zrahljanja
CasSice ali zloma glave stegnenice, tako da se namesti na steblo, ki ostane na mestu.
Revizijske glave stegnenice ELEC®plus s tulcem iz titana se lahko uporabljajo tudi pri
primarnih operacijah za korekcijo dolzine vratu. Revizijske glave stegnenice ELEC®plus

s tulcem iz titana se uporabljajo samo za fiksiranje na stebla, ki jih je odobril proizvajalec
endoprotez.

Revizijske glave stegnenice ELEC®plus s tulcem iz titana so izdelane iz keramike za vsadke
visoke Cistosti (ISO 6474-2) oz. materiala iz titana visoke trdnosti (ISO 5832-3).

2 Ravnanje

Pred tem preberite ustrezno poglavje v navodilih za uporabo vsadkov kolénega sklepa
ELEC® in ELEC®plus.

2.1 Splosni napotki

Pozor! Revizijske glave stegnenice ELEC®plus s tulcem iz titana so namenjene za
enkratno uporabo, ponovna uporaba komponente proteze, ki je bila predhodno
vsajena v telo, je prepovedana! Ponovna uporaba lahko povzro&i zlom zaradi
prask ali udarjenih mest.

2.2 Napotki za uporabo

Za vsaditev je treba uporabljati samo instrumente sistema, ki jih priporo€a proizvajalec drugih
komponent. Pred uporabo instrumentov je treba upoStevati priloZena navodila za uporabo.
Revizijske glave stegnenice ELEC®plus s tulcem iz titana se smejo uporabljati le v
kombinacijah, ki jih priporo¢a proizvajalec ostalih komponent.

Uporabljati se smejo le revizijske glave stegnenice ELEC®plus s tulcem iz titana, katerih
stozCaste mere se ujemajo z merami kombiniranega vsadka. Velikost stoZca je oznacena na
etiketi in po moznosti tudi na vsadku. Uporabiti se smejo samo popolnoma novi vsadki.

Spajanie revizijskih glav stegnenice ELEC®plus in tulca iz titana

Pred uporabo je treba revizijsko glavo stegnenice ELEC®plus sestaviti z lo¢eno pakiranim
tulcem iz titana. V ta namen drzite tulec iz titana z dvema prstoma na najvecjem premeru in
ga z rahlim zasukom potisnite v stoZec glave stegnenice, dokler ni trdno namescen. Pri
sestavljanju komponent je treba paziti, da so popolnoma Ciste.

2.3 Kirurska tehnika

Natikanje glave stegnenice, sestavljene s tulcem iz titana, na steblo proteze, ki ostane
na mestu

Da bi zagotovili varno delovanje, je skrbnost nepogresljiv predpogoj. Preden pritrdite
revizijsko glavo stegnenice ELEC®plus, sestavljeno s tulcem iz titana, je treba upostevati
naslednje:




1. Glavo stegnenice, ki jo Zelite zamenjati, je treba odstraniti z ustreznim instrumentom
za odstranjevanje, da preprecite posSkodbe stoZca stebla, ki ostane na mestu.

2. Stozec stebla, ki ostane na mestu, temeljito sperite z vodo, da odstranite delce tkiva,
drobce kosti ali ostanke cementa.

3. StoZzec stebla, ki je ostal na mestu, preglejte glede poskodb. Ce ni poskodovan,
nadaljujte s to¢ko 5.

4, Ce je poskodovan, ocenite $kodo:

a. Dopustne poskodbe pri uporabi revizijske glave stegnenice ELEC®plus: Drobne sledi
poskodb na rabljenem stozcu stebla zaradi odstranitve prejSnje glave stegnenice,
manjse praske do 0,2 mm Sirine in globine.

b. Nedopustne poskodbe pri uporabi revizijske glavice stegnenice ELEC®plus:
zdrobljena obmodja stoZca, splo$€enja na povrsini stoZca, poSevno odrezani stoZec.

5. Stozec stebla osusite s Cisto kompreso in po namestitvi preskusne glave preverite
polozaj in delovanje sklepa.
6. Odstranite preskusno glavo ter ponovno sperite in posusite.

Ko namescate revizijsko glavo stegnenice ELEC®plus, sestavljeno s tulcem iz titana, je treba
upostevati naslednje:

7. Revizijsko glavo stegnenice ELEC®plus, sestavljeno s tulcem iz titana, potisnite na
stoZec stebla z rahlim aksialnim pritiskom in hkratnim vrtenjem, dokler ni nepremi¢no
namescena.

8. Sedaj namestite udarno plasti¢no glavo na pol glave in z rahlim udarcem kladiva v

aksialni smeri glavo stegnenice dokonéno zataknite na steblo. Z udarcem kladiva se
vsadek pritrdi tako, da se ne more zasukati.
9. Preverite pritrditev tako, da vsadek poskusate izvle€i z roko.

Pozor! Nikoli ne udarjajte po keramicni glavi stegnenice s kovinskim kladivom!

3 Embalaza in sterilnost

Pred tem preberite ustrezno poglavje v havodilih za uporabo vsadkov kol¢nega sklepa
ELEC® in ELEC®plus.

4 Predoperativho naértovanje

Pred tem preberite ustrezno poglavje v navodilih za uporabo vsadkov kolénega sklepa
ELEC® in ELEC®plus.

Zlasti med revizijsko operacijo je treba zagotoviti, da so mere stoZca stebla, ki ostane na
mestu, zdruZljive z notranjimi merami tulca iz titana revizijske glave stegnenice ELEC®plus.
Pri tem je treba upostevati specifikacije proizvajalca sistema endoproteze.

5 Indikacije

¢ Totalna endoproteza, primarna operacija v kombinaciji s proteti¢nimi stebli in ¢asicami

¢ Revizija (= odstranitev endoproteze) z uporabo novih stebel protez, stebel, ki ostanejo na
mestu brez poskodb oz. z dopustnimi poskodbami

e Hemiartroplastika (delna proteza, uporabna samo za glave stegnenice)

6 Kontraindikacije

¢ Revizija s pus¢anjem stebel z nedopustno poskodovanimi stozci stebla na mestu
(nevarnost zloma komponente)

7 Mozni nezeleni u€inki in zapleti

Pred tem preberite ustrezno poglavje v navodilih za uporabo vsadkov kolénega sklepa

ELEC® in ELEC®plus.

8 Informacije o pacientu, dokumentacija

Pred tem preberite ustrezno poglavje v navodilih za uporabo vsadkov kolénega sklepa
ELEC® in ELEC®plus.




9 Kratko porocilo o varnosti in klini€ni u¢inkovitosti

Pred tem preberite ustrezno poglavje v navodilih za uporabo vsadkov kolénega sklepa
ELEC® in ELEC®plus.

10 Razlaga simbolov na etiketi:

Pred tem preberite ustrezno poglavje v navodilih za uporabo vsadkov kolénega sklepa
ELEC® in ELEC®plus.




SK - Slovensky A

Pozor! Plati iba v kombinacii s navodom na pouzitie implantatov bedrového kibu
ELEC® a ELEC®plus

Revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titanovou objimkou

Revizna hlavica bedrového kibu ELEC®plus so samostatne dodavanou titAnovou objimkou
sa smie parovat iba s viozkou do jamky ELEC®plus alebo PE jamkou schvalenou vyrobcom
ostatnych komponentov, resp. schvalenou PE vloZkou do jamky.

Musia sa dodrziavat navody na pouzitie vyrobcu ostatnych komponentov (vyrobca
endoprotézy).

1 Opis vyrobku a materialy implantatu
Najskér si preditajte dant kapitolu v ndvode na pouZitie implantatov bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus!

Revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titanovou objimkou su uréené na nahradenie
komponentu bedrového kibu v ramci reviznej operéacie potrebnej pri uvolneni jamky alebo
zlomeni hlavice bedrového kibu, a to nasadenim na driek ponechany in situ. Revizne hlavice
bedrového kibu ELEC®plus s titanovou objimkou sa mézu pouzivat aj pri primarnych
operéaciach na korekcie dizky kréka. Revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titanovou
objimkou sa smu pouzivat iba na ucely fixacie na drieky, ktoré boli schvalené vyrobcom
endoprotézy.

Revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titAnovou objimkou si vyrobené z
implantatovej keramiky s vysokou Cistotou (ISO 6474-2), resp. titanového materialu

s vysokou pevnostou (ISO 5832-3).

2 Manipulacia

Najskor si preditajte dant kapitolu v ndvode na pouZitie implantatov bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus.

2.1 VSeobecné pokyny

Pozor! Revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titanovou objimkou su uréené na
jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie komponentu protézy, ktory uz raz bol
implantovany do tela, je zakazané! Opatovné pouzitie moze v désledku
Skrabancovalebo narazenych miest spdsobit zlomenie implantatu.

2.2 Pokyny na pouzitie

Na ucely implantacie sa musia pouzivat vyluéne nastroje systému, ktoré su odporucané

vyrobcom ostatnych komponentov. Pred pouZitim nastrojov musia byt dodrZzané dodané

navody na pouzitie. Revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titanovou objimkou sa smu
pouzivat vyluéne v ramci kombinacii odporu¢anych vyrobcom ostatnych komponentov.

Smu sa pouzivat iba revizne hlavice bedrového kibu ELEC®plus s titanovou objimkou,

ktorych rozmery kénusu sa zhoduju s rozmermi kombinovaného implantatu. Velkost kdnusu

je uvedena na Stitku a ak je to mozné, aj na implantate. Smu sa pouzivat vyluéne nové
implantaty z vyroby.

Spéjanie reviznych hlavic bedrového kibu ELEC®plus a titdnovej objimky

Revizna hlavica bedrového kibu ELEC®plus sa pred pouzitim musi zasunutim spojit’' s
titanovou objimkou, ktora je zabalena v samostatnom obale. Titdnovu objimku uchopte
dvoma prstami v mieste jej najvacsieho priemeru a fahkym otacavym pohybom ju zasurnite do
kénusu hlavice bedrového kibu, kym pevne nedosadne. Pri spajani komponentov je potrebné
dbat na to, aby boli absolutne Cisté.

2.3 Operacna technika

Nasadenie hlavice bedrového kibu spojenej s titanovou objimkou na driek protézy
ponechanej in situ




Pre zaru€enie bezpeénej funkcie je nevyhnutnym predpokladom maximalna déslednost.

Pred nasadenim reviznej hlavice bedrového kibu ELEC®plus spojenej s titanovou objimkou

sa musia dodrzZat' nasledujuce pokyny:

1. Odstranenie hlavice bedrového kibu, ktora sa ma vymenit, sa musi vykonat pomocou
vhodného stahovacieho nastroja, aby sa prediSlo poskodeniam kénusu drieku
ponechaného in situ.

2. Konus drieku ponechaného in situ dékladne oplachnite vodou, aby ste odstranili Casti
tkaniv, ulomky kosti alebo zvysky cementu.
3. Skontrolujte kénus drieku ponechaného in situ, & nevykazuje poSkodenia, a v pripade

neposkodeného stavu pokracujte bodom 5.
4. V pripade poskodenia vyhodnotte poskodenie:

a. pripustné poskodenie pri pouZiti reviznej hlavice bedrového kibu ELEC®plus: jemné
stopy po poskodeni na pouZzitom kénuse drieku spdsobené odstranenim
predchadzajucej hlavice bedrového kibu, drobné Skrabance so Sirkou a hibkou do
0,2 mm,

b. nepripustné poskodenie pre pouzitie reviznej hlavice bedrového kibu ELEC®plus:
stlacené oblasti kbnusu, deformacia plochy kénusu, zoSikmeny kénus.

5. Kdnus drieku vysuste Cistou longetou a po nasadeni testovacej hlavice skontrolujte
poziciu a funkciu kibu.
6. Odstranite testovaciu hlavicu a zopakujte kroky oplachnutia a vysusenia.

Pri nasadzovani reviznej hlavice bedrového kibu ELEC®plus spojene;j s titanovou objimkou

sa musia dodrzat nasledujuce pokyny:

7. Reviznu hlavicu bedrového kibu ELEC®plus spojenu s titanovou objimkou nasuvaijte
na kénus drieku lahkym axialnym tlakom a za su€asného otacania, kym nebude
pevne a nehybne upevnena.

8. Nasledne nasadte plastovy narazac¢ hlavice na pdl hlavice a lahkym uderom kladiva v
axialnom smere hlavicu bedrového kibu definitivne upnite na drieku. Uderom kladiva
sa implantat zafixuje a zabezpedi proti pretoceniu.

9. Vykonaijte kontrolu fixacie pokusom o stiahnutie implantatu rukou.

Pozor! Nikdy neudierajte kovovym kladivom po keramickej hlavici bedrového kibu!

3 Obal a sterilita

Naijskor si preditajte danu kapitolu v ndvode na pouzitie implantatov bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus.

4 Predoperac¢né planovanie

Najskér si preditajte dant kapitolu v ndvode na pouZitie implantatov bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus.

Pri reviznej operacii sa musi predovietkym zabezpedit, aby boli rozmery drieku
ponechaného in situ kompatibilné s rozmermi vnutorného kénusu titanovej objimky reviznej
hlavice bedrového kibu ELEC®plus. Musia byt dodrzané pokyny vyrobcu systému
endoprotézy.

5 Indikacie

¢ Totalna endoprotéza, primarna operacia v kombinacii s driekmi protéz a jamkami

¢ Revizia (= odstranenie endoprotézy) s pouzitim novych driekov protéz, driekov bez
poskodeni ponechanych in situ, resp. s pripustnymi poskodeniami

 Hemiartroplastika (&iastkova protéza; plati iba pre hlavice bedrového kibu)

6 Kontraindikacie

¢ Revizia pri ponechani driekov s nepripustne poskodenymi kénusmi drieku in situ
(nebezpeclenstvo zlomenia komponentu)

7 Mozné neziaduce ucéinky a komplikacie

Najskér si preditajte danu kapitolu v navode na pouzitie implantatov bedrového kibu ELEC® a

ELEC®plus.




8 Informacie pre pacienta, dokumentacia

Najskor si preéitajte dant kapitolu v ndvode na pouzitie implantatov bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus.

9 Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Najskér si preditajte dant kapitolu v ndvode na pouZitie implantatov bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus.

10 Vysvetlenie symbolov na stitkoch:

Najskor si preéitajte dant kapitolu v ndvode na pouZitie implantatov bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus.




SV - Svenska A

Obs! Giller endast tillsammans med bruksanvisningen fér ELEC® och
ELEC®plus hoftledsimplantat

ELEC®plus revisionshéfthuvuden med titanhylsa

Ett ELEC®plus revisionshoéfthuvud med separat titanhylsa far endast anvandas tillsammans
med en ELEC®plus ledpanneinsats eller en PE-ledpanna som godkants av tillverkaren av de
andra komponenterna resp. en godkand PE-ledpanneinsats.

Beakta bruksanvisningen fran tillverkaren av de andra komponenterna
(endoprotestillverkaren).

1 Produktbeskrivning och implantatmaterial
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen for ELEC® och ELEC®plus héftledsimplantat!

ELEC®plus revisionshofthuvuden med titanhylsa ar avsedda att ersatta
héfthuvudkomponenten vid revisionsoperation som blivit nédvandig pa grund av lossning av
ledpannan eller fraktur pa larbenshuvudet genom placering pa stammen in situ. ELEC®plus
revisionshoéfthuvuden med titanhylsa kan ocksa anvandas for korrigering av halslangden vid
primaroperationer. ELEC®plus revisionshéfthuvuden med titanhylsa far endast anvandas for
fixering pa stammar som godkants av endoprotestillverkaren.

ELEC®plus revisionshofthuvuden med titanhylsa ar tillverkade av implantatkeramik med hog
renhet (ISO 6474-2) resp. av ett hdghallfast titanmaterial (ISO 5832-3).

2 Hantering
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen fér ELEC® och ELEC®plus héftledsimplantat.
2.1 Allman information

Obs! ELEC®plus revisionshofthuvuden med titanhylsa ar avsedda for engangsbruk.
Det ar forbjudet att ateranvanda proteskomponenter som redan har
implanterats i kroppen! Ateranvandning kan ge upphov till repor eller skador
som kan leda till att implantatet gar sonder.

2.2 Anvisningar for anvandning

Endast de instrument i systemet som rekommenderas av tillverkaren av de andra
komponenterna ska anvandas for implantation. Innan instrumenten anvands ska
medféljande bruksanvisning lasas. ELEC®plus revisionshéfthuvuden med titanhylsa far
endast anvandas i de kombinationer som rekommenderas av tillverkaren av de andra
komponenterna.

Endast ELEC®plus revisionshofthuvuden med titanhylsa vars kondimensioner matchar de
hos kombinationsimplantatet far anvandas. Konstorleken ar markerad pa etiketten och, om
mojligt, pa implantatet. Endast helt nya implantat far anvandas.

Sammanfogning av ELEC®plus revisionshdfthuvuden och titanhylsa

ELEC®plus revisionshofthuvud maste kopplas samman med den separat forpackade
titanhylsan fére anvandning. Detta gors genom att halla fast hylsan med tva fingrar dar
diametern ar som stoérst och trycka in den i héfthuvudets kona med en |att vridrorelse tills
hylsan sitter fast ordentligt. Se till att komponenterna ar helt rena nar de satts ihop.

2.3 Operationsteknik

Fastsattning av hofthuvudet med titanhylsa pa protesstammen in situ
Stdrsta omsorg ar en absolut férutsattning for att en saker funktion ska kunna garanteras.
Foljande maste observeras innan ELEC®plus revisionshofthuvud med titanhylsa satts fast:

1. Det hofthuvud som ska ersattas maste dras ut med lampligt utdragningsinstrument for
att undvika skador pa stamkonan som blir kvar in situ.
2. Skolj stamkonan noggrant med vatten for att avlagsna vavnad, benfragment eller

cementrester.



5.

6.

Kontrollera om stamkonan ar skadad. Om den inte ar det kan du fortsatta med 5),
Vid skada, bedémning av skada:

Tillatna skador vid anvandning av ett ELEC®plus revisionshofthuvud: Fina marken pa
den anvanda stamkonan som uppstatt vid borttagning av det tidigare héfthuvudet,
sma repor upp till 0,2 mm breda och djupa

Ej tillatna skador vid anvandning av ett ELEC®plus revisionshofthuvud: intryckta
konomraden, tillplattad konyta, avfasad kona

Torka av stamkonan med en ren kompress och kontrollera ledens lage och funktion
efter att provhuvudet har satts pa.

Ta bort provhuvudet och spola och torka igen.

Féljande maste observeras nar ELEC®plus revisionshofthuvud med titanhylsa sétts fast:

7.

8.

9.
Obs!

Satt fast ELEC®plus revisionshofthuvud med titanhylsa pa stamkonan med latt axiellt
tryck och samtidig rotation tills det sitter fast ordentligt.

Placera nu slaginstrumentet i plast langst upp pa huvudet och fixera héfthuvudet i
slutligt Iage med ett 1att hammarslag i axiell riktning. Slaget med hammaren gor att
implantatet fixeras pa ett forvridningssakert satt.

Testa fixeringen genom att forsoka ta bort implantatet foér hand.

Anvand aldrig metallhammare for att sla pa ett keramiskt héfthuvud!

3 Forpackning och sterilitet
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen for ELEC® och ELEC®plus héftledsimplantat.

4 Preoperativ planering
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen for ELEC® och ELEC®plus héftledsimplantat.

Sarskilt vid revisionsoperation maste sakerstallas att matten pa stamkonan pa den stam som
ar kvar in situ ar kompatibla med de inre konmatten pa titanhylsan pa ELEC®plus
revisionshoéfthuvud. Beakta daven uppgifterna fran endoprotessystemets tillverkare.

5 Indikationer

¢ Total endoprotes, primar operation i kombination med protesstammar och ledpannor

¢ Revision (= avlagsnande av endoprotes) med nya protesstammar av in situ-stammar utan
skador resp. med tillatna skador

¢ Hemiartroplastik (delprotes, galler endast hoéfthuvuden)

6 Kontraindikationer

¢ Revision dar stammar med gj tillatna skador pa stamkonorna lamnas in situ (risk for
komponentbrott)

7 Mojliga biverkningar och komplikationer
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen for ELEC® och ELEC®plus hoftledsimplantat.

8 Patientinformation, dokumentation
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen for ELEC® och ELEC®plus hoftledsimplantat.

9 Kortfattad rapport om sdkerhet och klinisk prestanda
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen for ELEC® och ELEC®plus hoftledsimplantat.

10 Forklaring av etikettsymbolerna:
Las forst relevant kapitel i bruksanvisningen fér ELEC® och ELEC®plus héftledsimplantat.
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Dikkat! Yalnizca ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlarinin kullanim talimatlan
ile birlikte gecerlidir

Titanyum kovanli ELEC®plus revizyon femur baslari

Ayri tedarik edilen titanyum kovanli bir ELEC®plus revizyon femur basi sadece bir ELEC®plus
sahan parcasi veya baska bilesenlerin Ureticisi tarafindan onaylanmis bir PE sahani veya

PE sahan pargasi ile eslestirilebilir.

Diger bilesenlerin Ureticisinin (endoprotez ureticisi) kullanim talimatlarina uyulmaldir.

1 Uriin tanimi ve implant malzemeleri

Litfen 6nceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlarinin kullanim talimatlarindaki
ilgili bo6lGmMG okuyun!

Titanyum kovanli ELEC®plus revizyon femur baslari, asetabular gevseme veya femur basi
kirigi nedeniyle gerekli olan revizyon cerrahisinde femur bagi bileseninin yerinde kalan gaft
Uzerine yerlestirilerek degistiriimesi icin tasarlanmistir. Titanyum kovanli ELEC®plus revizyon
femur baslari, boyun uzunlugu diizeltmeleri igin birincil ameliyatlarda da kullanilabilir.
Titanyum kovanh ELEC®plus revizyon femur baslari sadece endoprotez Ureticisi tarafindan
onaylanmis saftlar Gizerinde sabitleme igin kullaniimalidir.

Titanyum kovanli ELEC®plus revizyon femur baslari yiiksek saflikta implant seramikten

(ISO 6474-2) veya yuksek mukavemetli titanyum malzemeden (ISO 5832-3) yapiimistir.

2 Kullanim

Litfen 6nceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlari icin kullanim talimatlarindaki
ilgili bO6lGMU okuyun.

2.1 Genel talimatlar

Dikkat! Titanyum kovanli ELEC®plus revizyon femur baslari tek kullanim igin
tasarlanmistir, daha 6nce vicuda implante edilmis bir protez bileseninin
yeniden kullaniimasi yasaktir! Tekrar kullanim, ¢izikler veya darbe noktalari
nedeniyle kirllmaya neden olabilir.

2.2 Kullanim talimatlari

implantasyon igin sadece diger bilesenlerin Ureticisi tarafindan tavsiye edilen sistem aletleri
kullaniimalidir. Aletleri kullanmadan énce, ekteki kullanim talimatlarina uyulmaldir. Titanyum
kovanli ELEC®plus revizyon femur baslari sadece diger bilesenlerin Ureticisi tarafindan
Onerilen kombinasyonlar kapsaminda kullanilabilir.

Yalnizca konik boyutlari kombinasyon implantininkilere uyan titanyum kovanli ELEC®plus
revizyon femur baslari kullanilabilir. Koni boyutu etikette ve mumkunse implantin Gzerinde
isaretlenmistir. Sadece fabrika ¢ikigl yeni implantlar kullanilabilir.

ELEC®plus revizyon femur baslari ile titanyum kovanlarin birlestiriimesi

ELEC®plus revizyon femur basi kullanmadan 6nce ayri olarak paketlenmis titanyum kovani

ile birlikte takilmalidir. Bunun igin titanyum kovani iki parmaginizla en buyUk ¢apta tutun ve

sikica oturana kadar hafif bir bllkme hareketiyle femur basi konisinin igine itin. Bilesenleri

monte ederken, kesinlikle temiz olduklarindan emin olun.

2.3 Cerrahi teknik

Titanyum kovan ile birlestirilmis femur basinin yerinde kalan protez gévdesine

yerlestirilmesi.

Guvenli bir fonksiyon saglamak icin azami dikkat vazgecilmez 6n kosuldur. Titanyum kovan

ile birlestirilen ELEC®plus revizyon femur basi takilmadan énce asagidakilere dikkat

edilmelidir:

1. Degistirilecek femur bagi, yerinde kalan gaft konisine zarar vermemek igin uygun bir
cikarma aletiyle ¢ikariimahdir.




2. Herhangi bir doku pargasini, kemik pargasini veya gimento kalintisini gidermek icin
yerinde kalan saft konisini suyla iyice yikayin.

3. Yerinde kalan saft konisinin hasar agisindan incelenmesi, hasarsizsa 5)

4. ile devam edin, hasarliysa hasari degerlendirin:

a. ELEC®plus revizyon femur baginin kullanimi igin kabul edilebilir hasar: Onceki femur
basinin ¢ikarilmasi nedeniyle kullanilan saft konisinde ince hasar izleri, genisligi ve
derinligi 0,2 mm'ye kadar olan kuiglk cizikler.

b. ELEC®plus revizyon femur basinin kullanimi igin izin verilmeyen hasarlar: ezilmis koni
alanlari, koni ylzeyinde dizlesmeler, egimli koni

5. Saft konisini temiz bir gazli bez ile kurulayin ve test bashgini taktiktan sonra eklemin
konumunu ve iglevini kontrol edin.
6. Test bashgini ¢ikarin ve tekrar durulayip kurulayin.

Titanyum kovani ile birlestiriimis ELEC®plus revizyon femur basi takildiginda asagidakilere
dikkat edilmelidir:

7. Titanyum kovani ile birlestiriimis ELEC®plus revizyon kalga basini hafif eksenel
basingla ve ayni anda déndurerek saft konisine hareketsiz bir sekilde oturana kadar
yerlestirin

8. Simdi plastik bas impaktérini basin diregine yerlestirin ve eksenel yonde hafif bir

¢eki¢ darbesi ile femur basini nihai olarak saftin Gzerine sikistirin. Ceki¢ darbesi
implanti bUkulemeyecek sekilde sabitler.
9. Implanti elinizle gekmeye ¢alisarak sabitlemeyi kontrol edin.

Dikkat! Seramik bir femur basina asla metal bir ¢ekicle vurmayin!

3 Ambalajlama ve sterilite

Litfen 6nceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlari icin kullanim talimatlarindaki
ilgili bolimi okuyun!

4 Ameliyat 6ncesi planlama

Lutfen onceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlari icin kullanim talimatlarindaki
ilgili bOlGmMU okuyun!

Ozellikle revizyon cerrahisi sirasinda, yerinde kalan saft konisi boyutlarinin bir ELEC®plus
revizyon femur basinin titanyum kovaninin i¢ konik boyutlariyla uyumlu oldugundan emin
olunmalidir. Burada endoprotez sistemi Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir.

5 Endikasyonlar

¢ Total endoprotez, protez saplari ve kaplari ile birlikte primer cerrahi

¢ Yeni protez saftlari kullanilarak revizyon (= endoprotez ¢ikarilmasi), hasarsiz veya izin
verilen hasarla yerinde kalan saftlar.

e Hemiartroplasti (kismi protez, sadece femur baslari igin gecerlidir)

6 Kontrendikasyonlar

¢ Kabul edilemeyecek derecede hasarli saft konilerine sahip soketleri yerinde birakarak
revizyon (komponent kirilma tehlikesi)

7 Olasi yan etkiler ve komplikasyonlar

Litfen 6nceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlari icin kullanim talimatlarindaki
ilgili bolimi okuyun!

8 Hasta bilgileri, dokiimantasyon

Lutfen onceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlari icin kullanim talimatlarindaki
ilgili bOlGmMU okuyun!

9 Giuvenlik ve klinik performans hakkinda kisa rapor

Litfen 6nceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlari icin kullanim talimatlarindaki
ilgili bolUmU okuyun!




10 Etiket sembollerinin agiklamasi:

Lutfen onceden ELEC® ve ELEC®plus kalca eklemi implantlari icin kullanim talimatlarindaki
ilgili bolimu okuyun!




UK — ykpaiHCbKa &

YBara! [incHOo TinbKkn pa3som 3 IHCTPYKLiEO 3 BAKOPUCTaHHA iMNNaHTIB
KynbwoBsoro cyrno6a ELEC® ta ELEC®plus

Monieka pesisiHoro eHgonpoTtesa ELEC®plus 3 TMTaHOBOIO rinb3010

loniBky peBisiiHoro eHgonpoTe3a ELEC®plus 3 TUTaHOBOIO rinb30t0, L0 NOCTaYaeTbCs
OKpeMo, MOXXHa BMKOPUCTOBYBATM NnuLLIE B Napi 3 Bknagkow Ansa vawku ELEC®plus, a6o 3
MOoNieTUITIEHOBOI YaLLKO Y/ MOMieTUIIEHOBOI BKNAAKOK A YallKuy, Lo CXBarneHi
BUPOBHNKOM iHLLMX KOMMOHEHTIB.

HeobxigHo ooTpuMyBaTMCA BKa3iBOK BUPOOHMKA iHLLMX KOMMOHEHTIB (BMPOOHMKa
eHgonpoTesa).

1 Onuc BMpoOy 1 maTepianu imnnaHTa

CnoyaTKy npoymTanTe BianoBiaHUM po3ain IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTAHHS iMMNaHTIB KyIbLLIOBOIO
cyrnoba ELEC® ta ELEC®plus!

lonieka peBisiiHoro eHgonpoTesa ELEC®plus 3 TMTaHOBOM riNb30oto NpU3HaveHa Ans 3amiHu
KOMMOHEHTIB rosfliBKWM eHaonpoTesa y Xo4i peBisinHoi onepadii, nokasom Ang Kol €
PO3XUTYBaHHSA y 30HI BEPTIIIOroBOI 3anaanHy abo nepenom ronieku eHgonpoTesa. Foniska
peBi3iHOro eHaonpoTe3a BCTAHOBIOETHCA Ha HiXKKY NEPBMHHOIO eHAoMNpoTesa, sika
3anuwaeTbes Ha Micui. MoniBku pesisinHoro eHgonpoTtesa ELEC®plus 3 TUTaHOBOIO rinb3oto
MOXHa TakoX BUKOPUCTOBYBATU Y NEPBUHHOMY eHOONPOTE3YBaHHI ANA KOpeKUil A0BXUHN
wunikun. Moniskn pesisinHoro eHgonpoTtesa ELEC®plus 3 TMTAHOBOIO rinNb30t0 NpuU3HaveHi
BUKITIOYHO ANS BCTAHOBMEHHS Ha HiXKKK, CXBarneHi BUpobHMKOM eHaonpoTesa.

loniBku peB.isiliHoro eHaonpoTtesa ELEC®plus 3 TUTAHOBOM FiNb300 BUFOTOBMSAOTLCA 3
BMCOKOYUCTOI Kepamikn ans imnnanTie (ISO 6474-2) Ta 3 BUCOKOMILLHOTO TUTAHOBOIO
matepiany (ISO 5832-3).

2 MNoBogXXeHHA 3 BUPpOOGOM

CnovaTKy npoymtanTe BianoBiaHUM po3ain IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTAHHS iMMNaHTIB KyIbLLIOBOIO
cyrnoba ELEC® ta ELEC®plus.

2.1 3aranbHi BKa3iBKu

YBara! onieku peB.isiliHoro eHgonpoTesa ELEC®plus 3 TMTAHOBOM TiNb30l0 NPU3HAYEHI
O5151 04HOPAa30BOro BUKOPUCTAHHS. [NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS KOMMOHEHTIB
eHaonpoTesa, WO BXe iMNiaHTyBanucs B opraHiam, 3abopoHeHo!! NoBTopHO
BMKOPWUCTOBYBAHUN KOMMOHEHT MOXe 3naMaTtucs Yepes HasBHI nogpsanvMHm abo
YWKOKEHHSA Bif yaapis.

2.2 Bka3iBKM W0A0 BUKOPUCTAHHA

[na imanaHTadii cnig BUKOPUCTOBYBATW BUKIHOYHO IHCTPYMEHTU CUCTEMU, PEKOMEHOOBaHI
BUPOBHNKOM iHLLMX KOMMOHEHTIB.. [lepen BUKOPUCTAHHAM iHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO
03HANOMUTUCSA 3 IHCTPYKLISIMM LLOAO iIXHBOrO BUKOPUCTAHHS, O MICTATHCHA B KOMMMEKTI.
loniBku peBisiliHoro eHaonpoTtesa ELEC®plus 3 TUTAHOBOM FiNb300 MOXHa
BUKOPUCTOBYBATU NULLIE B KOMOiIHALisIX, pPEKOMEHOOBAHNX BUPOOHUKOM iHLUMX KOMMOHEHTIB.
[lo3BONSIETLCS BUKOPUCTOBYBATU NLLE Ti roNiBKM peBisiiHoro eHgonpoTtesa ELEC®plus 3
TUTaAHOBOIO TifNb30L0, PO3MIP KOHYCa SIKUX BiAMNOBigae po3Mipam iMnnaHTa, LWo 3 HAM
KOMOiHyeTbCsl. PO3Mip KOHyCa BKa3aHUM Ha eTUKETL, i, KO MOXITMBO, TAKOX HAa cCaMOMy
imnnaHTi. [lo3BONSAETHCA BUKOPUCTOBYBATU fULLIE HOBI IMMMAHTK i3 3aBOACBHKOIO YMaKOBKOHO.

3'eqHaHHS ronisku peBisiiHoro eHgonpoTesa ELEC®plus i TUTAaHOBOI Tinb3un

lonieky pes.isiiHoro eHgonpoTtesa ELEC®plus nepen BUKOpUCTaHHAM NOTPIGHO 3'eaHaTH 3
TUTAHOBOHO Tifb3010, L0 MICTUTLCS B OKPEMIl ynakoBL,i. [N uboro BisbMiTb TUTAHOBY Tifb3y
ABOMa nanbusaMn y Touui HanbinbLoro giameTpy i nerkum o6epToBnM pyxoM BCTaBTe ii B
KOHYC roniBku eHgonpoTesa, 4OKN BOHa He caae WinbHo. Iig Yac 3'eaHaHHsA KOMMOHEHTIB
nepeKkoHanTecs, Lo BOHM € abCOMOTHO YNCTUMM.




2.3 XipyprivyHa TexHika

FoniBka eHgonpoTesa, nonepeaHbLO 3'€AHaHa 3 TUTAHOBOK TiNb3010, BCTAHOBIIOETHLCA
Ha Hi>XXKKy NepBUHHOro eHAoMNpoTe3a, sfika 3aJfiMIaceTbCA Ha MicLi

[ns 3abe3neveHHs1 HaOiINMHOIO PyHKLiIOHYBaHHS €eHAOMpPOTE3a Chid QiiTU MakCcUMaribHO
obepexHo. [lepen BCTaHOBNEHHSM roOniBkK peBisiiHoro eHgonpoTtesa ELEC®plus 3
TUTaAHOBOMO TifIb30K0 HEOOXIAHO BMKOHATN HACTYMHI KPOKW:

1. rofiiBKy eHgonpoTesa, ska nignarae 3amiHi, BUAMITb 3a 4OMOMOIO0 cneujiansHoro
eKCcTpakTopa, Wob YHUKHYTW NOLUKOAXKEHHSA KOHYCA HiXKKM, SIKa 3anvLaeTbCs Ha Micui

2. peTenbHO NPOMUINTE BOAOK KOHYC HIXKKW, KA 3anMWaETbes Ha Micui, wob Buoanutn
dparMeHTM TKaHWH, yaMKn KICTOK abo 3anuLikn LemMeHTy

3. nepeBipTe KOHYC HIXKKW, Sika 3anuvLaeTbCs Ha MicCLli, HA HAsIBHICTb MOLLKOAXEHb, SIKLLO
BiH HEYLLKOKEHUI, Nepenaite A0 MYHKTY 5)

4, SKLWO BiH YLIKOOKEHUN, OLiHITb CTYMiHb NOLUKOOKEHHS:

a. [onycTumi NOLWWKOSKEHHS AN BCTAHOBIEHHS rOniBKM PEBi3iNHOIO eHgonpoTesa
ELEC®plus: nerki cniav nowkomKeHHs1 Ha NePBUHHOMY KOHYCi HiXKKW BHACTiA0K
BMOAnNeHHs nonepenHboil roniBkn, HE3HAYHI NOAPSNMHM, LUMPUHA | MNBUHA AKUX He
nepesuye 0,2 Mm

6. HeponycTumi NOWKOMKEHHA ANA BCTAHOBMEHHS rONiBKM PEBi3iMHOrO eHgonpoTesa
ELEC®plus: po3TpoLLEHi AiNsSHKM KOHyca, CMoLLYBaHHSA Ha NOBEPXHi KOHyCa,
0edopMOBaHUN KOHYC.

5. NPOCYLLUMUTU KOHYC HIDKKU YNCTOIO CEPBETKOI Ta NEPEBIPUTU NMONOXKEHHSA 1
YHKLiOHYBaHHS cyrnoba LWisXoM BCTaHOBIIEHHS NPOGHOI roniBKu
6. 3HATU NPOo6GHY roniBky, 3HOBY BCE NMPOMUTU | MPOCYLUNTH

[1ns BCTaHOBMEHHS roniBkK peBisiiHoro eHaonpoTtesa ELEC®plus 3 TUTAHOBOIO Tifb30t0

HeOoOXigHO BMKOHATW HACTYMHI KPOKM:

7. BCTAHOBITb roniBKy peBisiiHoro eHgonpoTte3a ELEC®plus, nonepeaHbo 3'eaHaHy 3
TUTaHOBOIO TiNb3010, HA KOHYC HiXKKW, 3aCTOCOBYIOYM Nerke BiCbOBE HAaTUCKaHHS 3
OAHOYaCHMM NPOKPYYYBaHHSM, JOKN BOHA HE CAAe LWiNbHO N HE CTaHe HEPYXOMOHO

8. Tenep NOMICTITb NIIACTUKOBUN iMNAKTOP Ha MOMOC rofiBKY | Nerkum yaapom MornoTka
y BiCbOBOMY HarnpsiMKy HafiiHO 3adoikcynTe roniBky Ha Hixui. Lle 3abe3neuye HagiiHy
doikcauito iMnnaHTa i3 3axXMCTOM Bif, MPOKYPYYYBaHHS.

9. MepesipTe HaginHICTb dikcaLil, cnpobyBaBLUX BIOTATHYTW IMNNAHT PYKOO.

YBara! Hikonu He BuinTe No kepaMiyHin ronisLi MetTanesmm MosioTKom!

3 YnakoBKa Ta CTepUrbHICTb

CnoyaTky npoymnTanTe BiANOBiAHWMI PO3A4iN IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA iIMMMAHTIB KYMNbLLIOBOIO

cyrnoba ELEC® 1a ELEC®plus.

4 MNepeponepadinHe nnaHyBaHHA

CnoyaTKy npoymTanTe BianoBiaHWUM po3ain IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS iMMNaHTIB KyIbLIOBOro
cyrno6a ELEC® ta ELEC®plus.

MMig yac peBisiniHOro eHaoNpoTe3yBaHHs CIig 060B'A3KOBO NEPEKOHATUCH, LLLIO PO3MIpK
KOHYCa HDKKK, sIka 3annLIaeTbCs Ha MiCLi, CyMiCHi 3 po3MipamMn BHYTPILLIHBOrO KOHyca BTYKK
TUTAHOBOI riNb3un Ha ronisui pesisiiHoro eHgonpoTtesdy ELEC®plus. Mpu ubomy HeobxiaHO
AOTPMMYBAaTUCS IHCTPYKLi BUPOOHMKA CMCTEMM €HO0MNPOTE3YBaHHS.

5 MNoka3aHHA

e ToTanbHe eHaoNpPoTe3yBaHHS, NEePBUHHE XipypriYHe NpoTe3yBaHHS i3 3aCTOCYBaAHHAM
HIXKOK Ta YallioK eHgonpoTesa

¢ PeBisiiHe eHgonpoTesyBaHHs (= BUaneHHs eHAONpoTE3a) 3 BCTAHOBMIEHHSAM HOBOI HiDKKM
abo i3 36epexXeHHsIM Ha MicLi HXKKU NepBMHHOIO eHAoNpoTe3a, AKLLO BOHA HEeYLLKOAXeHa
abo Mae onyCcTUMi NOLLKOKEHHS

e [emiapTponnacTtuka (4acTkoBe, OAHOMNONIOCHE eHAoNpoTe3dyBaHHSA, Nnepeabayae nuwe
3aMiHy CTErHoBOI roniBkm)



6 MNMpoTunokasaHHA

¢ PeBisiviHe eHgonpoTe3yBaHHs i3 36epeeHHAM Ha MiCLi HiXXKKM NePBUHHOIO eHAonpoTesa,
SKLLO BOHA Ma€ HeAOoMYCTMMI NOLUKOAXKEHHS (PU3UK NepenomMy KOMMOHEHTIB)

7 MoxnuBi NnoGivHi edpekTn Ta ycKnagHeHHs

CnoyaTKy npoyuTanTe BianoBigHWM po3ain IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS iMNNAaHTIB KYMbLLUOBOro

cyrno6a ELEC® ta ELEC®plus.

8 IHchopmauisa ana nadieHTa, AOKyMeHTauUiA

CnoyaTKy npoymtanTe BianoBiaHUM po3ain IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS iMMNaHTIB KYIbLIOBOro

cyrno6a ELEC® ta ELEC®plus.

9 KopoTkui 3BiT 3 6e3neku Ta KniHiyHoi ecpeKTUBHOCTI

CnoyaTKky npoyuTamnTe BignosigHWM po3ain IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS iMNNaHTIB KYMbLUOBOro

cyrnoba ELEC® ta ELEC®plus.

10 NMossAcCHeHHSA CUMBONIB Ha eTUKeTLi:

CnoyaTKy npoyuTanTe BignoBigHWM po3ain IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTAHHS iMNNaHTIB KYIMbLLUOBOro
cyrno6a ELEC® ta ELEC®plus.




DE — Tiéng Dirc /N

Canh bao! Chi c6 gia tri véi hwéng dan sir dung mé cay ghép khép hang ELEC® va
ELEC® plus

Chém xwong dui hiéu chinh vé&i 6ng boc titan ELEC® plus

Chém xwong dui cai tién ELEC © plus ¢6 6ng boc titan dwoc cung cap riéng chi cé thé dwoc
ghép ndi véi 16t khép ELEC @ plus hodc 16t khd'p PE hoédc 6 cbi PE dwoc nha san xuét cla
céac thanh phan khac phé duyét.

Phai tuan tha cac hwéng dan str dung do nha san xuét cla cac bo phan khac (nha san xuét
khé&p nhan tao) cung cép.

1 M6 ta san pham va vat liéu mé cay
Vui long doc trwdc chwong twong (rng trong hwéng dan str dung cho md ciy ghép khép
hang ELEC®- va ELECP® plus!

Trong mot ca tai phau thuat vi nguyén nhan & cbi bj 16ng hoac gay chdm xwong dui thi chém
xwong dui hiéu chinh ELEC® véi dng boc titan dwoc thiét ké dé thay thé bdo phan chém
xwong dii cli bang cach két ndi voi phan than ghép vén con nguyén ven. Chém xuong di
hiéu chinh ELEC® cong VO ong boc Titan cting c6 thé dwoc sir dung trong phau thuat thay
thé khdp ban dau dé chinh stra do dai cb khép. Chém xwong dui hiéu ELEC® cdng va&i ong
boc Titan chi dwoc st dung dé& gén trén than ghép da dwoc nha san xuét khép chap nhan.
Céc chdm xwong dui hiéu chinh ELEC® plus c6 éng boc Titan dwgc lam bang st ciy ghép
c6 dd tinh khiét cao (ISO 6474-2) ciing nhw vat liéu titan cé d6 bén cao (ISO 5832-3).

2 Cach str dung

Vui 16ng doc trwde chuong twong ng trong hwéng dan s& dung cho mé céy ghép khép

hang ELEC®- va ELEC® plus.

2.1 Hwéng dan chung

Chay! Chém xwong dui hiéu chinh ELEC® plus voi 6ng boc Titan duoc thiét ké dé st
dung chi mét lan, viéc tai st dung b phan kh&p nhan tao dé dwoc cay ghép
trwde do vao co thé bi nghiém cam! Viéc tai st dung c6 thé dan dén vé& do tray
xwéc hoac vétVa dap.

2.2 Hwéng dan stv dung

Trong phau thuat chi dwoc phép s dung cho cac dung cu cltia hé théng duoc khuyén nghi

b&i nha san xuat cua cac bé phan cay ghép khac. Trudc khi siv dung cac thi€t bi, phai tuan

tha cac hwdng dan stir dung kém theo. Chi co thé ket hop chom xwong dui hiéu chinh

ELEC® plus v&i Ong boc Titan v&i cac thanh phan cay ghép khac néu nha san xuat cac

thanh phan khac c6 khuyen nghi. )

Chi ¢6 thé str dung chém xwong dui hiéu chinh ELEC® plus véi ong boc Titan ¢6 kich thuéc

phan non cta chom khop pht hop véi kich thwdce cta con truc trén than ghép. Kich thwéde

con dugc danh dau trén nhan va cling ¢ thé tim thay trén mé cay. Chi dwoc phép st dung

md cay hoan toan mai.

Lap ghép chdm xwong dui hiéu chinh ELEC®plus vé&i 6ng boc Titan

Ong boc Titan dwgc dong goi riéng phai duwoc két ndi véi chdm xwong dui hiéu chinh ELEC®
plus trwéc khi st dung. DPé 1am diéu nay, git 6ng boc Titan bang hai ngon tay (o] phan duwdng
kinh 1&n nhat va day vao con truc clia chdm xwong dui bang mot chuyen dbéng xoan nhe cho
dén khi né dwoc cd dinh chac chan. Khi l&p rap cac bd phan, ddm bao rang ching hoan toan
sach sé.

2.3 Ky Thuat Phiu Thuat
Gan chém xwong dui da 1ap rap véi 6ng boc-Titan vao phan than ghép da cay ghép
trwéc dé van con nguyén ven




Can tién hanh phau thuat va lap ghép can than dé dam bao cac bd phan clia khop hoat
dong tot. Phai tuan thi nhirng dieu sau day trwde khi gan chém xwong dui hiéu chinh ELEC®
plus v&i 6ng boc Titan:

1. Phan chém xwong dui dwoc thay thé phai dwoc kéo ra bang mét dung cu kéo phu
hop dé tranh lam hdng cén truc ctia than ghép con nguyén ven

2. rira ki phan cén truc trén than ghép con nguyén ven bang nwéc dé loai bé cac manh
mo6, manh xwong hodc xi mang con soét lai

3. Kiém tra phan con truc trén than ghép cii cé hw héng khéng, néu khéng bi hw hai,
tiép tuc voi 5)

4. néu hw hdng, danh gia marc d6 hu hdng:

a. Muc dd hw héng dwoc cho phép khi két hop véi chém xwong dui hiéu chinh ELEC®
plus: D4u vét hw hdng nhé trén con truc da qua s dung do thdo phan chém xuwong
dui trwdc do, vét xwdc nhe véi chidu rong va chiéu sau téi da 0,2mm

b. Mutrc dd hw héng khong thé chap nhan dwoc khi st dung chdm xwong dui hiéu chinh
ELEC® plus: khu virc con truc bi nghién nat, codn truc bi lam phang, con truc bi gay

neet

5. lau sach phan con truc cpa than ghép bang bang gac va kiém tra vi tri, hoat dong cla
khop sau khi gan vdi phan chdm khép kiém tra .

6. Thao chédm khép kiém tra ra va rlra sach, sau dé lau khoé lan nira

Phai tuan tha nhirng diéu sau day, néu gan chém xwong dui hiéu chinh ELEC® plus véi 6ng

boc Titan:

7. ddy chém xwong dui hiéu chinh ELEC @ plus da dwoc 1p rap véi dng boc Titan 1én
con truc cla than ghép véi ap lwe doc truc nhe va xoay ddng thdi cho dén khi né
dwoc dat cb dinh chac chan

8. dat dau nhya I&n trén dau chdm xwong dui va dung lyc bua nhe nhang theo huéng
doc truc dé cé dinh chém xwong dui vao than ghép. Véi lwc dap cia bua sé gitp cbd
dinh md cay khdi xoay dich.

9. Kiém tra viéc cb dinh bang cach thtr kéo chdm xwong dui ra bang tay.

Chay! Khéng dung bua kim loai dap truc tiép vao chém xwong dui bang su!

3 boéng Géi va Vo Trung

Vui Idng doc trwéc chwong twong tng trong hwéng dan st dung cho méd cy ghép khép

hang ELEC®- va ELEC® plus.

4 Lap ké hoach trwéc phau thuat

Vui 1dng doc trwdc chuong twong (rng trong hwdng dan str dung cho md cy ghép khép
hang ELEC®- va ELECP® plus.

Déc biét, trong qua trinh chinh stra, phai dam béo réng kich thuéc con truc cla thén ghep cd

con nguyén ven phai twong thich vai kich thudc con bén trong cta dau boc Titan cia chom

xwong dui hiéu chinh ELEC @ plus. Can chu y cac thong so ky thuat clia nha san xuat khép

nhan tao.

5 Chi dinh

« Thay khdp toan bd bang cach st dung than ghép nhan tao va 6 cbi

e Tai ph3u thuat (= Loai bd bd phan cay ghép) bang cach st dung than ghép mdi, than ghép
cl con nguyén ven kh@ng bi hu" héng hoac nhirng hw hong trong pham vi cho phép

 Phau thuat chi thay thé mét phan clia khép hang nhan tao

6 Chéng chi dinh

e Tai phau thuat v&i viéc dé lai phan than ghép c6 nhirng hw héng khéng dwoc phép cla
phan con truc (Nguy co gay khép dwoc cay ghép sau phau thuat)

7 tac dung phu va bién chirng cé thé xay ra

Vui 16ng doc trwée chwong twong ng trong hwéng din s dung cho mé cay ghép khép

hang ELEC®- va ELEC® plus.




8 Thong tin bénh nhan, tai liéu

Vui 1dng doc trwédrc chuwong twong (rng trong hwdng dan st dung cho md cdy ghép khép
hang ELEC®- va ELECP® plus.

9 Tom tat vé An toan va Hiéu qua Lam sang

Vui 16ng doc trwéc chuwong twong (rng trong hwéng dan st dung cho md cdy ghép khép
hang ELEC®- va ELECP® plus.

10 Giai thich vé cac ky hiéu nhan:

Vui long doc trwdc chwong twong tng trong hwéng dan st dung cho mé cdy ghép khép
hang ELEC®- va ELEC® plus.
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