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DE - Deutsch A

ELEC®- und ELEC®plus-Implantate

Vor der Verwendung dieser Produkte ist der Verwender verpflichtet, die nachfolgenden
Empfehlungen und Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig zu studieren.
Der Inverkehrbringer dieser Produkte Gbernimmt keine Haftung flr unmittelbare Schaden
oder Folgeschaden, die durch unsachgemafle Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemafe Pflege
oder Wartung entstehen. Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit angemessener
Erfahrung und Praxis in der Hiftendoprothetik angewendet werden. Vertrautheit mit der fir
dieses System empfohlenen Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur
Erzielung des bestmoglichen Ergebnisses unerlasslich.

Ein ELEC®- oder ELEC®plus-Hiiftkopf darf nur mit einem ELEC®plus-Pfanneneinsatz oder
einer vom Hersteller der anderen Komponenten freigegebenen PE-Pfanne bzw. einem
freigegebenen PE-Pfanneneinsatz gepaart werden.

Ein ELEC®plus-Pfanneneinsatz darf nur mit einem ELEC®- oder ELEC®plus-Hftkopf bzw.
ELEC®plus-Revisionshiiftkopf gepaart werden. Die Paarung mit Hiftkdpfen anderer
Hersteller ist untersagt.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers der anderen Komponenten
(Endoprothesenhersteller) ist zu beachten.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

ELEC®- und ELEC®plus-Hftkdpfe sind nur zur Fixierung auf Schaften zu verwenden, die
vom Endoprothesenhersteller freigegeben wurden.

ELEC®plus-Pfanneneinséatze sind nur zur Fixierung in Pfannengehausen vorgesehen, die
vom Endoprothesenhersteller freigegeben wurden.

ELEC®- und ELEC®plus sind hochreine Implantatkeramiken (ISO 6474-1 und ISO 6474-2).
Diese Werkstoffe sind bioinert, biokompatibel, biostabil, mechanisch stabil,
korrosionsresistent und haben einen ausgezeichneten Widerstand gegen Ermidung, eine
hohe Stof3-und Zugfestigkeit, exzellente Bruchzahigkeit, extrem hohe Harte und keine
lonenabgabe an den Korper. Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch
die Produkt-Etiketten definiert.

2 Handhabung
2.1 Allgemeine Hinweise

Implantate missen immer in ihrer kompletten, ungedéffneten Schutzverpackung aufbewahrt
werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt
werden. Vor dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung auf Beschadigungen zu
untersuchen, da diese die Sterilitat beeintrachtigen kénnen. Beim Auspacken des
Implantates ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeichnung auf der Verpackung
(Seriennummer / GrofRe) zu Uberprifen. Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung
mussen die entsprechenden Hygienevorschriften beachtet werden (siehe Punkt 3). Es ist
darauf zu achten, alle Implantat-Oberflachen vor Beschadigungen zu schitzen, da diese
ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein kdnnten. Das Implantat darf daher nicht mit
Gegenstanden in Berihrung kommen, die seine Oberflache beschadigen koénnten. Jedes
Implantat ist vor dem Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tberprifen. Ein Implantat
zu bearbeiten oder zu verbiegen kann nicht nur dessen Lebensdauer verkirzen, sondern
unter Belastung auch sofort oder mit der Zeit ein Versagen der Prothese nach sich ziehen.
Das Implantat darf daher weder mechanisch noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate
aus beschadigten Verpackungen, unsterile, verunreinigte, beschadigte, unsachgeman
behandelte, unautorisiert bearbeitete oder auf den Boden gefallene Implantate dirfen nicht
verwendet werden.

Achtung! ELEC®-und ELEC®plus-Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt,
die Wiederverwendung einer bereits friiher im Korper implantierten
Prothesenkomponente ist untersagt! Die Wiederverwendung kann durch
Kratzer oder Schlagstellen zum Bruch flhren.
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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® und ELEC®plus-
Implantate durfen ausschlieBlich im Rahmen der vom Hersteller der anderen Komponenten
empfohlenen Kombinationen verwendet werden.

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

ELEC®- und ELEC®plus-Hiiftkdpfe

Die Konus-Steckverbindung erlaubt eine zuverlassige Verklemmung des modularen
Huftkopfes. Sie bewirkt eine gleichmaRige Kraftiibertragung auf den Schaft. Die ELEC®- und
ELEC®plus-Huftkdpfe missen perfekt mit dem Konus des Prothesenschaftes
zusammenpassen.

ELEC®plus-Pfanneneinsatze

Die Klemmkonusverbindung erlaubt eine zuverlassige Befestigung des modularen
Pfanneneinsatzes in der implantierten Hiftpfanne. Sie bewirkt eine gleichmaRige
Kraftiibertragung in die Pfanne. Die ELEC®plus-Pfanneneinsatze miissen perfekt mit der
implantierten Pfanne zusammenpassen. Insbesondere bei Pressfitverankerung kann eine
geringflgige Verformung der Pfanne nach der Implantation im Knochenlager auftreten, die
die korrekte Fixierung eines ELEC®plus-Pfanneneinsatzes erschweren kann.

2.3 Operationstechnik

2.3.1 ELEC®- und ELEC®plus-Hiiftkdpfe

Aufstecken des Huiftkopfes auf den Prothesenschaft

Um eine sichere Funktion zu gewahrleisten, ist grof3te Sorgfalt eine unabdingbare

Voraussetzung. Die Kunststoffkappe, die den Schaftkonus vor Beschadigung schiitzt, ist erst

kurz vor dem Aufsetzen des Testkopfes zu entfernen. Folgendes ist zu beachten, bevor der

ELEC®- oder ELEC®plus-Huftkopf aufgesetzt wird:

1. den Schaftkonus grindlich mit Wasser spilen, um Gewebeteile, Knochensplitter oder
Zementreste zu entfernen

2. den Schaftkonus mit einer sauberen Longette trocknen und nach Aufsetzen des
Testkopfes die Position und Funktion des Gelenkes prifen

3. Entfernung des Testkopfes und erneute Spuilung und Trocknung
Folgendes ist zu beachten, wenn der ELEC®- oder ELEC®plus-HUftkopf aufgesetzt wird:

4. den ELEC®- oder ELEC®plus-Hiftkopf mit leichtem axialen Druck und gleichzeitiger
Drehung auf den Schaftkonus stecken, bis er unbeweglich fest sitzt

5. 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 die Konusoberflachenstruktur des Schaftes
plastisch verformt und eine optimale Druckverteilung bewirkt. Dies fihrt zu einer
verdrehsicheren Fixierung.

Achtung! Niemals mit einem Metallhammer auf einen Keramikhuftkopf schlagen!

Beschadigter Schaftkonus

Ein einmal auf einem Schaftkonus aufgeschlagener und wieder entfernter ELEC®- oder

ELEC®plus-Huiftkopf darf nicht wieder aufgesetzt werden, sondern es muss ein Metallkopf

oder ein ELEC®plus-Revisionshiiftkopf verwendet werden. Das gleiche gilt, falls bei einer

Revision der Prothesenschaft in situ belassen wird, der Hiftkopf aber ausgetauscht wird.

Falls in einem der vorstehenden Falle ein ELEC®plus-Pfanneneinsatz als Gleitpartner

vorgesehen war, muss dieser moglicherweise gegen einen PE-Pfanneneinsatz getauscht

werden. Hierzu sind die Vorgaben des Endoprothesensystemherstellers zu beachten.

Achtung! Die Belassung des Schaftes in situ ist nur moglich, wenn der Schaftkonus nach
Inspektion als einwandfrei eingestuft wird!
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2.3.2 ELEC®plus-Pfanneneinsitze

Befestigen des Pfanneneinsatzes in der implantierten Hiftpfanne

Um eine sichere Funktion zu gewahrleisten, ist grof3te Sorgfalt eine unabdingbare

Voraussetzung. Folgende Punkte sind zu beachten, bevor der ELEC®plus-Pfanneneinsatz

eingesetzt wird:

1. Sicherstellung einer indikationsgerechten Inklination (40° — 45°) und Anteversion (10° —
20°) der Huftpfanne

2. den Klemmkonus der implantierten Hiftpfanne griindlich mit Wasser sptilen, um
Gewebeteile, Knochensplitter oder Zementreste zu entfernen

3. den Klemmkonus der implantierten Hiuftpfanne trocknen und durch Einsetzen eines
Probeimplantates die Position und Funktion des Gelenkes priifen, gegebenenfalls
verwendete Schrauben mussen ausreichend tief versenkt sein

4. Entfernung des Probeimplantates und erneute Spllung und Trocknung

Folgende Punkte sind zu beachten, wenn der ELEC®plus-Pfanneneinsatz eingesetzt wird:

5. den ELEC®plus-Pfanneneinsatz mit Daumen und Zeigefinger an einer Stelle des Randes
greifen und vorsichtig in den Klemmkonus der Huftpfanne gleiten lassen, in diesem
Zustand nicht nachdricken

6. den korrekten biindigen Sitz des ELEC®plus-Pfanneneinsatzes durch Abtasten des
Pfannenrandes mit dem Finger sicherstellen, dabei muss ein gleichmaliger Abschluss
der Planflache der Pfanne und der Planflache des ELEC®plus-Pfanneneinsatzes
ertastbar sein und gegebenenfalls durch vorsichtigen, gezielten Druck korrigiert werden

7. erstjetzt den ELEC®plus-Pfanneneinsatz mit dem Daumen mittig in der Kalotte fest
andriicken und im Klemmkonus befestigen und erneute Uberpriifung des planflachigen
Sitzes mit dem Finger und - falls vorgesehen - mit dem vom Hersteller des
Endoprothesensystems freigegeben Instrument nachsetzen

2.3.3 Reoperation bei einem gebrochenen Hiiftkopf

Im Falle eines gebrochenen Keramikhiftkopfes ist wie folgt zu verfahren:

Alle Keramikpartikel sind zu entfernen. Eine PE-Pfanne ist, auch wenn sie fest sitzt, zu

entfernen, da eingedriickte Keramikpartikel den neuen Huftkopf beschadigen kénnen, was

wiederum zu erhéhtem PE-Abrieb fiihren wiirde. Ein ELEC®plus-Pfanneneinsatz muss
ebenfalls entfernt werden, wenn ein Metallhiftkopf verwendet werden soll. Auf keinen Fall
darf erneut ein keramischer Hiftkopf auf den Schaftkonus gesetzt werden. Es muss eine

Metallhiftkopf oder ein vom Endoprothesensystemhersteller freigegebener keramischer

Revisionshiftkopf verwendet werden. Der Prothesenschaft darf nur in situ belassen werden,

wenn der Schaftkonus nach grindlicher Inspektion als einwandfrei eingestuft wird.

2.3.4 Reoperation bei einem gebrochenen Keramikpfanneneinsatz

Im Falle eines gebrochenen Keramikpfanneneinsatzes ist wie folgt zu verfahren:

Alle Keramikpartikel sind zu entfernen. Falls die Entfernung aller Keramikpartikel bei in situ

verbleibender Pfanne nicht méglich ist oder die Pfanne durch den Bruch des

Keramikpfanneneinsatzes beschadigt ist, muss die Pfanne entfernt und nach der Entfernung

aller Keramikpartikel durch eine neue ersetzt werden.

3 Verpackung und Sterilitat

Die Implantate werden steril (Gammasterilisation, mind. 25 kGy) in Zweifach-

Aufreillverpackungen geliefert. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschadigte,

ungeodffnete Verpackung und die Lagerung unter den angegebenen Lagerbedingungen

voraus. Durch Gammastrahlen sterilisierte Keramikprodukte kénnen in ihrer Farbe verandert

sein. Das hat keinen Einfluss auf die Festigkeit oder irgendeine andere Eigenschaft des

Implantates.

Achtung! Die Implantate dirfen nicht resterilisiert werden. Die Wiederaufbereitung von
nicht implantierten Komponenten, deren Verpackung geoéffnet wurde, ist nicht
zuldssig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden missen.

Die Implantate werden in einem doppelten Sterilbarrieresystem geliefert. Dieses erlaubt eine
aspetische Prasentationstechnik bei der das unsterile OP-Personal den ersten
© Beutel 6ffnet und ihn dem sterilen OP-Personal zur Enthahme des zweiten
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Beutels anreicht. Das sterile OP-Personal darf den zweiten Beutel entnehmen
und ihn auf sterilem Arbeitsplatz ablegen.

4 Praoperative Planung

Die praoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und sonstigen
Informationen ist unabdingbar und gibt wichtige Informationen Uber die geeignete
Prothesenart, Platzierung und moégliche Komponentenkombinationen. Die Operation ist nur
durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Patienten positiv ermittelt worden ist. Fur
die Planung der OP sind die Rontgenschablonen des Herstellers der anderen Komponenten
zu benutzen. Testprothesen zur Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und
zusatzliche Implantate sollten zur Verfligung stehen, falls andere Groflen bendtigt werden
oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der postoperativen
Pflege missen anerkannte chirurgische Verfahrensweisen zur Anwendung gelangen.

5 Indikationen

¢ Totalendoprothese, primare Operation in Kombination mit Prothesenschaften und Pfannen

¢ Revision (= Endoprothesenentfernung) unter Verwendung von neuen Prothesenschaften
und Pfannen

e Hemiarthroplastik (Teilprothese, nur zutreffend flr Huftkpfe)

6 Kontraindikationen

¢ Revision unter Belassung von Schaft und/oder Pfanne in situ (Gefahr Komponentenbruch
durch beschadigte Befestigungskonen)

e nur Pfanneneinsatze: Inklination auRerhalb von 40° — 45°, Anteversion auf3erhalb 10° - 20°
(Gefahr Luxation, Subluxation, Impingement)

e nur Pfanneneinsatze: Retroversion

7 Mogliche unerwiinschte Wirkungen und Komplikationen

Die unten aufgezahlten negativen Auswirkungen gehdren zu den am haufigsten

vorkommenden Folgen einer Huft-Arthroplastik:

e Dislokation, Subluxation, eingeschrankter Bewegungsumfang, unerwiinschte
Beinlangenanderung

e Infektion, Hamatom, verzégerte Wundheilung

e Vendse Thrombose und Lungenembolie und andere kardiovaskulare Stérungen

e Verlagerung oder Lockerung des Implantats

¢ Fraktur von Implantat, Knochen oder Zement

¢ Nebenwirkungen durch Gleitlagerabrieb (z. B. Osteolyse, entziindliche Gewebereaktionen)

8 Information des Patienten, Dokumentation

Die Seriennummern der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu
dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende
Etiketten beigelegt. Der Patient ist ber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren.
Wenn das Implantat als die beste Lésung flr den Patienten angesehen wird, obwohl oben
beschriebene Kontraindikationen teilweise auf den Patienten zutreffen, missen die Patienten
hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umstande sowie der zu erwartenden
Risiken hingewiesen werden. Patienten, die einen Huftgelenkersatz erhalten, miissen darauf
hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des Implantates von ihrem Gewicht und dem
Aktivitdtsgrad abhangt. Es wird weiter empfohlen, den Patienten Gber Aktivitaten zu
informieren, mit denen er die Auswirkung dieser erschwerenden Umstande verringern kann.
Alle dem Patienten gegebenen Informationen mussen schriftlich vom operierenden Arzt
dokumentiert werden. Dem Patienten ist nach der OP der beiliegende Implantatpass
auszuhandigen, der alle notwendigen Informationen lber das Implantat enthalt. Zur
Dokumentation des verwendeten Implantates liegen Klebeetiketten bei. Im Implantatpass ist
auch festzuhalten, dass zukunftige MRT-Untersuchungen aufgrund méglicher
Wechselwirkungen mit dem Implantat im Einzelfall zu prifen sind. Darlber ist der Patient
ebenfalls zu unterrichten.
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9 Stellungnahme zu MRT Untersuchungsverfahren

Die Implantate ELEC® und ELEC®plus kénnen im Hinblick auf MRT Untersuchungsverfahren
als unkritisch betrachtet werden. Die Wechselwirkungen der Materialien ELEC® und
ELEC®plus mit Magnetfeldern sind aufgrund der diamagnetischen Eigenschaften
héchstwahrscheinlich von unbedeutendem Ausmaly. Dennoch ist der behandelnde Arzt
verpflichtet, das Verhalten von Patient und Implantat wahrend des MRT-
Untersuchungsverfahren zu beobachten, um unerwartete unerwiinschte Wirkungen zu
erkennen.

10 Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung gemaf Medical Device Regulation
2017/745 Artikel 32 befindet sich in der EUDAMED Datenbank.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Erlauterung der Etiketten-Symbole

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Nicht zur Wiederverwendung

2

Herstellungsdatum
(Monat/Jahr) R EF Referenznummer
n Sterilisation durch Hersteller

Bestrahlung

Nicht verwenden, falls Verpackung
beschadigt

Nicht erneut sterilisieren
SN

Seriennummer Verwendbar bis (Monat/Jahr)

10® L

Zulassiger

J/WC Zulassiger
15°C Lagertemperaturbereich Lagerfeuchtebereich

Medizinprodukt

MD
© Doppelte Sterilbarriere

Produktidentifizierungsnummer

=
O
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ImnnanTatel ELEC® i ELEC®plus

[la BbIkapbICTaHHS raThiX Bhipabay kapbicTanbHik abaBs3aHbl YBaXiBa BbiBYy4blLb
HaCTYMHbIS pakamMeHdaLbli i IHCTPYKUbli, @ Takcama iHCTPYKLbli Na BblKapblCTaHHI
agnaBefHbIX Bblpabay. MNacTaywyblk raTbix Boipabay He agka3Bae 3a HenacpagHyto Ui
YCKOCHYO LLKOAY, SKasi Y3HiKna Y BblHiKY HEHaneXHara BblkapbICTaHHS Lii aObIXO4KaHHS,
acabniBa Y BbIHIKY irHapaBaHHsi HAaCTyNHaW iIHCTPYKLbli Na BbIKapbICTaHHI Ui Y BbIHIKY
HeHanexHara garnagy i TaxHiyHara abcnyroysaHHs. [[9Tbis iMnfiaHTaTbl NaBiHHbI
BblKapbICTOYBaLlLla TOMNbKi ypadami, sKisg Matoub agnaseHbl BONbIT y cepsl
3HAanpaTasaBaHHA TasacuerHaBora cycrtasa. [Insa gacarHeHHs Hannenwara BblHiKY
abaBsa3KkoBa Befalb pakaMeHOaBaHyH TIXHiKY anepaubli i akypaTHa NpbIMSAHSLb Se.
CuerHasyto ranoyky ELEC® ui ELEC®plus moxHa cnanyyaupb Tonbki 3 ycraykan ELEC®plus
anb0b0 3 nonisThiNIeHaBan Micadkan, sikas Obina yxBaneHa BbITBOPLAM iHLIbIX KAMMAHEHTay,
Li 3 yxBarieHaun nosniaTbifieHaBan ycraykam.

Yctayky ELEC®plus MmoxHa cnanyyaub Tonbki 3 cuerHaBou ranoykan ELEC® ui ELEC®plus
anbbo 3 paBisiiHan cuerHaBoi ranoyka ELEC®plus. CnanyysHHe ca cuerHaBbiMi ranoykami
iHLWbIX BbITBOpLIAY 3abapoHeHa.

HeabxogHa npbITpbIMAiBaLLa iHCTPYKLbli Na BblkapbICTaHHI, NagpbiXTaBaHan BbITBOPLAM
iHWbIX KaMnaHeHTay (BbITBOpLAW aHAanpaTa3sa).

1 AnicaHHe NpagykTy i MaTapbianbl iMnnaHTara

CuerHaBblis ranoyki ELEC® i ELEC®plus HeabxoaHa BblkapbICTOYBaLb TOrbKi ANns gikcaubli
Ha HOXKax, yXBaseHbIX BbITBOPLAM aHAanpaTa3sa.

Ycrayki ELEC®plus HeabxofHa BblkapblCTOyBaLb TONbKi ANs dikcaubli ¥ Mmicaykax,
yXBaneHbIX BbITBOPLIAM 3HAANpaTasa.

ELEC® i ELEC®plus 3pobneHbl 3 BbicakaybicTan kepamiki ans imnnadTtaray (ISO 6474-1 i
ISO 6474-2). ['3aTbla MaTapbianbl 3'aynsawouua 6isiHapTHbIMI, GiscyMsaLwYanbHbIMI,
OigcTabinbHbIMi, MeXaHiYHa cTabinbHbIMI, YCTOMNIBLIMI Aa Y3A3esHHS Kaposii i Matoub
BblAaTHYIO CTOMIIEHACHYIO TpbiBanacLb, BbICOKYIO YAAPHYIO i paspblyHyto TpbiBanacub,
LyAOYHYI0 Bsi3kacLb pa3bypaHHs, BENbMI BbICOKYHO LBEpAACUb i HE afAatoLb iOHbI Lieny.
MpagykT, 3mecuiBa ynakoyki i BblkapblCTaHbIA MaTapbIssbl Na3HavyaHbl Ha STbIKETLbI.

2 MpagBinbl abbIxomKaHHA
2.1 ArynbHbIfl YKa3aHHi

IMmnnaHTaTtbl HeabxoaHa 3aycéapbl 3axoyBaLb Y iX KaMNNeKTHaW HeaayblHEHaW axoyHam
ynakoyubl. Ynakoyka imnnaHTaTay He nasiHHa nagssaprauua y343esHHI0 NpambiX COHEYHbIX
npomHsy. Nepag BbikapbiCTaHHEM iMNNaHTaTa Heabxo4Ha NpaBepbILb YNaKoyKy Ha
HasiyHacLb NawKogKaHHsY, 60 anoLuHis MOryLb NapyLwbilb CTapblnbHacUb. MNagyac
pacnakoyki imnraHTata HeabxogHa nNpaBephbiLb ArOHYH0 aanaBefHacLb MapKipoyubl Ha
ynakoyupl (CepblviHbl Hymap / namep). BoiMatoubl iManaHTaT 3 ynakoyki, HeabxogHa
npbITpbiMAiBaLLa agnaBeaHblX CaHiTapHbIX npagin (rn. nyHKT 3). HeabxogHa abapaHiub yce
naBepxHi iMnNnaHTaTta ag nawwkoaxaHHay, 60 siHbl MOryLb NpbIBECLi Aa HAYAaYbl anepaubli. 3
raTam nNpbldbiHbI IMANaHTaT He NaBiHEH KaHTaKTaBaub 3 NpagMeTami, siKis Moryub
naLKoA3ilb Siro naBepxHio. Nepan BbikapbiCTaHHEM KOXHbI iMNnaHTaT HeabxogHa arnagaub
Ha HadyHacLb nawkomXaHHAy. AnpaloyBaHHe Ui 3riHaHHe iMnnaHTaTa MoXa He TOSbKi
Ckapauiub TapMiH gro cryx06bl, ane, nag y3alessHHeM Harpys3ki, NpbIBeCLi Aa agMOBbI
npaTtasa — agpaasy Ui 3 yacam. Tamy iMAnNaHTaT Henbra anpawuoyBalb Hi MexaHi4yHbIM, Hi
sAKiM-HeOya3b iHWbIM cnocabam. 3abapoHeHa BbikapbICTOYBaLb iMMAaHTaThl 3 NaLKoAXaHawn
ynakoykaw, HeCTapbifibHbIs, 3abpyaKaHbls, NawKoaXaHbls, anpauaBaHbia 6e3 gassony
iMANaHTaThl, @ Takcama iMnnaHTaThl, sKist nagani Ha Nagnory i 3 skimi abbixoasinics
HeHaneXHbIM YblHaM.

YBaral! ImnnaHTaTel ELEC®i ELEC®plus npbl3HavaHbis AN agHapasoBara
BblKapbICTAHHSA, NayTOpPHae BblkapbICTaHHE KaMMNaHeHTa npaTasa, ki Obly
iMnnaHTaBaHbl ¥ Liena paHen, 3abapoHeHa! NayTopHae BblkapblCTaHHE MOXa
npbIBECLi Aa NanoMki y Mecuax gpaniHay ui cnsaoy ag yagapay.



2.2 YKa3aHHi na BblKapbICTaHHi

Ons imnnaHTaubli HeabxogHa BbIKapbICTOYBaLb BbIKIMOYHA IHCTPYMEHTbI CiCTAMB,
pakaMeHAaBaHbIs BbITBOPLIAM iHLWbIX KamnaHeHTay. [epaf BblkapblCTaHHEM iHCTPYMEHTay
HeabxoaHa asHaéMiula 3 gagaHbIMi iHCTPYKUbISMI Na BblkapbiCTaHHi. IMnnaHTatel ELEC® i
ELEC®plus MoxHa BblkapbIiCTOYBaLlb Y Crany4YaHHi 3 iHLWbIMi KaMNaHeHTaMi BbIKIHOYHa Y
agnaBefHacLi 3 pakameHgaubIsMi BbITBOPLbI iHLbIX KAMNaHeHTay.

[asBansieyua BblkapblcToyBaLb Tonbki iMnnaHTaTel ELEC® i ELEC®plus, namepbl koHyca
AKiX agnaBsigaoLb naMmepam KoHyca kambiHaBaHara imnnaHTarta. [lamep koHyca nasHa4vaHbl
Ha aTbIKeTUbl i, Kani MardybiMa, Takcama Ha imnnaHTaue. [laseanseLla BblkapbICTOyBaLb
BbIKMOYHA abcantioTHa HOBbISI iMNNIAHTaThI.

CuerHaBblig ranoyki ELEC® i ELEC®plus

KoHycHae ycTayHoe 3nyyaHHe AasBande HaAasenHa 3adpikcaBaub MOOYMNbHYO CLErHaByto
ranoyky. AiHo 3absicneyBae payHaMepHyto nepagady HamaraHHsi Ha HoXxKy. CLerHaBbist
ranoyki ELEC® i ELEC®plus naBiHHbI in2anbHa nagbixo4silb Aa KOHyca HOXKi npaTasa.

Yctayki ELEC®plus

3alickHOe KOHYCHae 3Ny4YsHHE JasBarisie Haa3enHa 3amauaBalb MOOYIIbHYIO YCTaykKy Y
iMnnaHTaBaHawm cuerHaBow Micadubl. AHO 3abscneyBae payHaMepHyo nepagady HamaraHHs
Ha micauky. YcTtayki ELEC®plus naBiHHbI in2anbHa nagbixoasilb Aa iMnnaHTaBaHam Micaudki.
Mepw 3a ycé — nagyac mauaBaHHSA MeTagaMm 3anpacoyki (press fit) — micauka moxa
HA3HaYyHa gadhapmanalila nacns iMnaaHTaubli Y KacuaHbIM 0XKbI, LUTO MOXa YCKnagHiub
npaBinbHyto dikcaubito yctayki ELEC®plus.

2.3 MeTap anepaubli

2.3.1 CuerHaBbif ranoyki ELEC® i ELEC®plus

YcraHoyka cLierHaBon rafioyki Ha HOXKY nparasa

AbaBa3koBan ymoBaun A5 3abecnsysHHA Hag3enHara yHKLUbISHaBaHHS 3'aynseuua

MakciMarnbHasa akypaTHacupb. [nacTbikaBbl kaynayvok, Ski abapaHsae KOHYyC HOXKi ag

nawukoaXaHHsi, HeabxogHa 3obiMaub Hey3abaBe nepad ycTaHoykan npobHan ranoyki. [epLu

YblM ycTaHayniBaub cuerHaByto ranoyky ELEC® ui ELEC®plus HeabxoaHa 3pabiub

HacTynHae:

1. CrapaHHa npambiub KOHYC HOXKi Bagow, kab Bblganiub dyparMeHTbl TKaHiHbl, acKerKi
Kacuewn Ui paLTKi LOMEHTY

2. BbICyWbILUb KOHYC HOXKI MPbl 4anaMo3e YbiCTara mapreara KaMmnpacy i nacnga ycTaHoyKi
npobHan ranoyki npaeepblLb NanaxaHHe i PyHKUbISHABaHHe CycTaBa

3. BblganeHHe npoOHaw ranoyki i nayTopHas npamblyka i cylika
Mapgyac yctaHoyki cuerHasoi ranoyki ELEC® ui ELEC®plus HeabxogHa 3pabiupb
HacTynHae:

4. YcraHaBiub cuerHaByto ranoyky ELEC® ui ELEC®plus Ha KOHYC HOXKi, 3nérky
HaLickatoybl Na aci i agHavYacoBa naBapo4Batoybl Tak, kab siHa Haa3enHa
3amavaBanacs.

5. TloTbiM NpbICTaBiUb NracTbikaBbl IHCTPYMEHT A8 3abiBaHHA ranoyki a nontcy ranoyki i
nérkim yaapam manaTka y acsiBbIM KipyHKY KaH4YaTKoBa 3adhikcaBallb CLerHaBYo ranoyky
Ha HOXUbI. Y BbIHIKY yaapy ManaTkoM KaHiYHasa naBepXHsl HOXKi NnacTblyHa
nadapmyela i 3absicnedsae anTbiMaribHae pasMepkaBaHHe Licky. ['aTa Bag3e oa
Hag3enHan gikcaubli 6e3 MmarybiMacLi naBapoTy.

YBara! Hiy skiMm pa3e He yaapaub MeTaniyHbIM ManaTkoM na kepamivyHan cLuerHason

ranoyusbl.

MaLwKogKkaHbl KOHYC HOXKI

ALHOMYbI YCTaHOYIEHYI0 Ha KOHYC HOXKI | 3HOY 3HATYHO cuerHayto ranoyky ELEC® uj

ELEC®plus Henbra naytopHa ycraHayniBaub: HeabxoaHa BblKapbiCTOYBaLb MeTanivyHyto

ranoyky anb6o paBisiiHyto cuerHasyto ranoyky ELEC®plus. Toe X TbiublULa BbINaaky, Kani

nagyac paBisii HOXKa nNpaTa3a nakigaeuua Ha Mecubl, a cuerHaBas rasnioyka samsiHsieuua.




Kani ¥ agHbIM 3 nepanivaHbix Bbinagakay ycrayka ELEC®plus BbikapbicToyBanacs y sikacui
3rieMeHTa napbl Cni3raHHs, de HeabxoaHa na MarybiMacli 3aMsHiUb Ha NOMisThiNIEHABYHO
ycTtayky. lNMpbl raTeiM HeabxoaHa npbITpbIMAiBaLLUa NnatpabaBaHHSY BbITBOPLbI SHAANpaTasa.

Ygara! MakiHyLb HOXKY Ha MecCLbl MOXHa TOMbKi Y ThiM BbINaAKy, Kani nacns npasepki
KOHYC HOXKi 6bly npbl3HaHbl 6e3gakopHbIM!

2.3.2 Ycrayki ELEC®plus

3amauaBaHHe ycTayki Y iMnanaHTaBaHamn CLErHaBon Micaylbl

AbaBsa3koBan ymoBan Anga 3abecnayvysaHHa Haa3enHara PyHKUbISHaBaHHS 3'synsaeyua

MakcimanbHas akypaTHacub. [epan yctaHoykan yctayki ELEC®plus HeabxoaHa 3BSipHYLb

yBary Ha HaCTYMHbIS MYHKTbI:

1. Babecnsadybiub agnaBsefHbl NakasaHHsaM Haxin (40—45°) i aHTasepcito (10-20°)
cLierHaBomn MicadKi.

2. [oOGpa npambiub BagoK 3aUiCKHbl KOHYC iMNIaHTaBaHam mMicadki, kad Bblganiub Kycki
TKaHiHbI, aCKenKi Kacuewn Ui paLTKi LLOMEHTY.

3. BbICyLWbILb 3aUiCKHbI KOHYC iMNNaHTaBaHan CuerHaBom Micayki i npaBepbilb NasaXXaHHe
i PyHKUbISHABaHHe CycTaBa, yCcTaBiyLbl NPO6HbI iMNNaHTaT; y agnaBegHbIX Bbinagkax
BiHTbI, KISl BbIKapbICTOyBaoLLa, NaBiHHbI ObiLb AacTaTkoBa rMbl6oka 3arnbibneHbis.

4. BblganeHHe npobHara iMnnaHTaTta i nayTopHasa npamblyka i Cylka

Magyac ycraHoyki yctayki ELEC®plus HeabxoaHa 3pabiub HacTynHae:

5. ¥Y3aup ycrayky ELEC®plus BanikiM i ykazanbHbIM NanbLami 3a Kpau i acuspoxHa
anycuiub Yy 3auiCKHbl KOHYC CLierHaBoW Micauyki, y raTblM CTaHe He fauickaub.

6. [MpaBepbiub NpaBinbHy poyHyto nacaaky ycrayki ELEC®plus, abmauaywwbl kpait Micauki
nanbLuam, npbl raTblM TapuoBas NaBepxHa Micayki i TapuoBasa NaBepxHa ycTayki
ELEC®plus naBiHHbI 3HaxoA3iLLUa Ha aaHbIM y3pOYHi; Npbl HeabxoaHacui Tpaba
acuapoXHa MaTaHakipaBaHa HauiCHYLb Ha ycTayKy, kab Bbinpasiub nacaaky.

7. Tonbki Lusnep MouHa HauicHyLb Ha ycTayky ELEC®plus Bsnikim nanbuam nacspaasiHe
BbIMyKrianm YacTki i 3aMmauaBalb Y 3aLiCKHbIM KOHYCeE, NMOTbIM 3HOY NpaBepbilb TapLOBYHO
nacagky nanbuam i, kani npagyrneaxaHa, Bbinpasilb sie npbl ganamo3se iHCTPYyMEHTa,
yxBarieHara BbITBOpLaM sHAanparasa.

2.3.3 NayTopHaa anepaubifl y BbiNaaKy nanamaHav cuerHaBow ranoyki

Kani kepamiyHasa cuerHaBas ranoyka nanamarnacsi, HeabxogHa A3eiHivaub HACTYMHbIM

YblHaM:

HeabxogHa Bblganiub yce kepaMivHbls YacuiHki. MoniaTelneHaByto Micadky, HaBaT Kani aHa

Hafa3eriHa 3amauaBaHa, HeabxogHa Bblganiub, 60 3aUiCHYTbIA KepaMiYHbIS YacLiHKi MOryLb

nawkoA3iub HOBYHO CLIErHaBYHO ranioyky, LWTO Y CBalo Yapry npbiBaa3e ga nackopaHara 3Hocy

noniatbineHy. Ycrayky ELEC®plus HeabxoaHa Bblaaniub i ¥ ThiM BbiNaaky, kani byase

BblkapbICTOYBaLlLla MeTarivyHas cuerHaBas ranoyka. Hi y sikim pase Henbra naytopHa

yCTaHayniBaub KepaMiyHy CLErHaBYIO rafioyky Ha KOHYC HOXKi. Tpaba BblkapbICTOYBaLb

MeTasnivyHylo CuerHaByto ranoyky Li KepamivyHylo paBidiHYO CLiEerHaBYHO ranoyky, yxsasneHyro

BbITBOpPLAM 3HAanpaTa3a. HoxXKy npaTasa MOXHa nakiHyub Ha MecLbl TOMbKi Y TbiM BbiNaakKy,

Kani KOHYC HOXKi nacns pynnisan npaBepki Obly Npbi3HaHbI 6e34aKOPHLIM.

2.3.4 NMayTopHasa anepaubis Y BbiNagKy nanamMmaHam KepamMiyHam ycrayki

Kani kepamiyHag yctayka nanamanacs, HeabxogHa AgserHivyaub HacTYMNHbIM YblHAM:

HeabxogHa Bblganiupb yce kepaMivHbis YacuiHki. Kani HemardeiMa Bblganiub yce kepaMidHbis

YyacuiHKi 3 Micayki, ikas 3actanacs Ha Mecupl, anbbo Kani Micavka nawikog)xaHa y BblHiKY

nanomMki kepamidHam yctayki, Micauky HeabxoaHa Bblganiub i nacns BblganeHHs ycix

KepaMmiyHbIX YacLiHak 3aMsHiLb Ha HOBYIO.

3 Ynakoyka i cTapbinibHacub

IMnNnaHTaThl NacTayngwouua cTapbifbHbIMI (CTIpbIMi3aublg rama-BbinpameHbBaHHEM, MiH.

25 «kI'p) y oBaniHoOM pas3pblyHoOW ynakoyubl. [1laszHavyaHbl TSpMiH rogHacLi A3eriHbl Npbl YMOBaXx
HenawKo[)XxaHan HeaublHEHaN yNakoyKi i 3axoyBaHHA Yy npagyrnespkaHbiXx yMOBax.
KepamidHbis Bbipabbl, CTapbinizaBaHblsi Npbl 4anamMo3e rama-BbinpamMmeHbBaHHS, MOryLib
3MsHiUb cBOW Konep. 'aTa He ynnbiBae Ha TpbiBanacub Ui siKyto-HeGyA3b iHLWY0 yrnacuiBacub
iMmnnaHTara.



YBara! IMnNnaHTaTbl HeNbra NayTopHa cTapbinidaBaub. 3abapaHseuua naytopHas
anpauoyka HeimnnaHTaBaHbIX KAMNaHeHTay, yrnakoyka sikix Obina agybiHeHa, 60
roTa natpabye BblkaHaHHS acobHbIX BanigaBaHbIX npauacay.

IMnnaHTaTbl NacTaynswouLa y ABanHON CTapblfnbHam 6ap’epHan cictame. fHa fasBanse
BblKapbICTOYBaLlb aCceNThbIYHbI MeTag Np33eHTaLbli, Kani HECTIPbISbHbI
anepavublfHbl NepcaHan agyblHAe NepLlbl NakeT i nepagae Aro CTapbifibHaMy

© anepaubliHamMy nepcaHarny ans BoIMaHHA gpyrora naketa. CTapbifbHbl
anepavubIfHbl NepcaHarn Moxa BbiHYLb APYri NakeT i naknacui Aro Ha
CTApblfibHae npawoyHae mecua.

4 MNepapanepaubiiHae niaHaBaHHe

AbaBa3koBbIM 3'AynseLlua nepaganepaubliiHae nnaHaBaHHe Ha aCHOBE PAHTreHayCcKix
3abiMKay, gaaseHbix KT i iHwawn iHdapmaubli, Akoe Aae BaXHbist 3BECTKI ab naabixoa3aybiM
Thife NpaTasa, pa3MsLLYaHHI | MardybiMbIX CANy4YaHHAX KamnaHeHTay. Anepaubiio MOXXHa
npaBoAsiLb TOSbKI Npbl NauBepAXaHan cymsluyanbHacLi naubleHTa i maTapbianay. Ons
nnaHaBaHHs anepadbli HeabxoaHa BblKapbICTOYBaALb PAHTreHaYCKist WabnoHbl BbITBOPLbI
iHWbIX KaMnaHeHTay. HeabxogHa MeLb NPo6HbIA NpaTa3bl A4S NpaBepki NpaBinbHan nacagki
(O3e marybima) i fagaTKoBbIS iIMNIaHTaThl Ha BbiNagak, kani cnatpabsuua iMnnaHTaThbl
iHWbIX NaMepay Ui kani npagyrnegkaHsl iMAnaHTaT Hemnbra BblkapblCToyBaub. Nagyac
nacnsianepaubifiHara gornsiay HeabxogHa BblkapbICTOYBaLb NPbI3HaHLIS XipyprivHbIA
MeTagbl.

5 Maka3aHHi

e TaTanbHbl 3HAANPAaTa3, NepllacHasa anepalbls Y cnanyyaHHi 3 HoxXkami npaTasay i
Micaudkami

¢ PaBisia (= BblganeHHe sHOanpara3a) 3 BblkapbiCTaHHEM HOBbIX HOXaK NpaTta3sa i Micayak

e [emiapTpannacTbika (4acTKOBbI NpaTa3, Nagabixo43iub TOMbKi 4N CLEerHaBbIX rasoBak)

6 Cynpaubnaka3aHHi

¢ P3Bigia 3 nakigaHHeM HOXKi i/Li Mmicayki Ha Mecupbl (Hebacneka NanoMki kamnaHeHTay npas
naLLKooKaHHI KpanéxXHbIX KOHycay)

e Tonbki ycTayki: Haxin na-3a geisnasoHam 40—45°, aHTaBepcis na-3a gpidnasoHam 10-20°
(Hebsicneka BbIBiXY, NaABbIBiXY, iIMNIAXMEHT-CiIHAPOMY)

e TonbKi ycTayki: paTpaBepcis

7 MarubiMbifl HenaxxagaHblA 3¢pekTbl | YCKNagHEeHHi

Hi>kan nepaniyaHblst agmMoyHbIst 3deKTbl, AKia HanbonbLl YacTa Y3HikatoLub npbl

apTpannacTbllbl Ta3acLerHaBora cycrasa:

e 3MAWY3HHE, NaaBbIBiX, abMexaBaHHi pyXy, HenaxkagaHae 3MsiHeHHe AayXblHi Hari

¢ |[HgeKUbIsl, remaToMma, 3anaBofieHae 3aromBaHHe paHbl

¢ BAHO3HbI Tpamb03 | aMbanis nérayHam apTapbli | iHWbIS capad4YHa-cacya3iCTbla NapyLU3HHI

e 3MALLYIHHE Ui acnabfieHHe imnnadTarta

e [lepanom iMnnaHTaTa, KOCUi Ui LLAMEHTY

e [TaboyHbIA y3a3esHHI Npa3 3HOC cnisranbHara »xanabka (Hanpblknag: acTaonis,
3ananeHybls paakLbli TKaHiH)

8 IHdhapmaubia ab naubleHue, AaKyMeHTaubIA

CepblIfHbIA HyMapbl yCTaHOYIEeHbIX iMnnaHTaTay HeabxoaHa yHecui ¥ AakyMeHTaubIo
naubleHTa. [1na ratara Ba ynakoyki CTOpbIfibHbIX iMNNaHTaTay yknaaseHbls agnaBeHbis
3TbIkeTKi. [MaubleHTy HeabxoaHa naBedaMiub Npa nepaeari i pbi3blki MeTagy. Kani imnnaHTtar
niyblyLa HannenwbIM pawaHHeEM 4S8 naubleHTa, Xausa YacTkoBa NpbIMAHAOL LA anicaHblsA
BbILL3M CynpalbnakasaHHi, HeabxogHa naBegamilb NaubleHTy SK Npa Yakaembl 3PeKT, TaKk i
npa mMardbiMbls pbi3biKi. [laubleHTam, SkiM MAHSOLb TasacuerHaBbl cycTay, HeabxoaHa
naeedamiub rnpa Toe, WTO TAPMiH CryxObl iMNNaHTaTa 3anexbiub ag ix Bari i y3poyHto
akTblyHacui. Takcama pakameHAyeuua packasalb naubleHTy rnpa A3esHHi, aKia gassonsub
SIMY 3MEHLUbILb HACTYNCTBbI abuskBaoybix abcTaBiH. Ypay, ski npaBoasiub anepaublito,
naBiHEH NicbMOBa 3aakyMeHTaBaLb YCIo iHapMaublio, sikasi naBegamrsenua naubleHTy.



Macna anepaupli NaubleHTy HeabxoaHa nepajaub NawnapT iMnnadTaTa, gk npblknagaeuua
[a €ro i amsildae ycto HeabxogHyto iHdapmaubito ab imnnaHTaue. [Ans gakyMeHTaBaHHS
iMnnaHTaTa npbiknagatoLlua camaknenHbla 3aTbIKeTKi. Y nawnapue imnnaHraTa Takcama
Heabxo4Ha NasHauybllb, LUTO Y KAHKPATHLIM BbiNagky HeabxogHa KaHTpanssalb
npaesa3eHHe 6yayybix MPT-abcneaBaHHAY 3 NpblYbiHbI MardybiMbIX y3aeMaa3esiHHsY 3
imnnaHTatam. AD raTbiM Takcama HeabxogHa naBegamilpb NaublEHTY.

9 3aaBa a6 MPT-abcnegBaHHAX

ImnnaHTatel ELEC® i ELEC®plus He 3'synsitouua nepalukogai ans npaesaseHHs MPT-
abcnenBaHHsy. Y3aeMansesHHi matapbisinay imnnadtatay ELEC® i ELEC®plus 3 marHiTHbIMI
nansami XxyT4sm 3a ycé 3'aynsaiouua HA3HauYHbIMI 3 MpbIYbIHbI iX ObIAMArHiTHLIX yracuiBacusy.
TbiM HEe MeHLU nevadbl ypay abaBasaHbl Hasipalb 3a NaBoA3iHaMi NaubleHTa i iMnnaHTaTa
nagyac MPT-abcneaBaHHs, kab pacnasHalb HeYakaHblg HenaxagaHbls Y343esHHI.

10 KapoTtkas cnpaBa3ga4a na 6acneubl i KniHiuHanM ad)eKTblyHacLi

KapoTkasa cnpaBasgava na 6sicneubl i KniHiyHam adpekTblyHacwi y agnasegHacLi 3
apTbikynam 32 ParnameHTy ab megblubiHCKiX Beipabax 2017/745 yHociyua y 6a3y naaseHbix
EUDAMED.

SRN (single registration number (iHgbiBigyanbHbl paricTpaubinHbl HyMmap)) HiPer Medical AG:
DE-MF-000008894

11 TnymauaHHe ciMmBanay Ha 3TbIKeTLbl
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Umnnantn ELEC® n ELEC®plus

Mpean oa nanonaea Te3n U3Lenus, NOTPEOUTENAT € 3a4bIKEH 4a pasdyyn BHAMATESTHO
cnegHUTE NPEnopbKM M YKasaHus, KakTo U cneundnyHmuTe 3a u3genuata ykasaHus.
OnctpnbyTopbT Ha Te3n n3genusa He noema OTrOBOPHOCT 3@ HEMOCPEACTBEHM UMK
nocrnegpaluy WeTW, Bb3HMKBALLN Nopagn HeNpaBuHO U3nona3eaHe nnu 6opaeBeHe, ocoOeHO
nopagwv HecrnasBaHe Ha criegBalLMTe MHCTPYKUUK 3a ynoTpeba unv nopagn HenpasunHa
rpwxa unv nogapwbxka. Tesm uMmnnaHTy TpsioBa aa ce npunaraT camo OT nekapu CbC
CbOTBETEH ONUT N NPaKTMKa B eHOONPOTE3NPAHETO Ha TazobeapeHarta cTaea. [Mo3HaBaHeTo
Ha nNpenopbunTENHaTa 3a Ta3n CMCTEMA XMPYPrnyecka TEXHNKA U HEMHOTO BHUMATESHO
npunaraHe ca 3agbiKUTENHU 3a NOCTUraHe Ha Bb3MOXXHO Han-4obpus pesynrar.

BenpeHa rnasa ELEC® nnn ELEC®plus moxe Aa ce cbyeTaBa camo C BIIOXKa 3a CTaBHO
rHe3no ELEC®plus nnv ogobpeHo oT npousBoanTens Ha apyrmte KomnoHeHTn PE ctaBHO
rHe3o, pecn. ogobpeHa PE Bnoxka 3a ctaBHO rHe3go.

Bnoxka 3a ctaBHo rHe3no ELEC®plus moxe aa ce cbyeTaBa camo ¢ 6eapeHa rnasa ELEC®
unn ELEC®plus, pecn. peBuanoHHa 6eapeHa rmasa ELEC®plus. CbyeTaBaHeTo ¢ 6eapeHn
rmaBu Ha Apyrn NpoM3BoauTENN € 3abpaHeHo.

WHcTpykumuTe 3a ynotpeba Ha nponsBoguTeNns Ha Apyrnte KOMMOHEHTH (Npon3BoauTens Ha
eHgonpoTe3uTe) TpsibBa aa ce B3emaT Nnog BHUMaHME.

1 OnucaHue Ha uspgenuaTa u matepuanuTe Ha UMNIAHTUTe

Beppennte rnaen ELEC® n ELEC®plus TpsibBa Aa ce usnonssaTt camo 3a huKcrpaHe BbpXy
ctebna, konto ca ogobpeHn OT NPON3BOAUTENS HA eHAoNpoTe3nTe.

Bnoxkute 3a craBHo rHe3go ELEC®plus ca npeaBuaeHn camo 3a oukcrpaHe B Tena Ha
CTaBHW rHe3ga, KoMTo ca ogobpeHn OT NpomnsBoauTENs Ha eHgonpoTesunTe.

ELEC® n ELEC®plus npegctaBnsiBaT UMMNaHTHU kepaMuky ¢ Bucoka ynctota (ISO 6474-1 n
ISO 6474-2). Tean matepuanu ca GuonHepTHU, GocbBMECTUMU, BUOCTABUITHN, MEXAHUYHO
CTaburH1, KOPO30YCTOMYMBM U NPUTEXABAT OTIIMYHO CbNPOTUBIIEHNE CPeLLY YMOpa, BUCOKA
SIKOCT Ha yaap U ONbH, OTNNYHA SAKOCT Ha paspyLlaBaHe, EKCTPEMHO BUCOKA TBbPAOCT U He
OoTAaBaT NOHU Ha TANOTO. M3aenueTo, CbabpXXaHNEeTO Ha OnakoBKaTa U U3MNon3BaHuTe
MaTepuanu ca gevHupaHu Ypes eTUKeTUTe Ha n3genusTa.

2 bopaBeHe
2.1 O6wm yKkasaHus

MmnnaHTute TpsibBa Aa ce CbxpaHsABaT BUHArK B TAXHATa LUSNOCTHA, HEOTBOPEHA 3alUnTHA
onakoBka. OnakoBkaTa Ha MMMNNaHTUTE He TpsAbBa Aa ce uanara Ha npsika cribH4YeBa
ceeTnuHa. Npean nocTaBsHETO HA UMMMAHTa onakoBkaTa TpsibBa Ja ce npernena 3a
noBpeau, Tbi KaTo Te MoraT Aa HapylwaT cTepunHocTtTa. [py pasonakoBaHETO Ha MMMaHTa
TpsibBa ga ce NpoBepyU HEFOBOTO CLOTBETCTBME C 0603HAUYEHNETO BLPXY OMnakoBkaTa
(cepueH Homep/pasmep). Npu n3BaxxgaHeTo Ha UMNNaHTa OT onakoBkaTa TpsbBa fa ce
B3eMart noj BHMMaHue CbOTBETHUTE XUIMEHHWN NpeanucaHuns (BX. Todka 3). Beuuku
NOBBLPXHOCTU Ha UMMNIaHTa TpsibBa ga ce NassT OT NoBpeau, Tbil KaTo Te MoraTt ga 6baaT oT
pellaBallo 3Ha4YeHe 3a eBeHTyanHn Hebnaronony4ymsi. 3aToBa MMNNAHTLT He TpsibBa Aa
BNM3a B KOHTaKT C NpeaMeTH, KOUTO MoraT Aa NoBpeasaT HeroBaTa NoBbpPXHOCT. Mpeau
NOCTaBSAHETO BCEKM MMMNAHT TpsAbBa Aa ce NpoBepw BU3yarHo 3a NOBpedeHn MecTa.
O6paboTBaHe nnun orbBaHe Ha MMMJAHTa MOXE HE CamMO fa CKbCU eKCNoaTaunoHHUS CPOK
Ha U3nenueTo, HO 1 Npu HaToBapBaHe Aa AoBeae BeaHara Unm ¢ Te4eHne Ha BPeMETO A0
OTKa3 Ha npoTes3aTta. 3aToBa MMMNNAaHTLT He TpsibBa Aa ce 06paboTBa HUTO MEXAHUYHO, HUTO
no Apyr Ha4uH. IMnNnaHTK OT NOBPeOEHN ONAaKOBKU, HECTEPUITHN, 3aMbPCEHU, NMOBPEOEHN,
HenpaBWHO TPETUPaAHN, HEOTOPU3MPaHO 00paboTeHn NnNn Naganu Ha 3eMsaTa UMMANaHTU He
TpsibBa Oa ce u3nonsear.
BHumaHue! Vmnnantute ELEC® n ELEC®plus ca npegHasHaveHn 3a eqHOKpaTHa
ynotpeba, noBTopHaTa ynotpeba Ha Beye MMnraHTMpaH npeauy ToBa B TANOTO
KOMMOHEHT Ha npoTes3aTa € 3abpaHeHa! [loBTopHaTa ynotpeba moxe ga
AoBefe [0 cyynBaHe nopaan ApackoTUHWM U NodUTU mecTa.



2.2 Yka3aHus 3a ynotpeba

3a nmnnaHTupaHe TpsbBa ga ce M3non3BaT camo UHCTPYMEHTUTE Ha cUCTeMaTa,
npenopbYaHu OT NPOU3BOANTENS HA OPYrUTEe KOMMOHEHTU. [1peaun U3nons3BaHeTo Ha
WHCTpYMEHTUTe TpsibBa Aa ce B3eMar oA BHMMaHWE NPUIIOKEHUTE MHCTPYKUMN 3a
ynoTpe6a. Mmnnantute ELEC® n ELEC®plus TpsibBa oa ce n3nonseart caMo B pamMKuUTe Ha
KOMOMHaumnTe, NpenopbYyaHn OT NPOM3BOAMTENS Ha APYTUTE KOMMOHEHTN.

Tpsibea aa ce nanonseat camo umnnanHTn ELEC® n ELEC®plus, yniTto pa3mepu Ha KoHyca
CbOTBETCTBAT Ha pa3MepuTe Ha MMNaHTa oT KoMbuHauuaTa. PaamepbT Ha KOHyca e
0003HayeH BbpXy eTuKeTa 1, JOKONKOTO € Bb3MOXHO, CbLLIO BbpXy uMnnaHTa. Tpsabsa ga ce
N3non3saT caMmO CbBbPLUEHO HOBU UMMNAHTW.

Benpenwu rnaesu ELEC® n ELEC®plus

KoHyCHOTO cbeavHeHne No3BonsaBa HaaexXaHo 3aTaraHe Ha mogynHata 6egpeHa rnaea. To
JonpuHacs 3a paBHOMEPHO NpeJaBaHe Ha cunarta Bbpxy ctebnoto. begpeHuTe rnaeu
ELEC® n ELEC®plus TpsibBa fa nacsaT nepdeKTHO C KOHyca Ha NpoTe3HOTO cTe6ro.

Bnoxku 3a ctaBHo rHe3no ELEC®plus

3aTarawoTo KOHYCHO CbeaUHEHNE NO3BOSABA HAaAEXOHO 3aKpenBaHe Ha ModyrHaTa BroXka
3a CTaBHO rHe3go0 B UMMMaHTMPaHOTO Ta3obeapeHo rHesgo. To gonpuHacd 3a paBHOMEPHO
npegaBaHe Ha cunaTta B CTaBHOTO rHe3do0. BrnoxkuTe 3a ctaBHo rHe3no ELEC®plus TpsabBa
Aa naceaT nepdeKTHO C MMMNITAaHTUPAHOTO CTaBHO rHe3ao0. OcobeHo Npu 3akpenBaHeTo
LApec but®, cneg MMNNaHTUpPaHeTo B KOCTHUS farep € Bb3MOXHO a ce NnosiBu
He3Ha4MTenHo AedopmMmpaHe Ha CTaBHOTO rHe340, KOeTO MOXE Aa 3aTpyaHU NPaBUITHOTO
dmKcupaHe Ha BrnoxkaTta 3a cTaBHo rHe3go ELEC®plus.

2.3 Xupypruyecka TexHuUKa

2.3.1 BeapeHnu rnaeu ELEC® n ELEC®plus

MocTaBsHe Ha BegpeHaTta rnasa BbpXy NpoTe3HOTO cTebno

MakcrMmanHo BHMMaHue e obe3aTenHo yCnoBme 3a rapaHTupaHe Ha HagexaHo

dyHKUMOHMpaHe. NnacTmacoBaTa Kanayka, KoaTo npegnassa KoHyca Ha cTebnoTo ot

noepexagaHe, TpsbBa Aa ce OTCTpaHU Marko npeau NoctTaBsHeTo Ha npobHaTta rnasa.

MNpeamn noctaBsiHeTo Ha 6eapeHaTa rmaea ELEC® nunu ELEC®plus Tpsibea ga ce cnasm

CrneaHoTo:

1. TNpomMwuinTe WaTenHo KoHyca Ha cTebnoTo ¢ BoAa, 3a Aa OTCTPAHUTE YacTy OT ThbKaHW,
napyeTta OT KOCTU UMK OCTaTbLUM OT LIUMEHT.

2. TlopcyweTte KOHyca Ha cTebnoTo C YNCT MapSieH KOMMpecC 1 crned NOCTaBAHETO Ha
npobHaTa rnaBa npoeepeTe No3nuusaTa u PyHKLUMOHMPAHETO Ha cTaBaTa.

3. OrtcTpaHeTe npobHaTta rnasa 1 OTHOBO NPOMUIATE M MOACYLUETE.

Mpw nocTaesiHeTo Ha 6eapeHaTta rmasa ELEC® nnn ELEC®plus Tpsibea aa ce cnasm
cnegHoTo:

4. TocTaBeTe begpeHaTta rnaea ELEC® unu ELEC®plus Bbpxy kKOHyca Ha cTebrnoTo ¢ nek
akcuaneH HaTUCK N CbLLEBPEMEHHO 3aBbpTaHe Taka, Ye TS Aa CTOM HENOABMKHO.

5. TlocTaBeTe NnnacTmMacoBOTO YyK4ye 3a rraBa Bbpxy Monca Ha rnasata u ¢ nek yaap ¢
YyKYeTO B aKcuasnHa Nocoka 3aTterHeTe okoH4aTernHo 6egpeHara rnasa Bbpxy cTebnoTo.
Upes ygapa ¢ 4yK4eTo NOBbPXHOCTHATa CTPYKTypa Ha KOHyca Ha cTebnoTo ce
AedopmMupa nNnacTUYHO U ce JonpuHacs 3a oNTMManHOTO pasnpenernieHne Ha HaTucka.
ToBa BOAM OO YCTONYMBO Ha BbpTEHE (DMKCHMpPaHE.

BHumaHue! Hukora He yopanTe ¢ MeTasnHo Yyk4ye no kepammyHa 6egpeHa rnaeal

[MoBpeneH KOHyC Ha cTebnoTo

BeaHbk noctaBeHa Ha kKOHyca Ha cTebnoTo 1 0THOBO OTCcTpaHeHa 6eapeHa rmasa ELEC®

unn ELEC®plus He TpsibBa oa ce nocTaBsi NOBTOPHO, a TpsibBa Aa ce u3nossea MeTanHa

rnmaea unv peesusmoHHa 6eapeHa rnasa ELEC®plus. CblLOTO Baxu B criyyan Ye npy peBnsust
nNpoTe3HOTO cTebrno ce ocTtassa MH cUTy, HO BepeHaTa rnaesa ce CMeHs.

AKO B HAKOM OT rOpHUTE Cry4aum KaTo nnb3rawy, enemMeHT e 6una npegsuaeHa Brioxka 3a

cTaBHo rHe3no ELEC®plus, no Bb3MOXHOCT T TpsibBa Aa ce cMeHu ¢ PE Bnoxka 3a cTaBHO




rHesgo. 3a uenrta Tpﬂ6Ba Aa ce cnaspart npeanncaHnAaTa Ha Nnpon3BoanTeNA Ha
eHpgonpoTte3HaTa cuctema.

BHumaHune! OcTaBAHETO Ha CTEBIOTO MH CUTY € Bb3MOXHO CaMO KOraTto crnep MHCNeKUMs
KOHYCBbT Ha cTebNoTo ce npeueHsiBa kato 6esynpeveH!

2.3.2 Bnoxku 3a ctaBHo rHe3go ELEC®plus

3akpenBaHe Ha BMOXKaTa 3a CTABHO rHe340 B MMNIAHTMPAHOTO Ta3obeapeHo rHesno

MakcumanHo BHMMaHne e obesaTenHo ycnosue 3a rapaHTupaHe Ha HagexgHo

dyHKUMOHMpaHe. [peaun nocTaBsHETO Ha BroXkaTta 3a cTaBHo rHe3no ELEC®plus Tpsibea aa

ce crnassaT creHUTEe TOYKU:

1. OcurypeTte CbOTBETCTBALLA HA NoKa3zaHusTa MHKNMHaums (40° — 45°) n aHTeBepcus
(10° — 20°) Ha Ta3obeapeHOTO rHe3ao.

2. [pomunTe WaTenHo 3atsarawmsi KOHyC Ha UMMNNaHTMPaHOTO Ta3obeapeHo rHesno ¢
BOAA, 3a Oa OTCTPaHUTE YacTu OT TbKaHW, NapyeTa OT KOCTU UIM OCTaTbLM OT LMMEHT.

3. TlogcyuweTe 3aTarawus KOHYC Ha MMNNaHTUPAHOTO Ta3obeapeHo rHe3no 1 yYpes
nocraesiHe Ha NpPo6eH MMMNNaHT NpoBepeTe No3nuMsaTa U PyHKLUMOHMPAHETO Ha CTaBaTa,
npy HeobXOANMOCT M3MON3BaHUTE BUHTOBE TPsiOBa [a ce CKPUAT AOCTaTbYHO AbMOOKO.

4. OrtcTtpaHeTe NpobHUA MMNIIAHT U OTHOBO NPOMUNTE U NOACYLUETE.

Mpun nocTaBsaAHETO Ha BrioXKaTa 3a ctaBHO rHe3no ELEC®plus TpsibBa aa ce cnassar

cnegHUTe TOYKM:

5. XBaHeTe BnoxkaTta 3a ctaBHo rHe3go ELEC®plus ¢ nanew u nokasanew Ha MACTO Mo
pbba 1 BHMMATENHO S OCTaBeTe Aa Ce NiTb3HE B 3aTAralimsa KOHyC Ha Ta3obegpeHOTo
rHe3ao, B TOBA CbCTOSAHME HE HaTUCKaWTe OOMbITHUTESTHO.

6. OcurypeTe NpaBUNHOTO NOAPABHEHO MOSIOKEHME HA BrOXKaTa 3a CTaBHO rHe3a0
ELEC®plus upes npocneasBaHe Ha pbba Ha CTaBHOTO rHE30 C NPBLCT, NpU ToBa TpsibBa
Aa MOXe Ja ce Hanuna paBHOMEPHO CheAMHsBaHe Ha YefiHaTa NOBbPXHMHA Ha
CTaBHOTO MHe3a10 1 YenHaTa NoBbpPXHUHA Ha BoXkaTta 3a ctaBHO rHe3no ELEC®plus n
npun HeobxoaMmocT TpsibBa Aa ce kopurmpa Ypes BHUMATENEH LiefieHaco4YeH HaTUCK.

7. [Epga cera nputucHeTe CUMHO C Nanew, Brioxkarta 3a ctaBHo rHe3no ELEC®plus B
cpefata Ha chepuyHOTO rHE3A0 M A 3aKpeneTe B 3aTarallmsi KOHYC, C NPbCT U3BbpLUETE
NOBTOPHAa NpoBepKa Ha YerHaTa NOBbPXHOCT Ha crnobkara n — ako € NpeaBUAEHO —
HanacHeTe OOMbIIHUTEITHO C MHCTPYMEHT, 04006peH OT NPOn3BOANTENS Ha
eHgonpoTesHaTa cucTema.

2.3.3 NoBTOpHa onepauus Npu cyyneHa begpeHa rnaea

B cny4yain Ha cdyneHa kepamuyHa 6eapeHa rnasa TpsbBa ga ce npouenmpa, kKakto crneasa:

TpsibBa oa ce OTCTPAHAT BCUYKM KepamMudHn YacTtuun. PE ctaBHO rHe3no, Aopu ako CTon

ctabunHo, Tpsibea Aa ce OTCTpaHW, Tbi KAaTO CMaYkaHUTE KepaMUYHM YacTuum moraT ga

noBpeasaT HoBaTa OeapeHa rnaBa 1 ToBa OTHOBO MOXe [a JoBeae A0 3aCUNeHO U3HOCBaHe

Ha PE. Bnoxka 3a ctaBHo rHe3no ELEC®plus cbluo TpssbBa Aa ce oTcTpaHu, koraTo ce

Hanara ga ce usnonssa meTanHa begpeHa rnasa. B HukakbB criyvan He TpsibBa ga ce

nocTaBs NOBTOPHO KepamMnyHa GefpeHa rnaBa Bbpxy KOHyca Ha ctebnoTto. Tpsbea ga ce

n3nonaea MeTtanHa OeapeHa rnmaea Unu kepammyHa peBr3nMoHHa beapeHa rnasa, oaobpeHa

OT NPOU3BOAUTENS Ha eHOoNpoTe3HaTa cuctema. [poTe3HoTo cTebrno TpsibBa oa ce ocTaes

WH CUTY CaMO KOraTo cref waTefnHa UHCNEeKUUS KOHYCbT Ha cTebnoTo ce npeueHsBa kaTo

BesynpeyeH.

2.3.4 NoBTOpHa onepauus Npu c4yneHa KepaMmmyHa BriOXKa 3a CTaBHO rHe3fo

B cnyyan Ha cuyneHa kepamuyHa BOXKa 3a CTaBHO rHe3ao TpsibBa Aa ce npoueavpa, Kakto

cnea.a:

Tpsbea ga ce OTCTPAHAT BCUYKU KEPAMUYHN YacTULM. AKO OTCTPaHABAHETO Ha BCUYKK

KepaMuyHM YacTULM Npy OCTaBalLO MH CUTY CTaBHO rHe340 HE € Bb3MOXHO MUnu ako

CTaBHOTO rHe340 € NOBpPeAEHO Nopaaun cHyrnBaHe Ha KepamMmudHaTa BroXKa 3a CTaBHO

rHe3go, CTaBHOTO rHe3no0 TpsAbBa ga ce OTCTPaHu 1 cred OTCTPaHsBaHE Ha BCUYKK

KepaMU4HM YacTULWN Aa CeE CMEHU C HOBO.




3 OnakoBKa 1 CTepusiHOCT

MmnnaHTuTe ce JOCTaBAT CTEPUNHK (CTepunuaaums ¢ rama nbuu, MuH. 25 kGy) B 4BOVHM

pa3KbCBaLLM ce onakoBkW. [MOCOYEHUAT CPOK Ha FOAHOCT Npeanonara HenoBpeaeHa,

HeOoTBOpEeHa OMNakoBKa M CbXPaHeHWe Npu NOCOYEHUTE YCIoBUA 3a CbXpaHeHue. [Mpu

CTEpPUNU3NpaHUTe Ype3 rama-nbyn Kepamu4Hn N3genusa e Bb3aMOoXHa NpoMsiHa Ha LuBeTa UM.

ToBa HAMa BnMsHME BbPXY AKOCTTa MUIN HAKOE APYro CBOMCTBO Ha MMMNNaHTa.

BHumaHue! MimnnaHtuTe He TpsibBa ga ce ctepunuampar NoBTOpHO. MNoBTopHaTa
obpaboTka Ha HEMMMMaHTUPaHU KOMMOHEHTU, YMATO OMakoBKa € OTBOPEHa, He
e paspeLueHa, Tbi KaTo OTAENHW BanuampaHu npouecu Tpsibea aa ce
npemMuHaT NoBTOPHO.

MMnnaHTUTe ce JOCTaBAT B ABOVHA CTepurHa GapuepHa cuctema. ToBa No3BorsisiBa
acenTnyHa TexHWKa Ha Npes3eHTaums, NPY KOSITO HECTEPUIHUAT XMPYPruyeH
© nepcoHan oTBapsi MbPBUs MWK U O NOAaBa Ha CTEPUITHUS XMPYPrMYeH
nepcoHan 3a nsBaxaaHe Ha BTopusi K. CTEPUNHUST XUPYPruYeH nepcoHan
TpsibBa Aa M3Baau BTOPUS MUK U Aa ro oCcTaBu Ha CTEPUITHO paboTHO MSICTO.

4 MNpeponepaTtBHO NMslaHUpaHe

lMpegonepaTMBHOTO NMaHMpaHe Bb3 OCHOBA Ha PeHTreHoBu cHUMKKW, KT gaHHu 1 gpyra
MHdopmaums e obesaTenHo 1 gaea BaxHa nHopMauunsa OTHOCHO NOAXOAALLMS BUS,
npoTesa, pasnonaraHeTo U Bb3MOXHUTE KOMOMHaLUMK OT KOMNOHeHTU. Onepauunsita Tpsbea
Aa ce U3BbPLUM CaMO ako MaTepuanHaTa CbBMECTMMOCT Ha nauneHTa e onpeaeneHa Kkato
nonoxurtenHa. 3a nnaHupaHeTo Ha onepauundaTa TpssbBa ga ce u3nona3saTt PEHTFeHOBUTE
WabnoHM Ha NPOM3BOANTENS HA APYrMTe KOMNOHEHTU. [pobHM NpoTesun 3a NpoBepka Ha
NPaBUIHOTO MOSTOXEHNE (KbAETO € NPUMOXKMMO) U JONBbAHUTENHN UMNNaHTK Tpsabea Aa ca
Ha pasnonoxeHve, B criyyan 4ye ca Heobxogmmu Apyrv pasmepu unm npeaBuaeHnsT
UMNNaHT He MOXe Aa ce u3nonsea. [pu cnegonepaTuBHaTa rpuxka Tpsbea Aa ce nanonaear
NpU3HaTN XUPYPITMYHU HAYMHW Ha NpoueaupaHe.

5 NMokasaHusn

e ToTanHa eHgonpoTesa, NbpBUYHA onepaums B KOMOMHaUuUsA ¢ NpoTesHn ctebna n ctaBHK
rHesga

e PeBun3ns (= oTcTpaHsiBaHe Ha eHOoNpoTe3a) Npu N3non3BaHe Ha HOBM NPOTE3HU cTebna u
CTaBHM rHe3aa

e XeMmapTponnacTuka (4acTMyHa npoTtesa, NoAxoasia camo 3a 6egpeHun rnaem)

6 MNMpoTnBonokasaHunA

e PeBun3unsa npu octaBsiHe Ha cTebno n/vnn CTaBHO rHE340 MH CUTY (OMAcHOCT OT CYynBaHe Ha
KOMMOHEHTN Nopaan NoBpeAeHN KOHYCU 3a 3aKpernBaHe)

e Camo BNOXKW 3a CTAaBHO MHe340: MHKNMHaUMA M3BbH AnanasoHa 40° — 45°, aHTeBepcus
n3BBbH AnanasoHa 10° — 20° (omacHOCT OT nykcauus, cybnykcaunsi, UMNURYMBHT)

e Camo BNOXKW 3a CTaBHO rHe300: peTpoBepcus

7 Bb3MOXHU HeXenaHu eheKTU U YCINOXHeHUA

HonynsbpoeHnte oTpnuaTenHn Bb3AENCTBUA cnagaT KbM HaN-4eCcTo cpeLlaHnTe

nocnencTens ot TazobeapeHa apTponnacTtuka:

¢ [lncnokauus, cybnykcaums, orpaHmyeH obem OBWXKEHUS, HEXenaHa NpoMsHa Ha
ObIMKMHAaTa Ha Kpaka

e lHdbekumsa, xematoMm, 3abaBeHO 3apacTBaHe Ha paHaTa

¢ BeHo3Ha Tpomb03a n 6enogpobHa embonumsa u gpyrv KapanoBacKyrapH CMYLLEHMS

¢ [lpemecTBaHe unu pasxnabBaHe Ha UMNNaHTa

e ®pakTypa Ha UMNNAHT, KOCT UNN LUMEHT

e CTpaHn4HU ehekTn Nnopagm U3HOCBaHe Ha NNb3rawmsa narep (Hanp. octeonuaa,
Bb3NanuTenHu peakumm Ha TbKaHuTe)



8 UHbopmauusa Ha naumeHTa, OKyMeHTauus

CepumnHuTe HOMepa Ha NOCTaBeHUTE MMMNaHTK TpsibBa Aa ce JOKYMEHTUpaT B
OOKyMEHTauusTa Ha naumeHTa. 3a uenrta KbM ONakoBKUTE Ha CTEPUITHUTE UMMMNAHTKN ca
NPUIIOXXEHN CbOTBETHU eTUKETU. [NaumeHTLT Tpsibea ga 6bae MHOPMMpPaH OTHOCHO
npegumMmcTBaTa M pUcKoBeTe Ha npoueaypaTa. AKO UMMAaHTBLT ce pasrfexaa Kato Han-
[06pOoTO pelleHne 3a NaumneHTa, BLNPEKN Ye 3a HEro YacTUYHO Ce OTHACAT OnNucaHu no-rope
NpoOTMBOMNOKa3aHus, Ha NaumneHTa TpsibBa ga ce o6bpHE BHUMAHUE MO OTHOLLEHME Ha
OYakBaHUTE Bb3OENCTBUA Ha Te3N 0OCTOATENCTBA, KAKTO U MO OTHOLLIEHWE Ha OYaKBaHUTE
puckoBe. Ha naumeHTn, npm KOMTO Ce M3BBLPLLBA 3aMsiHa Ha Ta3obeapeHa cTaea, TpsibBa aa
ce o6bpHE BHMMaHWE, Y€ eKCnoaTaunMoHHUAT CPOK Ha MMMaHTa 3aBUCKU OT TAXHOTO Terno
M OT cTeneHTa Ha akTnBHocT. OCBEH TOBa Ce NpenopbyBa, NaUneHTLT Aa 6bae
MHGOPMUPAH OTHOCHO OEMHOCTU, C KOUTO TOM MOXE Aa Hamann Bb3AeNCTBUETO Ha Te3n
yTexHsiBawWwm obctoaTencrea. Lisnata nHdopmaums, koaTo ce AaBa Ha nauueHTa, Tpsibea oa
ce JOKyMeHTMpa B MUCMEH BMA OT onepupalums nekap. Crnea onepaunsita Ha naumeHTa
TpsabBa oa ce BpbYUM NPUNOXKEeHaTa kKapTa Ha UMMNaHTa, KOATO CbabpXka usnarta
Heobxoauma nHdopmMaLma OTHOCHO MMMaHTa. 3a JOKyMEeHTUpaHe Ha N3MNon3BaHus
UMMAaHT ca NPUNoXeHW camo3arnensalum ce eTukeTn. B kaptata Ha umnnaHTa TpsbBa ga ce
oTbenexn, Ye nopaam Bb3MOXHN peLmnpoYH/ B3anMoaencTBmA ¢ MMnnaHTa 6baeLm
nscnegsanus ¢ AMP TpsibBa oa ce npoBepsiBaT BbB BCEKU OTAENEH cnyyan. [auneHTbT
cblo Tpsabea na 6bae nHdopmMmnpaH 3a ToBa.

9 CtaHOBMLLe OTHOCHO MeToAa 3a nscnegsaHe ¢ AMP

Nmnnantute ELEC® 1 ELEC®plus morat ga ce pasrnexaaT KaTo HEKPUTUYHU MO OTHOLLIEHNEe
Ha MeToAa 3a uacneasaHe ¢ AMP. Nopaan guamarHUTHUTE CBOMCTBA PeLMNPOYHUTE
B3aumogencTenst Ha matepuanute ELEC® n ELEC®plus ¢ MarHUTHM noneTta Ha-BepPOSITHO
ca He3HauyuTenHu. Bbnpekn ToBa NeKkyBalLMAT fiekap € 3aabihkeH ga cnegu noBeaeHneTo
Ha naumeHTa U MMNaHTa No BpeMe Ha MeTtofa 3a uscnegsaHe ¢ AMP, 3a na pasnosHae
Heo4YakBaHWN HexenaHu edekTu.

10 Pe3tomMe OTHOCHO 6e3onacHoOCTTa U KIMTMHUYHOTO AeNcTBUue

Pe3tomeTo 0THOCHO 6e3onacHocTTa U KNMHUYHOTO AeNCTBME cbrnacHo PernameHTa 3a
MeanuunHckuTe nsnenus 2017/745, uneH 32, ce Hamupa B 6asaTta gaHHu EUDAMED.
SRN (eaunHeH peructpaumoHeH Homep) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Pa3sicHeHne Ha CUMBONUTE Ha eTUKeTUTe
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CS - cesStina A

Implantaty ELEC® a ELEC®plus

PFed pouzitim téchto produktl je uzivatel povinen si peclivé prostudovat nasledujici
doporuceni a pokyny, jakoz i upozornéni ohledné produktl. Kdo tyto produkty uvadi do
obéhu, nepfebira odpovédnost za bezprostfedni Skody nebo nasledné Skody, které vzniknou
nespravnym pouzitim nebo manipulaci, zejména nedodrzovanim nasledujiciho navodu

k pouziti nebo nespravnou péci nebo udrzbou. Tyto implantaty smi pouzivat jen Iékafi

s pfimérenou zkusenosti a praxi v endoprotetice. Obeznameni se s touto operacéni technikou
doporucenou pro tento systém a jeji pecliva aplikace jsou nezbytné pro dosazeni co
nejlepsiho vysledku.

Hlavici stehenni kosti ELEC® nebo ELEC®plus Ize kombinovat jen s panevni viozkou
ELEC®plus nebo PE panvi, popf. PE panevni vliozkou schvalenou vyrobcem jinych
komponent.

Vlozka panve ELEC®plus se smi kombinovat jen s hlavici kosti stehenni ELEC® nebo
ELEC®plus, popf. s revizni hlavici stehenni kosti ELEC®plus. Kombinace s hlavicemi kosti
stehenni jinych vyrobcl je zakazana.

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

1 Popis produktu a material implantatu

Hlavice stehenni kosti ELEC® a ELEC®plus se pouzivaji jen pro fixaci na dfiky, které byly
schvaleny vyrobcem endoprotézy.

Panevni viozky ELEC®plus jsou uréeny jen pro fixaci v panevnich plastich, které byly
schvaleny vyrobcem endoprotézy.

ELEC® a ELEC®plus je velmi cista keramika pro implantaty (ISO 6474-1 a ISO 6474-2). Tyto
materialy jsou bioinertni, biokompatibilni, biostabilni, mechanicky stabilni, odolné vuci korozi
a maji vynikajici odolnost vlci unavé, vysokou razovou a tahovou pevnost, vynikajici
lomovou odolnost, velmi vysokou tvrdost a télu nepredavaji Zadné ionty. Produkt, obsah
baleni a pouzité materialy jsou definovany na etiketé produktu.

2 Manipulace
2.1 VSeobecné pokyny

Implantaty musi byt vzdy uloZeny ve svém kompletnim, neotevieném ochranném obalu.
Obal implantatl nesmi byt vystaven pfimému slune¢nimu svétlu. Pfed pouzitim implantatu je
nutno zkontrolovat pfipadné poskozeni obalu, nebot by mohlo ohrozit sterilitu. Pfi vybalovani
implantatu je nutno zkontrolovat jeho shodu s oznacenim na obalu (sériové Cislo / velikost).
PFi vyjmuti implantatu z obalu musi byt dodrzeny odpovidajici hygienické pfedpisy (viz bod
3). Je nutno dbat na to, aby byly veSkeré povrchy implantatu chranény pfed poSkozenim,
protoze by mohly byt rozhodujici pro pfipadné neuspéchy. Implantat proto nesmi pfijit do
styku s pfedméty, které by jeho povrch mohly poSkodit. Pfed pouZitim kazdy implantat
opticky zkontrolujte ohledné poskozenych mist. Uprava nebo zahnuti implantatu mohou
nejen zkratit jeho zivotnost, ale pfi zatizeni zpUsobit hned nebo ¢asem selhani protézy.
Implantat proto nesmi byt mechanicky ani jinak upravovan. PouZivat se nesmi implantaty

z poSkozenych oball, implantaty nesterilni, necisté, poSkozené, implantaty, s nimiz bylo
nespravné manipulovano, neautorizované upravené implantaty a ani implantaty, které spadly
na zem.

Pozor! Implantaty ELEC® a ELEC®plus 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 pouZivaji vyluéné nastroje systému, ktery doporugil vyrobce jinych

komponent. Pfed pouzitim nastroj je nutno vénovat pozornost pfilozenému navodu

k pouziti. Implantaty ELEC® a ELEC®plus se smi pouzivat vyluéné v ramci kombinaci

doporucenych vyrobcem jinych komponent.



Smi byt pouzivany jen implantaty ELEC® a ELEC®plus, jejichz konusové rozméry jsou
v souladu s konusovymi rozméry kombinovaného implantatu. Velikost konusu je ozna¢ena
na etiketé a pokud mozno i na implantatu. PouZivat se smi vyluéné nové implantaty.

Hlavice kosti stehenni ELEC® a ELEC®plus

Kuzelovita vidlice umoznuje spolehlivé uchyceni modularni hlavice kosti stehenni. Ovliviiuje
rovhomeérny prenos sil na dfik. Hlavice kosti stehenni ELEC® a ELEC®plus se musi dokonale
shodovat s kuZelem protetického dfiku.

Panevni viozky ELEC®plus

Upevnovaci kuzelovité spojeni umoznuje spolehlivé upevnéni modularni panevni viozky

v implantovaném acetabulu. Ovliviiuje rovhomérny pienos sil do panve. Panevni vlozky
ELEC®plus se musi dokonale shodovat s implantovanou panvi. Zejména u ukotveni Pressfit
se po implantaci v kostnim lGzku m(Zze objevit malé pokfiveni panve, které mize ztizit
spravnou fixaci panevni viozky ELEC®plus.

2.3 Operacni technika

2.3.1 Hlavice kosti stehenni ELEC® a ELEC®plus

Nasunuti hlavice kosti stehenni na proteticky dfik

Pro zaru€eni bezpecné funkce je absolutni podminkou maximalni peclivost. Plastovy kryt,

ktery chrani kuzel dfiku pfed poSkozenim, je nutno odstranit az pfed nasunutim testovaci

hlavice. Pfed nasunutim hlavice kosti stehenni ELEC® nebo ELEC®plus je nutno vénovat

pozornost nasledujicimu:

1. konus dfiku dukladné vyplachnéte vodou, abyste odstranili ¢asti tkané, tlomky kosti
nebo zbytky cementu

2. konus dfiku osuste Cistou utérkou a po nasazeni testovaci hlavice zkontrolujte pozici
a funkci kloubu

3. Odstranéni testovaci hlavice a opétovné oplachnuti a suseni
Je-li nasazovana hlavice stehenni kosti ELEC® nebo ELEC®plus, je nutno vénovat
pozornost nasledujicimu:

4. Hlavici stehenni kosti ELEC® nebo ELEC®plus lehkym axialnim tlakem a sou¢asnym
oto€enim nasurite na konus dfiku, dokud neni pevné bez pohybu usazena

5. nyni nasadte plastovy doraze€ na padl hlavice a lehkym uderem kladivka v axialnim
sméru hlavici kosti stehenni definitivné napojte na d¥ik. Uderem kladivka se povrchova
struktura kuzele dfiku plasticky zformuje a zplsobi optimalni rozlozeni tlaku. Toto vede
k fixaci, ktera je bezpeéna proti pootoceni.

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

Poskozeny kuzel dfiku

Hlavice kosti stehenni ELEC® nebo ELEC®plus, ktera byla na konusu dfiku jednou narazena

a znovu odstranéna, nesmi byt znovu nasazena, nybrz se musi pouzit kovova hlavice nebo

revizni hlavice kosti stehenni ELEC®plus. To samé plati, pokud proteticky dfik je pfi revizi

ponechan na misté, hlavice kosti stehenni vSak je vyménéna.

Pokud v nékterém z prfedchozich pfipadl byla panevni viozka ELEC®plus uréena jako kluzny

partner, musi se pokud mozZno vymeénit za PE panevni vloZku. Je nutno vénovat pozornost

zadanim vyrobce systému endoprotéz.

Pozor! Ponechani dfiku na misté je mozné jen tehdy, pokud je konus dfiku po inspekci

zarazen jako zcela spolehlivy!

2.3.2 Panevni viozky ELEC®plus

Upevnéni panevni vlozky v implantovaném acetabulu

Pro zaru€eni bezpec€né funkce je absolutni podminkou maximalni peclivost. Pfed pouzitim

panevni vlozky ELEC®plus je nutno vénovat pozornost nasledujicim bodim:

1. Zajisténi indikaéné vhodné inklinace (40°-45°) a anteverze (10°-20°) acetabula

2. upinaci konus implantovaného acetabula dikladné vyplachnéte vodou, abyste odstranili
Casti tkané, ulomky kosti nebo zbytky cementu

3. upinaci konus implantovaného acetabula vysuste a pouZzitim zkusebniho implantatu




zkontrolujte pozici a funkci kloubu, pfipadné musi byt pouZzité Srouby dostate&né hluboko
zapustény
4. Odstranéni zkuSebniho implantatu a opétovné oplachnuti a suseni
Pouziva-li se panevni vlozka ELEC®plus, je nutno vénovat pozornost nasledujicim boddm:
5. panevni viozku ELEC®plus uchopte palcem a ukazovakem v jednom misté za okraj
a opatrné ji nechte vklouznout do upinaciho konusu acetabula, v tomto stavu nevyvijejte
dodatecny tlak
6. prstem zajistéte spravné licujici usazeni panevni viozky ELEC®plus ohmatanim okraje
panve, pfitom musi byt nahmatatelné rovnomérné zakoné&eni rovinné plochy panve
a rovinné plochy panevni viozky ELEC®plus a pfipadné upraveno opatrnym, cilenym
tlakem
7. teprve nyni panevni viozku ELEC®plus palcem pritlacte uprostred v kaloté, upevnéte ji
v upinacim konusu a provedte opétovnou kontrolu rovinného usazeni prstem a — je-li to
uréeno — nastrojem schvalenym vyrobcem systému endoprotéz
2.3.3 Reoperace v pripadé prasklé hlavice kosti stehenni
V pfipadé prasklé keramické hlavice kosti stehenni postupujte nasledovné:
Je nutno odstranit veSkeré keramické Casti. PE panev je nutno, i kdyz je upevnéna, odstranit,
protoZe vtlatené keramické Casti by mohly poskodit novou hlavici kosti stehenni, coz by
znovu vedlo k vy$Simu odéru PE. Pokud se ma pouzit kovova hlavice stehenni kosti,
panevni vlozka ELEC®plus musi byt taktéZ odstranéna. V Zzadném pfipadé nesmi byt
keramicka hlavice kosti stehenni na konus dfiku nasazena opakované. Musi byt pouzita
kovova hlavice kosti stehenni nebo keramicka revizni hlavice kosti stehenni schvalena
vyrobcem systému endoprotéz. Proteticky dfik smi byt na misté ponechan jen tehdy, pokud
byl konus dfiku po dukladné inspekci zafazen jako zcela spolehlivy.
2.3.4. Reoperace v pripadé prasklé keramické panevni viozky
V pfipadé prasklé keramické panevni vlozky postupujte nasledovné:
Je nutno odstranit veSkeré keramicke ¢asti. Pokud neni odstranéni vSech keramickych ¢asti
u panve zachovalé na misté mozné nebo je-li panev poskozena prasknutim keramické
panevni vloZzky, musi se panev odstranit a po odstranéni viech keramickych ¢asti nahradit
novou.

3 Obal a sterilita

Implantaty jsou dodavany sterilni (gama sterilizace, min. 25 kGy) v obalech s dvojim

odtrhavacim uzavérem. Podminkou uvedeného data expirace je neposkozeny, neotevieny

obal a skladovani za uvedenych skladovacich podminek. Keramické produkty sterilizované

zafenim gama mohou zménit svoji barvu. To nema vliv na pevnost nebo jakoukoli jinou

vlastnost implantatu.

Pozor! Implantaty nesmi byt resterilizovany. Opétna pfiprava neimplantovanych
komponent, jejichz obal byl otevfen, neni pfipustna, protoze jednotlivé
validované procesy musi probé&hnout znovu.

Implantaty jsou dodavany ve dvojitém sterilnim bariérovém systému. Ten umoznuje
aseptickou prezentacni techniku, pfi které nesterilni operacni personal otevie
© prvni saCek a poda jej sterilnimu operacnimu personalu pro odbér druhého
sacku. Sterilni operacéni personal smi odebrat druhy sacek a ulozit jej na sterilni
pracovisté.

4 Preoperacni planovani

Preoperacni planovani je nezbytné za pomoci rentgenovych snimkd, udaju z CT a ostatnich
informaci a poskytuje dulezité informace o vhodném typu protézy, umisténi a moznych
kombinacich komponent. Operace se provede jen tehdy, pokud bylo zjisténo, ze pacient
snasi material pozitivné. Pro planovani operace se pouZiji rentgenové Sablony vyrobce jinych
komponent. K dispozici by mély byt testovaci protézy pro kontrolu spravného upevnéni (kde
je lze pouzit) a zvlastni implantaty, pokud jsou tfeba jiné velikosti nebo pokud nemuze byt
pouzit ur€eny implantat. Pfi pooperaéni péci musi byt uplatnény uznavané chirurgické
metody.



5 Indikace

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

¢ Revize (= odstranéni endoprotézy) za pouziti novych protetickych dfika a panvi
¢ Hemiarthroplastika (Caste€na protéza, plati jen pro hlavice kosti stehenni)

6 Kontraindikace

¢ Revize pfi ponechani dfiku a/nebo panve v misté (nebezpedi prasknuti komponenty
v dusledku poSkozenych upeviiovacich kuzell)

e jen panevni vlozky: Inklinace mimo 40°-45°, anteverze mimo 10°-20° (nebezpedi luxace,
subluxace, impingement)

e jen panevni vlozky: Retroverze

7 Mozné nezadouci u€inky a komplikace

NiZze uvedené negativni dopady patfi k nejcastéji se vyskytujicim nasledkim kycelni
artroplastiky:

e dislokace, subluxace, omezeny rozsah pohybu, nezadouci zména délky nohy;

e infekce, hematom, zpomalené hojeni rany;

e venodzni tromboza a plicni embolie a jiné kardiovaskularni poruchy;

e pfesunuti nebo uvolnéni implantatu;

o fraktura implantatu, kosti nebo cementu;

e vedlejsi ucinky v dusledku odéru kluzného loziska (napf. osteolyza, zanétlivé reakce tkané).

8 Informace pro pacienta, dokumentace

Sériova Cisla pouzitych implantatl je nutno uvést v podkladech pacienta. U obalu sterilnich
implantatd jsou navic pfilozeny odpovidajici etikety. Pacienta je nutno poucit o vyhodach

a rizicich postupu. Je-li implantat povazovan za nejlepsi fe$eni pro pacienta, ackoli vyse
popsané kontraindikace se pacienta z€asti tykaji, musi byt pacienti pou€eni ohledné
oCekavanych dopadu téchto okolnosti a také oCekavanych rizik. Pacienti, ktefi obdrzi
nahradu kyc€elniho kloubu, musi byt upozornéni na to, Ze zivotnost implantatu zavisi na jejich
hmotnosti a stupni aktivity. Dale se doporuc€uje informovat pacienta o aktivitach, kterymi
muze dopad téchto pfitéZujicich okolnosti snizit. Veskeré pacientovi poskytnuté informace
musi operujici Iékaf pisemné dokumentovat. Po operaci je tfeba pfedat pacientovi pfilozeny
prikaz o implantatu, ktery obsahuje veskeré nezbytné informace o implantatu. Pro
dokumentaci pouzitého implantatu jsou pfilozeny lepici etikety. V prikazu o implantatu je
také tfeba uvést, Ze na zakladé moznych vzajemnych pusobeni s implantatem bude

v urcitém pfipadé nutno provést v budoucnu vySetfeni MR. Je nutno o tom pacienta také
informovat.

9 Vyjadreni k vySetfovacimu postupu MR

Implantaty ELEC® a ELEC®plus Ize s ohledem na vySetifovaci postup MR povaZovat za
nekritické. Vzajemna plsobeni materiald ELEC® a ELEC®plus s magnetickymi poli jsou na
zakladé diamagnetickych vlastnosti s nejvétsi pravdépodobnosti bezvyznamna. Pfesto je
oSetfujici Iékaf povinen sledovat béhem vySetfovaciho postupu MR chovani pacienta

a implantatu, aby rozpoznal neoCekavané nezadouci ucinky.

10 Stru€¢na zprava o bezpecnosti a klinické funkci

Stru¢na zprava o bezpecnosti a klinické funkci v souladu s Medical Device Regulation
2017/745 ¢lanek 32 se nachazi v databazi EUDAMED.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: CS-MF-000008894

11 Vysvétleni symboll na etiketé

Pozor, vénujte pozormost Neni ur€eno pro opakované pouziti
doprovodnym dokumentim bro op P
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DA - Dansk A

ELEC®- og ELEC®plus-implantater

Inden anvendelsen af dette udstyr er brugeren forpligtet til at studere de efterfglgende
anbefalinger og henvisninger samt de produktspecifikke henvisninger omhyggeligt.
Distributgren af dette udstyr patager sig intet ansvar for umiddelbare skader eller
folgeskader, der opstar pa grund af usagkyndig anvendelse eller handtering, specielt
tilsideseaettelsen af den efterfglgende brugsanvisning eller pa grund af usagkyndig pleje og
vedligeholdelse. Disse implantater ma kun anvendes af leeger med behgarig erfaring og
praksis inden for hofteendoprotetik. Det er ngdvendigt at veere fortrolig med den
operationsteknik, der anbefales til dette system, samt at anvende denne operationsteknik
omhyggeligt for at opna de bedst mulige resultater.

Et ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehoved 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.
En ELEC®plus-skalindsats ma kun parres med et ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehoved eller
ELEC®plus-revisionshoftehoved. Parringen med hoftehoveder fra andre fabrikanter er
forbudt.

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

1 Produktbeskrivelse og implantatmaterialer

ELEC®- og ELEC®plus-hoftehoveder ma kun anvendes til fiksering pa skafter, der er blevet
godkendt af endoprotesefabrikanten.

ELEC®plus-skalindsatser er kun beregnet til fiksering i skalhuse, der er blevet godkendt af
endoprotesefabrikanten.

ELEC®- og ELEC®plus er implantater af keramisk materiale med hgj renhed (ISO 6474-1 og
ISO 6474-2). Disse materialer er bioinerte, biokompatible, biostabile, mekanisk stabile,
korrosionsresistente og har en formidabel modstand mod svaekkelse, en hgj stadsikkerhed
og treekstyrke, fremragende brudsejhed, ekstra hgj hardhed og ingen afgivelse af ioner til
kroppen. Produkt/udstyr, pakkens indhold og anvendte materialer er defineret af
produktetiketterne.

2 Handtering
2.1 Generelle henvisninger

Implantater skal altid opbevares i deres komplette, uabnede beskyttelsesemballage.
Implantaternes emballage ma ikke udseettes for direkte sollys. Inden isaetningen af
implantatet skal emballagen undersgges for beskadigelser, da disse kan pavirke steriliteten.
Ved udpakning af implantatet skal man kontrollere dets overensstemmelse med betegnelsen
pa emballagen (serienummer / stgrrelse). Nar implantatet tages ud af pakningen, skal de
pageeldende hygiejneforskrifter overholdes (se punkt 3). Sgrg for at beskytte alle
implantatoverflader mod beskadigelser, da disse kan veere afggrende for eventuelle uheld.
Implantatet ma derfor ikke komme i bergring med genstande, der kan beskadige dets
overflade. Hvert implantat skal inden isaetningen kontrolleres optisk for beskadigede steder.
Hvis et implantat bearbejdes eller bgjes, kan dette ikke kun reducere dets levetid, men kan
under belastning ogsa straks eller med tiden medfere, at protesen svigter. Implantatet ma
derfor hverken bearbejdes mekanisk eller pa nogen anden made. Implantater fra
beskadigede emballager, usterile, snavsede, beskadigede, usagkyndigt behandlede og
uautoriseret bearbejdede implantater eller implantater, der er faldet ned pa gulvet, ma ikke
anvendes.

OBS! ELEC®- og ELEC®plus-implantater er beregnet til engangsbrug,
genanvendelsen af en protesekomponent, der tidligere har vaeret 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® og ELEC®plus-implantater ma udelukkende anvendes i
forbindelse med de kombinationer, der anbefales af fabrikanten af de andre komponenter.
Der ma kun anvendes ELEC®- og ELEC®plus-implantater, 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.

ELEC®- og ELEC®plus-hoftehoveder

Konus-stikforbindelsen ger det muligt at seette det modulaere hoftehoved sikkert fast. Den
bevirker en ensartet kraftoverfersel til skaftet. ELEC®- og ELEC®plus-hoftehovederne skal
passe perfekt sammen med proteseskaftets konus.

ELEC®plus-skalindsatser

Klemkonusforbindelsen tillader en palidelig fastgarelse af den moduleere skalindsats i den
implanterede hofteskal. Den bevirker en ensartet kraftoverfgrsel til skalen. ELEC®plus-
skalindsatserne skal passe perfekt sammen med den implanterede skal. Specielt ved
pressfitforankring kan der optreede en lille deformation af skalen efter implantation i
knoglelejet, der kan vanskeliggere den korrekte fiksering af en ELEC®plus-skalindsats.

2.3 Operationsteknik

2.3.1 ELEC®- og ELEC®plus-hoftehoveder

Pasaetning af hoftehovedet pa proteseskaftet

For at garantere en sikker funktion er det en tvingende forudsaetning, at man er meget

omhyggelig. Kunststofkappen, der beskytter skaftkonussen mod beskadigelse, skal farst

fiernes lige inden placering af testhovedet. Overhold fglgende, inden ELEC®- eller

ELEC®plus-hoftehovedet placeres:

1. Skyl skaftkonussen grundigt med vand for at fierne vaevsdele, knoglesplinter eller
cementrester.

2. Ter skaftkonussen med en ren longuette, og kontrollér leddets position og funktion efter
placering af testhovedet.

3. Fjern testhovedet, og skyl og tar igen.

Overhold falgende, nar ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehovedet placeres:

4. Seet ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehovedet pa skaftkonussen med let aksialt tryk og
samtidig drejning, indtil det sidder helt fast.

5. Seet nu kunststof-hovedimpaktoren pa hovedets pol, og seet hoftehovedet definitivt i fast
pa skaftet med et let hammerslag i aksial retning. Med hammerslaget bearbejdes
skaftets konusoverfladestruktur plastisk, og der fremkaldes en optimal trykfordeling.
Dette medfgrer en vridningssikker fiksering.

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

Beskadiget skaftkonus

Et ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehoved, der allerede én gang har vaeret slaet pa en

skaftkonus eller er blevet fjernet igen, ma ikke seettes pa igen, men der skal derimod

anvendes et metalhoved eller et ELEC®plus-revisionshoftehoved. Det samme geelder, hvis
proteseskaftet ved en revision forbliver in situ, men hoftehovedet udskiftes.

Hvis der i en af de ovenstaende tilfaelde har vaeret beregnet en ELEC®plus-skalindsats som

glidepartner, skal denne muligvis erstattes med en PE-skalindsats. | den forbindelse skal

endoprotesesystemfabrikantens betingelser overholdes.

OBS! Det er kun muligt at lade skaftet forblive in situ, hvis skaftkonussen vurderes til at

veere fejlfri efter inspektion!

2.3.2 ELEC®plus-skalindsatser

Fastgerelse af skalindsatsen i den implanterede hofteskal

For at garantere en sikker funktion er det en tvingende forudsaetning, at man er meget

omhyggelig. Felgende punkter skal overholdes, inden ELEC®plus-skalindsatsen isaettes:

1. Sarg for at sikre en indikationskorrekt inklination (40° — 45°) og anteversion (10° — 20°)
af hofteskalen.




2. Skyl klemkonussen for den implanterede hofteskal grundigt med vand for at fijerne
veevsdele, knoglesplinter eller cementrester.

3. Tar klemkonussen for den implanterede hofteskal, og kontrollér leddets position og
funktion ved at iseette et proveimplantat, eventuelle skruer skal veere saenket
tilstreekkeligt dybt.

4. Fjern prgveimplantatet, og skyl og tar igen.

Falgende punkter skal overholdes, nar ELEC®plus-skalindsatsen iszettes:

5. Grib fat i ELEC®plus-skalindsatsen med tommelfinger og pegefinger et sted i kanten, og
lad den glide forsigtigt ind i hofteskalens klemkonus, tryk ikke yderligere i denne tilstand.

6. Kontrollér den korrekt flugtende placering for ELEC®plus-skalindsatsen ved at fgle efter
pa skalens kant med fingeren; her skal der kunne meaerkes en ensartet afslutning af
skalens planflade og ELEC®plus-skalindsatsens planflade, og denne skal eventuelt
korrigeres med et forsigtigt, malrettet tryk.

7. Farst nu skal ELEC®plus-skalindsatsen trykkes fast med tommelfingeren midt i
kuglekalotten og fastgares i klemkonussen, og der skal foretages en ny kontrol af den
plane placering med fingeren og - hvis det er planlagt - justeres med det instrument, der
er godkendt af endoprotesesystemets fabrikant.

2.3.3 Reoperation ved et braekket hoftehoved

| tilfeelde af et breekket keramisk hoftehovedet skal man ggre falgende:

Alle keramiske partikler skal fiernes. PE-skalen skal fiernes, ogsa hvis den sidder fast, da

indtrykkede keramiske partikler kan beskadige det nye hoftehoved, hvilket ville medfere

foraget afslidt PE-materiale. ELEC®plus-skalindsatsen skal ligeledes fjernes, hvis der skal
anvendes et metalhoftehoved. Der ma under ingen omstaendigheder placeres et keramisk
hoftehoved pa skaftkonussen pa ny. Der skal anvendes et metalhoftehoved eller et keramisk
revisionshoftehoved, der er godkendt af endoprotesesystemfabrikanten. Proteseskaftet ma
kun forblive in situ, hvis skaftkonussen efter grundig inspektion vurderes som fejlfri.

2.3.4 Reoperation ved en braekket keramisk skalindsats

| tilfeelde af en breekket keramisk skalindsats skal man ggre falgende:

Alle keramiske partikler skal fiernes. Hvis det ikke er muligt at fierne alle keramiske partikler,

fordi en skal skal forblive in situ, eller skalen er beskadiget pa grund af bruddet pa den

keramiske skalindsats, sa skal skalen fijernes og erstattes med en ny, nar alle keramiske
partikler er blevet fiernet.

3 Emballage og sterilitet

Implantaterne leveres sterilt (gammasterilisering, min. 25 kGy) i dobbelte

oprivningsemballager. Den angivne udlgbsdato forudseetter en ubeskadiget, uabnet

emballage og opbevaring ved de angivne opbevaringsbetingelser. Keramiske produkter, der

er steriliseret med gammastraler, kan have faet en anden farve. Det har ingen pavirkning pa

implantatets styrke eller andre af dets egenskaber.

OBS! Implantater ma ikke gensteriliseres. Det er ikke tilladt at oparbejde ikke
implanterede komponenter, hvis emballagen er blevet abnet, da enkelte
validerede processer skal gennemgas pa ny.

Implantaterne leveres i et dobbelt sterilt barrieresystem. Dette muliggar en aseptisk
preesentationsteknik, hvor det usterile operationspersonale abner den farste
© pose og raekker den videre til det sterile operationspersonale til udtagning af
den anden pose. Det sterile operationspersonale ma tage den anden pose ud
og leegge den pa en steril arbejdsplads.

4 Przoperativ planlagning

Den praeoperative planlaegning ved hjeelp af rentgenbilleder, CT-data og andre informationer
er en tvingende forudsaetning og giver vigtige informationer om den egnede protesetype,
placering og mulige komponentkombinationer. Operationen kan kun gennemfgares, hvis
patientens materialeforligelighed er blevet konstateret positiv. Til planlaegning af operationen
anvendes rgntgenskabelonerne fra fabrikanten af de andre komponenter. Der begr veere
testproteser til kontrol af den korrekte placering (hvor det er muligt) og ekstra implantater til



radighed, hvis der skal bruges andre starrelser, eller det beregnede implantat ikke kan
anvendes. Ved den postoperative pleje skal der anvendes anerkendte kirurgiske processer.

5 Indikationer

¢ Totalendoprotese, primaer operation i kombination med proteseskafter og skale

¢ Revision (= fiernelse af endoprotese) ved anvendelse af nye proteseskafter og skale
e Hemiartroplastik (delprotese, geelder kun for hoftehoveder)

6 Kontraindikationer

¢ Revision, hvor skaft og/eller skal forbliver in situ (fare for komponentbrud pa grund af
beskadigede fastggrelseskonusser)

e kun skalindsatser: Inklination uden for 40° — 45°, anteversion uden for 10° — 20° (fare for
luksation, subluksation, impingement)

e kun skalindsatser: Retroversion

7 Mulige ugnskede virkninger og komplikationer

De nedenstaende negative pavirkninger hgrer til de hyppigst forekommende falger af en
hofte-artroplastik:

e Dislokation, subluksation, reduceret bevaegelsesomfang, ugnsket sendring af benlaengden
e Infektion, haematom, forsinket sarheling

¢ Vengs trombose og lungeemboli og andre kardiovaskulaere problemer

e Forskydning eller Igsning af implantatet

e Fraktur af implantat, knogle eller cement

e Bivirkninger pa grund af glidelejeslid (f.eks. osteolyse, betaendelsesagtige vaevsreaktioner)

8 Information af patienten, dokumentation

Serienumrene pa de isatte implantater skal dokumenteres i patientdokumentationen. Der er
vedlagt passende etiketter i emballagerne for de sterile implantater. Patienten skal oplyses
om processens fordele og risici. Hvis implantatet anses for at veere den bedste Igsning for
patienten, selv om de ovenstaende kontraindikationer delvist passer pa patienten, skal
patienten geres opmaerksom pa de forventede pavirkninger i forbindelse med disse
omstaendigheder samt de forventede risici. Patienter, der far et kunstigt hofteled, skal gares
opmeaerksom pa, at implantatets levetid afhaenger af deres vaegt og aktivitetsgrad. Det
anbefales derudover at informere patienten om aktiviteter, som kan reducere pavirkningen af
disse vanskelige omstaendigheder. Alle informationer, som patienten far, skal dokumenteres
skriftligt af den opererende lzege. Patienten skal efter operationen have udleveret det
vedlagte implantatkort, der indeholder alle n@gdvendige informationer om implantatet. Til
dokumentation af det anvendte implantat er der vedlagt kleebeetiketter. P& implantatkortet
angives ogsa, at fremtidige MR-scanninger pa grund af mulige vekselvirkninger med
implantatet, skal kontrolleres i det enkelte tilfaelde. Dette skal patienten ogsa informeres om.

9 Vurdering af MR-scanningsprocesser

Implantaterne ELEC® og ELEC®plus kan med henblik pa MR-scanningsprocesser betragtes
som ukritiske. Vekselvirkningerne for materialerne ELEC® og ELEC®plus med magnetfelter
har pa grund af de diamagnetiske egenskaber hgjst sandsynligt et ubetydeligt omfang.
Alligevel er den behandlende lzege forpligtet til at iagttage patientens og implantatets
reaktion under MR-scanningsprocessen, sa uventede ugnskede virkninger kan registreres.

10 Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne iht. Medical Device Regulation 2017/745,
artikel 32, findes i EUDAMED-databasen.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894
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EN - English /\

ELEC® and ELEC®plus implants

Before using these devices, the user is obliged to carefully study the following
recommendations and instructions, together with the device-specific instructions. The
distributor of these devices does not accept any liability for direct or subsequent damage
resulting from improper use or handling, in particular due to non-compliance with the
following instructions for use, or due to inappropriate maintenance or servicing. These
implants may only be used by doctors with adequate experience and expertise in hip
replacement surgery. Familiarity with the surgical technique recommended for this system
and its careful application are vital to achieve the best possible outcome.

An ELEC® or ELEC®plus femoral head 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.

An ELEC®plus acetabular insert may only be paired with an ELEC® or an ELEC®plus femoral
head or ELEC®plus revision femoral head. Pairing with femoral heads from another
manufacturer is prohibited.

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

1 Product description and implant raw materials

ELEC® and ELEC®plus femoral heads should only be used for fixing to stems approved by
the endoprosthesis manufacturer.

ELEC®plus acetabular inserts are only intended for fixing in acetabular housings approved by
the endoprosthesis manufacturer.

ELEC® and ELEC®plus are high-purity implant ceramics (ISO 6474-1 and 1ISO 6474-2).
These raw materials are biologically inert, biocompatible, biostable, mechanically stable,
corrosion-resistant and they have excellent resistance to fatigue, high shock resistance and
tensile strength, excellent fracture toughness, an extremely high degree of hardness and
they do not release ions into the body. The device, package content and used raw materials
are defined on the device labels.

2 Handling
2.1 General instructions

Implants must always be stored in their complete, unopened protective packaging. The
packaging of the implants should not be exposed to direct sunlight. Before inserting the
implant, the packaging should be checked for damage, as this can impair the sterility of the
implant. When unpacking the implant, it should be checked that it corresponds to the
description on the packaging (serial number/size). When removing the implant from the
packaging, appropriate hygiene standards must be observed (see point 3). It must be
ensured that all the surfaces of the implant are protected from damage, as this could be a
determining factor in the possible failure of the implant. Therefore, the implant should not
come into contact with objects that could damage its surface. Each implant should undergo a
visual inspection for damaged areas prior to use. Altering or bending an implant may not only
shorten its lifetime, but also result in the immediate or subsequent failure of the prosthesis
when it is loaded. The implant must therefore not be altered mechanically or in any other
manner. Implants from damaged packaging, as well as non-sterile, contaminated, damaged,
improperly handled implants, implants that have been altered without authorisation or
implants that have fallen on the floor must not be used.

Caution ELEC® and ELEC®plus implants 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® and ELEC®plus implants may only be used in the
combinations recommended by the manufacturer of the other components.

Only ELEC® and ELEC®plus implants 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.

ELEC® and ELEC®plus femoral heads

The tapered plug-in connection enables reliable clamping of the modular femoral head. It
brings about an even transfer of forces to the stem. The ELEC® and ELEC®plus femoral
heads must fit perfectly with the taper of the prosthesis stem.

ELEC®plus acetabular inserts

The clamping conical connection enables a reliable mounting of the modular acetabular
insert in the implanted acetabulum. It brings about an even transfer of forces into the cup.
The ELEC®plus acetabular inserts must fit perfectly with the implanted cup. With press-fit
fixation in particular, the cup may be slightly deformed following implantation in the bone bed,
which can hinder the correct fixation of an ELEC®plus acetabular insert.

2.3 Surgical technique

2.3. 1 ELEC® and ELEC®plus femoral heads

Attaching the femoral head to the prosthesis stem

In order to guarantee reliable function, it is essential that the utmost care be taken. The

plastic cap protecting the stem taper from damage should only be removed just before

attaching the test head. The following tasks should be completed before attaching the ELEC®

or ELEC®plus femoral head:

1. Rinse the stem taper thoroughly with water to remove any tissue, bone fragments or
cement residue

2. Dry the stem taper with a clean gauze pad and check the position and function of the
joint after attaching the test head.

3. Remove the test head and repeat the rinsing and drying steps
The following tasks should be completed when attaching the ELEC® or ELEC®plus
femoral head:

4. Place the ELEC® or ELEC®plus femoral head onto the stem taper with a little axial
pressure and simultaneous rotation until it is firmly in place

5. 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. Hitting with the
hammer causes plastic deformation of the surface structure of the stem taper and
optimal pressure distribution is achieved. This leads to non-twisting fixation.

Caution Never hit a ceramic femoral head with a metal hammer.

Damaged stem taper

An ELEC® or ELEC®plus femoral head that has been hammered once onto a stem taper and

removed again must not be reattached. A metal head or ELEC®plus revision femoral head

must be used instead. The same applies if the prosthesis stem is left in situ during a revision,

but the femoral head is replaced.

If an ELEC®plus acetabular insert was intended as the articulating component in any of the

above cases, it may have to be exchanged for a PE acetabular insert. The specifications of

the endoprosthesis manufacturer must be observed.

Caution It is only possible to leave the stem in situ if an inspection finds that the stem

taper is flawless.

2.3.2 ELEC®plus acetabular inserts

Securing the acetabular insert in the implanted acetabulum.

In order to guarantee reliable function, it is essential that the utmost care be taken. The

following tasks should be completed before the ELEC®plus acetabular insert is inserted:

1. Ensure that the inclination (40° — 45°) and anteversion (10° — 20°) of the acetabulum are
appropriate for the indication




2. Rinse the clamping cone of the implanted acetabulum thoroughly with water to remove
any tissue, bone fragments or cement residue

3. Dry the clamping cone of the implanted acetabulum and check the position and function
of the joint by inserting a trial implant. If any screws are used, they must be adequately
deeply recessed.

4. Remove the trial implant and repeat the rinsing and drying steps

The following tasks should be completed if an ELEC®plus acetabular insert is used:

5. Grip part of the edge of the ELEC®plus acetabular insert between your thumb and
forefinger and carefully slide it into the clamping cone of the acetabulum. Do not press
down.

6. Ensure that the flush fit of the ELEC®plus acetabular insert is correct by feeling the edge
of the cup with your finger. You should be able to feel that the flat surface of the cup and
the flat surface of the ELEC®plus acetabular insert are evenly closed and, if required,
you can correct the fit through careful, targeted pressure.

7. Only now, firmly press the ELEC®plus acetabular insert with your thumb in the centre of
the cap and secure it in the clamping cone, and check again that there is a flush fit and -
if provided - use the instrument approved by the manufacturer of the endoprosthesis
system.

2.3.3 Reoperation due to a broken femoral head

In the event of a broken ceramic femoral head, the below procedure should be followed:

Remove all ceramic particles. A PE cup should be removed, even if it is firmly fitted because

pushed-in ceramic particles may damage the new femoral head, which would again lead to

increased PE wear. An ELEC®plus acetabular insert must also be removed if a metal femoral
head is to be used. Under no circumstances should another ceramic femoral head be
attached to the stem taper. A metal femoral head or a ceramic revision femoral head
approved by the endoprosthesis manufacturer must be used. The prosthesis stem may only
be left in situ if a thorough inspection finds that the stem taper is flawless.

2.3.4 Reoperation due to a broken ceramic acetabular insert

In the event of a broken ceramic acetabular insert, the below procedure should be followed:

Remove all ceramic particles. If it is not possible to remove all the ceramic particles with the

cup still in situ or if the cup has been damaged due to the breakage of the ceramic

acetabular insert, the cup must be removed and replaced by a new one after all the ceramic
particles have been removed.

3 Packaging and sterility

The implants are delivered sterile (gamma sterilisation, at least 25 kGy) in double tear-open

packaging. The specified expiry date is based on the packaging being undamaged and

unopened, and stored according to the specified storage conditions. Sterilisation by gamma

radiation may alter the colour of ceramic devices. This does not affect the stability or any

other property of the implant.

Caution The implants must not be resterilised. It is not permitted to reprocess
unimplanted components if their packaging has been opened because
individual validated processes have to be run through again.

The implants are delivered in a double sterile barrier system. This enables an aseptic
presentation technique in which the non-sterile surgical personnel open the first
© bag and hand it over to the sterile surgical personnel to take out the second
bag. The sterile surgical personnel can remove the second bag and place it on
the sterile work station.

4 Preoperative planning

Preoperative planning using X-rays, CT data and other information is indispensable and
provides important information about the suitable prosthesis type, placement and possible
component combinations. The surgery should only be carried out if the patient’s material
compatibility has been positively determined. When planning the surgery, the X-ray
templates of the manufacturer of the other components should be used. Test prostheses to



verify that the position is correct (as applicable) and additional implants should be available,
in case other sizes are required or the intended implant cannot be used. Accepted surgical
practices should be applied during postoperative care.

5 Indications

e Total hip replacement, primary surgery in combination with prosthesis stems and cups
¢ Revision (= endoprosthesis removal) using new prosthesis stems and cups

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

6 Contraindications

¢ Revision with retention of the stem and/or cup in situ (risk of component breakage due to
damaged fastening cones)

¢ Only acetabular inserts: Inclination outside 40° — 45°, anteversion outside 10° - 20° (risk of
luxation, subluxation, impingement)

¢ Only acetabular inserts: Retroversion

7 Possible adverse effects and complications

The negative effects listed below are among the most common consequences of hip

replacement surgery:

e Dislocation, subluxation, restricted range of motion, unwanted change in leg length

e Infection, hematoma, delayed wound healing

¢ Venous thrombosis and pulmonary embolism and other cardiovascular disorders

¢ Displacement or loosening of the implant

¢ Fracture of the implant, bone or cement

¢ Side effects due to joint surface friction and wear (e.g. osteolysis, inflammatory tissue
reactions)

8 Patient information, documentation

The serial numbers of the used implants should be documented in the patient records.
Appropriate labels are enclosed with the packaging of the sterile implants. The advantages
and risks of the procedure should be explained to the patient. If the implant is considered the
best solution for the patient, even though the above-described contraindications partly apply
to the patient, the patient must be informed about the expected effects of these
circumstances and the expected risks. Patients who receive a hip replacement must be
informed that the lifetime of the implant depends on their weight and level of activity. It is also
recommended to inform the patient about activities that can help to reduce the impact of
these aggravating circumstances. All information given to the patient must be documented in
writing by the operating doctor. After the surgery, the patient should be given the enclosed
implant card, which contains all the necessary information about the implant. Adhesive labels
are provided for the documentation of the used implant. It should also be recorded on the
implant card that future MRI examinations could be considered on a case-by-case basis due
to possible interactions with the implant. The patient should also be informed about this.

9 Statement on MRI examinations

The ELEC® and ELEC®plus implants can be considered non-critical with regard to MRI
examinations. The interactions of the ELEC® and ELEC®plus materials with magnetic fields
are most likely insignificant due to their diamagnetic properties. However, the treating doctor
is obligated to monitor the patient and the implant during MRI examinations to detect any
unexpected adverse effects.

10 Summary of Safety and Clinical Performance

The Summary of Safety and Clinical Performance in accordance with Article 32 of the
Medical Device Regulation 2017/745 is in the EUDAMED database.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894
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Implantes ELEC® y ELEC®plus

Antes de utilizar estos productos, el usuario tiene la obligacion de estudiar atentamente las
siguientes recomendaciones, indicaciones e indicaciones especificas de los productos. El
distribuidor de estos productos no asume ninguna responsabilidad por dafios directos o
consecuenciales resultantes de una utilizacion o manipulacion incorrectas, en especial,
debidos a la no observancia de las siguientes instrucciones de uso o por un cuidado o
mantenimiento incorrectos. Estos implantes solo deben ser usados por médicos con la
experiencia y la practica necesarias en la artroplastia de la cadera. Para conseguir los
mejores resultados posibles es preciso estar familiarizado con la técnica quirtrgica
recomendada y aplicarla escrupulosamente.

Una cabeza femoral ELEC® o ELEC®plus solo debe combinarse con un inserto de cotilo
ELEC®plus, con un cotilo de PE o con un inserto de cotilo de PE aprobado por el fabricante
de los demas componentes

Un inserto de cotilo ELEC®plus solo debe combinarse con una cabeza femoral ELEC® o
ELEC®plus, o con una cabeza femoral de revision ELEC®plus. La combinacién con cabezas
femorales de otros fabricantes esta prohibida.

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

1 Descripcion del producto y materiales del implante

Las cabezas femorales ELEC® y ELEC®plus se han aprobado para la fijacion a vastagos
autorizados por el fabricante de la protesis.

Los insertos de cotilo ELEC®plus estan previstos solo para la fijacion en las clpulas de cotilo
aprobadas por el fabricante de la endoprétesis.

ELEC® y ELEC®plus son implantes fabricados de ceramica de alta pureza (ISO 6474-1 y ISO
6474-2). Estos materiales son bioinertes, biocompatibles, bioestables, mecanicamente
estables, resistentes a la corrosion y poseen una extraordinaria resistencia a la fatiga, a los
golpes y a la traccién, tienen una tenacidad de rotura muy elevada y una dureza
extremadamente alta, y no liberan iones en el organismo. El producto, el contenido del
envase y los materiales empleados aparecen definidos en las etiquetas del producto.

2 Manipulacién
2.1 Indicaciones generales

Los implantes deben guardarse siempre en su envase protector intacto y cerrado. El envase
de los implantes no debe exponerse a la luz directa del sol. Antes de insertar el implante es
preciso comprobar si su envase esta deteriorado, porque esto podria afectar negativamente
a la esterilidad. Cuando el implante se saque del envase debe comprobarse que coincide
con la denominacion del envase (niumero de serie, tamano). El implante debe extraerse del
envase respetando las normas de higiene correspondientes (véase el punto 3). Es necesario
proteger todas las superficies del implante contra deterioros, ya que estos pueden provocar
un posible fracaso. Por este motivo, el implante no debe entrar en contacto con objetos que
pudieran deteriorar su superficie. Antes de colocar un implante debe comprobarse
visualmente si presenta zonas deterioradas. Procesar o doblar un implante no solo puede
acortar su vida util sino que, ademas, cuando el implante se encuentra bajo carga, pueden
provocar el fracaso inmediato o posterior de la prétesis. Por tanto, el implante no debe
procesarse mecanicamente ni de ninguna otra forma. No deben usarse implantes
procedentes de envases deteriorados, como tampoco implantes no estériles, contaminados,
deteriorados, incorrectamente manipulados, modificados sin autorizacion o que se hayan
caido al suelo.
jAtencion! Los implantes ELEC® y ELEC®plus estan previstos para un solo uso, jesta
prohibida la reutilizacién de los componentes protésicos que ya hayan sido
implantados en el cuerpo! La reutilizacion puede provocar la rotura por
arafiazos o0 zonas golpeadas.



2.2 Modo de empleo

Para la implantacién solo se deben usar los instrumentos del sistema recomendados por el
fabricante de los otros componentes. Antes de utilizar los instrumentos se deben tener en
cuenta las instrucciones de uso adjuntadas. Los implantes ELEC® y ELEC®plus solo deben
usarse en las combinaciones recomendadas por el fabricante de los otros componentes.
Solo deben usarse implantes ELEC® y ELEC®plus con el cono cuyas dimensiones coincidan
con las del implante en combinacion. 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.

Cabezas femorales ELEC® y ELEC®plus

La fijacién conica permite el enclavamiento fiable de la cabeza femoral modular. A través de
ella se produce una transferencia uniforme de las fuerzas hacia el vastago. Las cabezas
femorales ELEC® y ELEC®plus deben encajar perfectamente en el cono del vastago de la
protesis.

Insertos de cotilo ELEC®plus

La conexion conica permite la fijacion fiable del inserto de cotilo modular en el cotilo

implantado. Produce una transferencia uniforme de las fuerzas en el cotilo. Los insertos de

cotilo ELEC®plus deben encajar perfectamente en el cotilo implantado. Especialmente en la

fijacion a presion puede producirse una deformacion minima del cotilo después de la

implantacién en el lecho 6seo, lo que puede dificultar la correcta fijacién de un inserto de

cotilo ELEC®plus.

2.3 Técnica quirurgica

2.3.1 Cabezas femorales ELEC® y ELEC®plus

Fijacién de una cabeza femoral en el vastago protésico

Para garantizar una funcién segura es imprescindible proceder con sumo cuidado. El

capuchon de plastico que protege el cono del vastago contra deterioros solo debe quitarse

poco antes de la colocacién de la cabeza de prueba. Antes de colocar la cabeza femoral

ELEC® o ELEC®plus debe tenerse en cuenta lo siguiente:

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

2. Secar el cono del vastago con un apésito de gasa plegada limpio y, después de colocar
la cabeza de prueba, comprobar la posicién y la funcion de la articulacion.

3. Retirar la cabeza de prueba y repetir el lavado y el secado
Al colocar la cabeza femoral ELEC® o ELEC®plus debe tenerse en cuenta lo siguiente:

4. Encajar la cabeza femoral ELEC® o ELEC®plus sobre el cono del vastago con una ligera
presion axial y giro simultaneo hasta que quede bloqueada

5. A continuacién, colocar el impactador de cabezas de plastico sobre el polo de la cabeza
y, con un ligero golpe del martillo en direccion axial, encajar de manera definitiva la
cabeza femoral en el vastago. El golpe del martillo provoca una deformacion plastica en
la estructura superficial del cono y permite la éptima distribucién de la presion. Esto
conlleva una fijacién que impide la rotacion.

jAtenciéon! jNo golpear nunca una cabeza femoral ceramica con un martillo metalico!




Cono del vastago danado

Una cabeza femoral ELEC® o ELEC®plus que se haya impactado una vez en el cono del
vastago y se haya retirado después no debe colocarse de nuevo; en su lugar, debe utilizarse
una cabeza metdlica o una cabeza femoral de revision ELEC®plus. Lo mismo es aplicable si
durante una revision se deja in situ el vastago protésico implantado y solo se sustituye la
cabeza femoral.

Si en uno de los casos anteriores estaba previsto un inserto de cotilo ELEC®plus como
combinacion, es posible que deba sustituirse por un inserto de cotilo de PE. Deben
observarse las indicaciones del fabricante del sistema protésico.

jAtencion! jEl vastago solo puede dejarse in situ si se considera que el cono del vastago

esta en perfecto estado después de inspeccionarlo!

2.3.2 Insertos de cotilo ELEC®plus

Fijacion del inserto del cotilo en el cotilo implantado

Para garantizar una funcién segura es imprescindible proceder con sumo cuidado. Antes de

colocar los insertos de cotilo ELEC®plus deben tenerse en cuenta los puntos siguientes:

1. Asegurarse de que la inclinacién (40°- 45°) y la anteversion (10°- 20°) del cotilo se
ajustan a la indicacion

2. Enjuagar a fondo con agua el cono de sujecién del cotilo para eliminar restos de tejido,
fragmentos de hueso o restos de cemento

3. Secar el cono de sujecion del cotilo implantado y comprobar la posicion y la funcién de
la articulacion colocando un implante de prueba; dado el caso podria ser necesario
insertar mas profundamente los tornillos utilizados

4. Retirar el implante de prueba y repetir el lavado y el secado

Cuando se colocan los insertos de cotilo ELEC®plus deben tenerse en cuenta los puntos

siguientes:

5. Sujetar el inserto de cotilo ELEC®plus con el pulgar y el indice por una zona del borde, y
dejarlo deslizar cuidadosamente en el cono de sujecion del cotilo; no presionar en este
paso

6. Palpar con el dedo el borde del cotilo para comprobar que el inserto de cotilo ELEC®plus
esta correctamente asentado: debe notarse un alineamiento uniforme entre la superficie
plana del cotilo y la superficie plana del inserto de cotilo ELEC®plus. Si fuera necesario,
corregir la posicidon ejerciendo una presion localizada

7. Ahora, presionar con fuerza el inserto de cotilo ELEC®plus con el pulgar centrado sobre
la cabeza, y fijarlo en el cono de sujecion. Comprobar de nuevo el asiento plano con el
dedo vy, si estuviera previsto, reposicionar con el instrumento autorizado por el fabricante
del sistema protésico

2.3.3 Reoperacion de una cabeza femoral rota

En caso de rotura de una cabeza femoral protésica proceder del siguiente modo:

Eliminar todas las particulas de ceramica. El cotilo de PE debe retirarse aunque esté

firmemente asentado, porque las particulas de ceramica incrustadas pueden deteriorar la

cabeza femoral nueva, lo que provocaria una mayor abrasion de PE. El inserto de cotilo

ELEC®plus también debe retirarse cuando se deba usar una cabeza femoral metélica. En

ningun caso debera colocarse de nuevo una cabeza femoral ceramica sobre el cono del

vastago. Debe utilizarse una cabeza femoral metalica 0 una cabeza ceramica de revision
aprobada por el fabricante del sistema protésico. El vastago de la protesis puede dejarse in
situ solo si se considera que el cono del vastago esta en perfecto estado después de una
inspeccion minuciosa.

2.3.4 Reoperacion de un inserto de cotilo de ceramica roto

En caso de rotura de un inserto de cotilo de ceramica proceder del siguiente modo:

Eliminar todas las particulas de ceramica. Si no fuera posible eliminar todas las particulas de

ceramica con el cotilo in situ, o si el cotilo estuviera deteriorado por la rotura del inserto de

cotilo ceramico, quitar el cotilo para eliminar todas las particulas de ceramica y sustituirlo por
otro nuevo.




3 Envase y esterilidad

Los implantes se entregan estériles (esterilizacion por rayos gamma, min. 25 kGy) en

envases de doble apertura rapida. La fecha de caducidad indicada es valida solo cuando el

envase esta intacto y cerrado y el almacenamiento se realiza bajo las condiciones indicadas.

Los productos de ceramica esterilizados por rayos gamma pueden presentar alteraciones en

el color. Esto no influye de ninguna manera sobre su resistencia ni sobre ninguna otra

caracteristica del implante.

jAtenciéon! Los implantes no deben reesterilizarse. No esta permitido procesar
componentes cuyo envase se haya abierto aunque no se hayan implantado,
porque es preciso realizar de nuevo cada uno de los procesos validados.

Los implantes se entregan en un sistema de barrera estéril doble. Esto permite una técnica
de presentacion aséptica, donde el personal de quiréfano no estéril abre la
© primera bolsa y se la entrega al personal de quiréfano estéril para que extraiga
la segunda bolsa. El personal de quiréfano estéril puede extraer la segunda
bolsa y colocarla sobre la superficie de trabajo estéril.

4 Planificacion preoperatoria

Es imprescindible hacer una planificacién preoperatoria en base a las radiografias, los datos
de TC y otra informacion adicional. En la planificacion se documenta informacion importante
sobre el tipo de protesis, la colocacién y las posibles combinaciones de componentes. La
intervencion quirurgica solo debe hacerse después de comprobar que el paciente no es
alérgico a los materiales. Para la planificacion de la intervencién quirdrgica deben usarse las
plantillas radiograficas del fabricante de los demas componentes. Es preciso disponer de
prétesis de prueba para comprobar el asiento correcto (cuando sea aplicable), y de
implantes adicionales por si se necesitasen otros tamafios o si no se pudiera usar el
implante previsto. Para el cuidado postoperatorio deben aplicarse los métodos quirdrgicos
establecidos.

5 Indicaciones

¢ Proétesis totales, primera intervencién quirurgica en combinacion con vastagos protésicos y
cotilos

¢ Revision (= retirada de la prétesis) utilizando vastagos y cotilos nuevos

¢ Hemiartroplastia (prétesis parcial, solo para las cabezas femorales)

6 Contraindicaciones

¢ Revision dejando el vastago o el cotilo in situ (peligro de rotura de los componentes por
conos de sujecién deteriorados)

e solo insertos de cotilo: inclinacion fuera del rango de 40° — 45°, anteversion fuera del rango
de 10° — 20° (peligro de luxacién, subluxacién, pinzamiento)

e solo insertos de cotilo: retroversién

7 Posibles efectos no deseados y complicaciones

Los efectos negativos que se senalan abajo son las consecuencias mas frecuentes de una

artroplastia de cadera:

e luxacion, subluxacién, amplitud de movimiento limitada, cambio no deseado de la longitud
de la pierna

e infeccidén, hematoma, cicatrizacion retardada de la herida

e Trombosis venosa y embolia pulmonar y otras alteraciones cardiovasculares

¢ Desplazamiento o aflojamiento del implante

e Fractura del implante, del hueso o del cemento

¢ Efectos secundarios por abrasion de la superficie de friccion (p. €j., ostedlisis, reacciones
inflamatorias del tejido)

8 Informacion del paciente, documentacion
En la historia clinica del paciente deben documentarse los numeros de serie de los
implantes colocados. Las etiquetas se encuentran en los envases de los implantes estériles.



Hay que explicar al paciente los beneficios y los riesgos del procedimiento. Si se considera
que el implante es la mejor solucion para el paciente, aunque presente algunas de las
contraindicaciones anteriormente descritas, es preciso informarle sobre los posibles efectos
por dichas circunstancias, asi como sobre los posibles riesgos. Se debe informar a los
pacientes tratados con una protesis de cadera que la vida Gtil del implante dependera de su
peso corporal y de su nivel de actividad fisica. También se recomienda indicar a los
pacientes aquellas actividades con las que puede compensar los efectos de estas
condiciones agravantes. El cirujano debe documentar por escrito toda la informacion
facilitada al paciente. Después de la intervencion quirirgica se entregara al paciente la
tarjeta del implante con toda la informacion necesaria sobre la prétesis. En el envase hay
etiquetas adhesivas para la documentacién del implante utilizado. En la tarjeta del implante
también se debe indicar que es preciso comprobar individualmente cada RMN que se haga
en el futuro por posibles interacciones con el implante. También es necesario informar de
ello al paciente.

9 Declaracién relativa a los estudios de RMN

Los implantes ELEC® y ELEC®plus pueden considerarse como no criticos en relacién con
los estudios de RMN. Las interacciones de los materiales de ELEC® y ELEC®plus con los
campos magnéticos son probablemente irrelevantes debido a sus propiedades
diamagnéticas. No obstante, el médico esta obligado a monitorizar el comportamiento del
paciente y del implante durante el examen de RMN para detectar efectos no deseados
imprevistos.

10 Informe breve sobre la seguridad y el rendimiento clinico

El informe breve sobre la seguridad y el rendimiento clinico conforme al Reglamento sobre
productos sanitarios 2017/745 articulo 32 se encuentra en la base de datos EUDAMED.
SRN (single registration number) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Explicacién de los simbolos en la etiqueta

Precaucion, consultese la
documentacién adjunta

No reutilizar

2

Fecha de fabricacion
(mes/ano)

e
m
“

Numero de catalogo

STERILE Esterilizado utilizando

irradiacion

No reesterilizar
SN

Numero de serie

Fabricante

No utilizar si el envase esta danado

Fecha de caducidad (mes/ano)

10® L

Limite de humedad

J/WC Limite de temperatura de
15°C de almacenamiento permitido

almacenamiento permitido

Producto sanitario

Sistema de barrera estéril
doble

Numero de identificacion del producto

=
=
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Epg@uretpara ELEC® kai ELEC®plus

Mpiv a1td TN XPHON QUTWY TWV TTPOIGVTWY, 0 XPNOTNG UTTOXPEOUTAI VO MEAETACE! ETTINEAWG TIG
TTOPOKATW OUCTAOEIG KAl UTTOBEIEEIG, KABWG KAl TIG OXETIKEG HE TO EKAOTOTE TTPOIOV
utrodeigelg. O utTeUBUVOG yia TN 8IABECN AUTWV TWV TTPOIOVTWY TNV ayopd dev avaAauBavel
Kapia euBuvn yia dueoeg ) eTTakdAouBeg Cnuieg, ol oTToieg o@eihovTal ae adoKIun xpRon n
aOOKIUO XEIPIONO, 18iWg aTNV TTAPARAEWN TWV TTAPAKATW 0dNYIWV XPACONS i OTNV adOKIuN
TTEPITTOINGN 1 GUVTAPNON. AUTA TA EPPUTEUPATO ETTITPETTETAI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI
OTTOKAEIOTIKA OTTO 10TPOUG HE ETTAPKN EUTTEIPIO KAl TTPAKTIKA €£A0KNON GTOV TOPEQ TNG
evOOTTPOCOETIKAG GpBpwaong Tou Ioxiou. H e€oikeiwaon Ye TN CUVICTWHEVN YIA AUTO TO
oUO0TNHO XEIPOUPYIKA TEXVIKA KAl N OXOAAOTIK €QAPUOYHA TNG ival ATTOAUTWGS aTTapaiTnTESG
yIa TNV €TTITEUEN TOU KOAUTEPOU BUVOTOU ATTOTEAECUATOG.

Mia ke@aAr ioxiou ELEC® i ELEC®plus emiTpétreTal va ouvduaoTei JOVo e éva €VOETO
oToixeio kutteAiou ELEC®plus 1] éva eyKekpIPEVO QTTO TOV KATAOKEUAOTH TWV GAAWV
oToixeiwv KUtTéAIo PE 1 éva eykekpiuévo €vBeTo oTolxeio kutreAiou PE.

‘Eva évBeTo oToIxEio kutreAiou ELEC®plus emitpétreTal va ouvduaaoTei JOVO HE PIa KEQAAR
iIoyiou ELEC® j ELEC®plus 1 pia ke@aAr avaragng dpbpwaong ioxiou ELEC®plus.
ATTayopeUETAl O CUVOUOOUOG PE KEQAAEG 10XIOU AAAWY KATOOKEUOOTWV.

Mpétrel va AappdavovTtal uttdown ol 0dnyieg Xprong Tou KATAOKEUAOTH TwV GAAWY OTOIXEIWV
(KoTaoKeUAOoTAG TNG EVOOTTPOCOETIKAG).

1 Mepiypa@n TPOIGVTOG Kal UAIKA KATAOKEURG EMPUTEUUATOG

O1 ke@aAég 1oxiou ELEC® kai ELEC®plus trpéTrel va XpnoiJoTToloUvVTal OTTOKAEIGTIKG yia TN
OTEPEWON O€ OTEAEXN, T OTTOIO £XOUV EYKPIOET ATTO TOV KATOOKEUQOTH TNG EVOOTTPOCBETIKNG.
Ta évBeta oToixeia kutreAiou ELEC®plus rpéTrel va xpnoiuoTToloUvTal aTTOKAEIOTIKA yia TN
oTepéwaon o€ TTePIBAAPATA KUTTEAIOU, T OTTOIO £XOUV EYKPIOET ATTO TOV KATOOKEUQOTH TNG
EVOOTTPOOOETIKNG.

Ta ulhikd ELEC® kai ELEC®plus ival akpw¢ kabapd KEPAWIKA UAIKA egpuTeUpdTwy (ISO
6474-1 ka1 ISO 6474-2). Autd Ta UAIKG givar BioAoyikd adpavr, BiooupBatd, BioAoyIika
o1a0epd, PNXAaVIKA oTaBepd, avBeKTIKG 0Tn dIABpwaon Kal dIaBETOUV EEQIPETIKA AVTOX OTNV
KOTTWON, UWnAn avtoxn oTnv kpoUaon Kal 0ToV EPEAKUCO, EEQIPETIKA avToxr oTn Bpauan,
eCAIPETIKA UYPNAR OKANPOTNTA KAl NdEVIKA atreAeuBEépwon 16VTwY 0To owa. To TTpoidv, TO
TTEPIEXOPEVO TNG OCUOKEUOQTIOG Kal T XPNOIKMOTTOIOUPEVA UAIKG KATAOKEUAG opifovTal PE TIG
ETIKETEG TTPOIOVTOG.

2 Xeipiopog
2.1 Tevikég utrodeigeig

Ta gupuTELPaTA TTPETTEI VO QUAGOOOVTAI TTAVTOTE TNV OAOKANPWHEVN, KAEIOTN
TIPOCTATEUTIKA OUOKEUATia TouG. H cuokeuaaoia Twy EPQUTEUPATWY OEV TTPETTEI VO EKTIBETAI
atreuBeiag otnv nAlakr akTivoBoAia. Mpiv atmmd Tn xpron Tou EPQUTEUUATOG TTPETTEI vVa
eAeyxOBei n ouokeuaaoia yia {nuieg, KaBWG auTég uTTopolv va uttofabpicouv oTn oTeIpdTNTA.
Katd Tnv agaipean Tou EUQUTEUPATOC aTTd T CUCKEUAGIa TTPETTEI va eAeyxBei n TaUTION Tou
ME TO XapaKTnpIou6 oTn cuokeuaaoia (apiBudg ocipdg/uéyebog). Katd Tnv agaipeon Tou
EUQPUTEUPATOG OTTO TN CUCOKEUAOia TTRETTEI va AauBAvovTal uTTéyn Ol OXETIKEG TTPODIAYPAPES
uyIeIVAG (BA. onueio 3). MNpétrel va An@Bei pépipva yia TV TTpooTacia OAWV TWV ETTIPAVEIWV
TOU €UQUTEUPATOG ATTO TNV TTPOKANGN CnUIWY, ETTEION AQUTEC Ba YTTopoucav va eival
KABOPIOTIKEG yIa evOEXOUEVEG AOTOXIEG. [Na TOV AOYO QUTO, TO EUQPUTEUNA eV ETTITPETTETAI VA
£€pBel o€ eTTOPN PE AVTIKEIYEVA TTOU Ba pTTopoUcav va TTPOKAAECOUV {nuieg oTnv eTIQAVEId
Tou. K&Be gu@UTEUNO TTPETTEI VA EAEYXETAI OTITIKA VIO EAQTTWHOTIKA ONnueEia Tpiv atrd TN
xpnon. H eme€epyaaia A n KUPTWON evOg EUPUTEUPATOG PTTOPET OXI HOVO va TTEPIOPITEI TN
O1dpkela (wng Tou, aAAd Kal va TTPOKaAECEl aoToyia TnNgG TTPOBeoNG UTTO QoPTiIo ApeTa 1) PE
TNV TTAP0od0o Tou Xpovou. Na Tov Adyo auTd atrayopeleTal N unXavikni i Kat dAAo TpdTTo
emegepyaaoia Tou ePQUTEUPATOG. ATTayopeUETAl N XPAOT EPQUTEUPATWY ATTO EAATTWHATIKEG
OUOKEUAOIEG, N OTTOOTEIPWHEVWY, HOAUCHEVWY, EAATTWHATIKWY, OdOKIKA XEIPICOPEVWY, [N
£EOUOI000TNUEVWV ETTECEPYATUEVWV EUQUTEUUATWY I ELPUTEUPATWYV TTOU £XOUV TTECEI OTO
odrredo.



MNpoooxn! Ta epguretpara ELEC® kai ELEC®plus mrpoopifovTal yia pia xpron.
ATtTrayopeUeTal N ETTavaxpnoidoTToinon evog TTPONYOUNEVWG EUPUTEUNEVOU OTO
owpa oToixeiou TPdBeang! H eTavaxpnoipoTToinon YUTTopEi va €XEl wg
atroTéAeopa Tn Bpalon egaiTiag ekdopwv ) onueiwv Kpouong.

2.2 Ymodeieig xpRong

Ma TNV eueUTEUCN TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKA T EPYAAEIQ TOU CUCTAUATOG,
TQ OTTOIA CUVICTWVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH TwV AAAWV oToIxEiwv. IMpiv a1rd TN XpAon Twv
epyaiciwy, TpéTTel va AapBdvovTal utTrdyn ol CUVODEUTIKEG 0dnyYieg Xxpriong. Ta eueuTelpaTa
ELEC® kai ELEC®plus emTpETTETAI VO XPNOIMOTTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKA OTO TTAQICIO TWV
GAAWV OTOIXEIWY CUVOUACUWY TTOU CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAOKEUQOTH.

Emrtpémetal ammrokAeIoTIKd n Xprion pévo eueuTteupdTwy ELEC® kai ELEC®plus, o1 diaoTdoeig
KWVOU TWV OTTOoiwV TaUTI(oVTal JE EKEIVEG TOU ouvduaddpevoU EPQUTEUPATOG. To PEyeBog Tou
KWVOU avaypA@eTal OTNV ETIKETA Kal, EQOCOV auTd gival duvaTo, ETTICNUAIVETAI KAl OTO
EPQUTEUPA. ETITpETTETAI ATTOKAEIOTIKA N XPON KAIVOUPYIWY OTTO TO EPYOOTACIO
EUQUTEUPATWV.

KepaAéc 1oxiou ELEC® kai ELEC®plus

H BuopatwTth ouvdeon KWvou KaBioTd duvartr) Tnv agioTTioTn evoerivwaon TNG
OOHOOTOIXEIWTAG KEPAARG Ioxiou. E€ac@aAilel Tnv opoiduopen YeT@ddoon Tng dUvaung oTo
oT1éAexog. O1 kepaAég 1oxiou ELEC® kal ELEC®plus trpétrel va e@apuolouv ayoya e ToV
KWVO TOU OTEAEXOUG TNG TTPOBEONG.

‘EvBeta oToixeia kutreAiou ELEC®plus

H opnvwTi olvdeon kKwvou KaBioTd duvath Tnv agidtoTn oTEPEWOT TOU SOUOOTOIXEIWTOU

£€vOETOU OTOIXEIOU KUTTEAIOU OTO EPPUTEUPEVO KUTTENIO TNG dpBpwong Ioxiou. Ecacpalilel Tnv

opoldpopPn METAdooNS TNG dUvaung oTto KuttéAio. Ta évBeta aToixeia kutreAiou ELEC®plus

TIPETTEI VA EQAPPOCOUV AYOoYA E TO ENPUTEUNEVO KUTTENIO. IQiwG aTnV TTEPITITWON TNG

oTepéwong TUTTOU Pressfit utmopei va TTpokUyel pia hIKpr) TTapapop@waon Tou KUTTEAIOU PETA

TNV EUQUTEUCT OTO OOTIKO £€dpavo, N OTToia UTTOPEI va dUCXEPAVEI TN CWOTH OTEPEWON EVOG

évBeTou oTolxeiou KutteAiou ELEC®plus.

2.3 Xeipoupyikn TEXVIKNA

2.3.1 Kegalég 1oiou ELEC® ka1 ELEC®plus

TommoB£Tnon TNG KEQPAAAG I0XioU 0TO OTEAEXOG TNC TTPOBETNC

Mpokeipyévou va diac@alideTal N acPaAng AsiToupyia, N PEYIOTN OXOAACTIKOTNTA ATTOTEAEI

aTTOAUTWG aTTapaitnTn TTPOUTTO0e0N. To TTAACTIKO KAAUMUG TTOU TTPOCTATEUEI TOV KWVO TOU

oTeAEXOUG aTTd Cnuieg, TTPETTEI va a@aIpeBEi apéowg TTPIV ATTo TNV TOTTOBETNON TNG

OOKIJAOTIKAG KEPAANG. MpéTTel va An@Bouv utréywn 1a €€N¢ TTpIv atrd TNV ToTToBETNON TNG

ke@aAng 1oxiou ELEC® rjf ELEC®plus:

1. EemmAUveTE OXOAQOTIKA PE VEPO TOV KWVO OTEAEXOUG YIa TNV ATTOMAKEUVOT TUNHATWY
I0TOU, OpauoudTWY 00TOU KAl UTTOAEIMUATWY TOIUEVTOU

2. OTEYVWOTE TOV KWVO OTEAEXOUG UE KaBapr) KOUTTpETa yAalag Kal EAEYETE YETA TNV
TOTTOBETNON TNG BOKIYAOTIKAG KEQAARG, TN B€an Kail Tn AsiToupyia TG GpBpwaong

3. Ag@aipeon TnNG SOKIMAOTIKNAG KEPAANG KAl VEQ EKTTAUCT] KAl OTEYVWUA
MpéTrel va An@Bouv utréywn Ta €€AG KATA TNV TOTTOBETNON TNG KEPAANG 1oXiou ELEC® )
ELEC®plus:

4. ecoayayete TNV KeQaAn ioxiou ELEC® 1 ELEC®plus pe eAagpd agovikr Triean Kal
TAUTOXPOVN TTEPICTPOPI GTOV KWVO OTEAEXOUG UEXPI VA EQapuooel oTaBepd Xwpig va
KIVEITQI

5. X710 onueio auTd TOTTOBETAATE TNV TTAACTIKA OQUPA KEPAANG OTOV TTOAO TNG KEPAAAC Kal
oPNVWOTE PE €va EAA@PU KTUTTNUA, JE TN o@UPa o€ afoVIKr KaTeUBuvaoTn, TNV KEQOAN
I0Xiou opIOTIKA O0TO OTEAEXOG. Mg TO KTUTTNUA PE TN OQUPA TTAPANOPPUVETAI TTAACTIKA N
ETMQAVEIaK dOUA TOU KWVOU TOU OTEAEXOUG WE ATTOTEAEOUA TN BEATIOTN KATAVOMH TNG
TTieong. ‘ET01, TTPOKUTITEI I A0QAAARG EVAVTI TTEPIOTPOPNG OTEPEWON.

Mpoooxn! Mnv KTUTTOETE TTOTE UIA KEPAMIKY KEQAAR 10XiOU UE HETAAAIKR opupal




EAQTTWUATIKOG KWVOG OTEAEXOUG

Mia ke@aAr ioxiou ELEC® i ELEC®plus 1Tou £xel Kap@wOei dn yia gopd oTov KWvo Tou
oTeAEXOUG Kal €xEl apaipeBei Eavd, dev TTPETTEl va TOTTOBETNOEI Kal TTAAI, aAA& TTpéTTel va
XPNOIYOTTOINOE pia JETAAAIKR KEQAAA 1 pIa KeQaAr avaTtagng apbpwaong ioxiou ELEC®plus.
To idlo 1oxUel 6Tav oTO TTAQiCIO PIag avaTagng dlatnpnBei To oTEAEXOG TTPOBEONG in situ, aAAG
QVTIKATAOTABEI N KEQAAN I0Xiou.

Edv o€ pia a1réd TIG TTPOaVAPEPOUEVES TTEPITITWOEIG €ixe TTPORAEPOEI N Xpron evog EvBeTou
oTolxeiou kutteAiou ELEC®plus wg oToixeio oAioBnong, auto TrpETTel va avTIKOTAoTOOE
evOEXONEVWG WE éva £vBeTO oTOIXEIO KUTTEAIOU PE. Na Tov OKOTIO auTo, TTPETTEI VO
AauBdvovtal utTtTéyn o1 TTPodIaYPAPES TOU KATACKEUAGOTH TOU CUCTANATOG £VOOTTPOCBETIKNAG.

Mpoooxn! H diatpnon Tou oTeAéxoug in situ gival duvarr poévov 6tav n katdotaon Tou
KWVoU Tou oTeAéXoug aglohoynBei wg dyoyn UoTepa atrd emBewpnon!

2.3.2 'EvOeTta oToixeia kutreAiou ELEC®plus

2TEPEWON TOU €VBETOU OTOIXEIOU KUTTEAIOU OTO EPQUTEUPEVO KUTTEAIO I0XiOU

Mpokeipévou va dlac@aAifeTal N aoPaAAG AsiToupyia, N MEYIOTN OXOAAOTIKOTNTA ATTOTEAE]

aTTOAUTWG aTTapaitnTn TTPOUTTOBEe0N. MpéTTel va AngBolv uttdwn Ta £€AG TIpIV aTTd TN XPAON

Tou évOeToU aTolxeiou kutreAiou ELEC®plus:

1. Alao@dAion piag avaloyng Twv evoeigewv kKAiong (40° — 45°) kal TpooBiag kAiong (10° —
20°) Tou KuTTEAIOU

2. ZeTAUVETE OXOAAOTIKA PE VEPO TOV KWVO GUOQIENG TOU EUPUTEUMEVOU KUTTEAIOU yia TNV
OTTOPAKPUVON TUNUATWY 10TOU, BPAUCUATWY 00TOU Kal UTTOAEIMUATWY TOIPEVTOU

3.  XZTEYVWOTE TOV KWVO OUCPIENG TOU EPPUTEUPEVOU KUTTEAIOU Kal EAEYETE E Xprion evog
OOKIJaOTIKOU eUQUTEUPATOC TN B€an Kai TN Acitoupyia TnG apBpwaong. O1 katd
TEPITITWON XpNolhoTToloupeveg Bideg TTpéTrel va BuBioTouv o€ eTTapKES BaBog

4. A@aipeon Tou SOKINAOTIKOU EUOUTEUNATOC KAl VEQ EKTTAUCH KOl OTEYVWHA

Mpétrel va AneBouv uttdyn Ta €§AG KATA TN Xprion Tou €VBETOU OTOIXEIOU KUTTEAIOU

ELEC®plus:

5. mmdorte 1o £vBeTo OTOIXEIO KUTTEAIOU ELEC®plus pe Tov avTixelpa Kai Tov deikTn atméd éva
onueio Tou dkpou Kal aPAOTE TO PE TTPOCOXN VA OAICBACEI OTOV KWVO oUCQIENG TOU
KUTTEAIOU XWpPIg va TTIECETE CUPTTANPWHOTIKG OTNV KATACTOON QUTH)

6. ECakpiBwaoTe TN oWOTH £PappooTr £dpaacn Tou £€vBeTou aToixeiou kutreAiou ELEC®plus,
WnAa@WvTag T0 AKPO Tou KUTTEAIOU e To dAKTUAO. KaTd Tn diadikacia auTr) TTPETTEl va
MTTOPEl va wnAa@nBei N opoiduop®n e@appoyn TnG eTTTEdNG ETTIPAVEIAG TOU KUTTEAIOU
Kal TNG €TTITTEONG ETTIPAvEIAG Tou évBeTOU OTOoIXEioU KuTTEAiou ELEC®plus kai va
010pBwOEl KaTA TTEPITITWON WE TTPOTEKTIKA, OTOXEUMEVN TTiEON

7. Movo katotiv autoU méoTe oTaBepd To £€vOeTO OTOIXEIO KUTTEAIOU ELEC®plus KevTpiKda Ye
TOV QVTIXEIPA OTN OQAIPIKA UTTOO0XH KAl OTEPEWOTE OTOV KWVO oUoQIgNG. EAEyETE Eavd
TN CUVETTITTEON £QapuUOoyn JE TO OAKTUAO Kal, &v TTPORAETTETAI, puBuUicTE
CUUTTANPWHATIKA JUE TO EYKEKPIPMEVO EPYAAEIO ATTO TOV KATAOKEUAOTH) TOU CUCTAUATOG
EVOOTTPOOOETIKNG.

2.3.3 ETavaAnTITikKA XEIPOUPYIKN ETTEMPRACT O€ TTEPITTITWON CTTACHEVNG KEQAANG

1oxiou

2 TTEPITITWON OTTACHEVNG KEPAWIKNG KEPAANG 10XIOU TTPETTEI VA EQPAPHOOTEI N €ENG

oladikaaoia:

Mpétrel va agaipeBouv dAa Ta Kepapikd ocwpartidia. ‘Eva kuttéAio PE mTpétrel va apaipebei,

QKOMN Kal av €Qapuolel oTaBePA, TTEION TUXOV EUTTIEOUEVA KEPAMIKG CWHUATIOIO JTTOPOUV va

TIPOKAAECOUV CnUiEG OTNV Kalvoupyla KEQAAT I0Xiou, yeyovog TTou Ba TTpoKaAoUcE [E TN

oclpd Tou augnuéva Tpippata PE. ‘Eva évBeto aTtoixeio kutteAiou ELEC®plus Trpétrel emtiong

va agaipedei dTav TTPOKEITAl va XpnoIdoTroinBei JETAAAIKT KEQOAAN I0Xiou. Z€ Kapia

TTEPITITWON BEV EMTPETTETAI VA TOTTOBETNOE ava PIa KEPAMIKA KEQAAA 10XiOU OTOV KWVO TOU

oTeAéxoug. Mpétrel va XpnaoipotroinBei JETAAAIKT KEQAAL 10XIOU 1 HIa EYKEKPIYEVN ATTO TOV

KATOOKEUOQOTH) TOU OUCTAPOTOG EVOOTTPOOBETIKNG KEPAMIKA KEQPOAA avaTagng dpBpwong

I0Xiou. To oTéAexog TNG TPGBeang emTpéTmeTal va dlaTnenBei in situ pévov 6Ttav n KkardoTaon

TOU KWVOU Tou aTeAéxoug agloAoynBei wg dywoyn UoTepa aTrd €mBewpnon.




2.3.4 ETTavaAnTITIKR XEIPOUPYIKK ETTEURACT OE TTEPITITWON OTTACHUEVOU KEPOAMIKOU
€vOeTOU OTOIXEIOU KUTTEAIOU

2 TTEPITITWAN OTTACHEVOU KEPAMIKOU £VOETOU OTOIXEIOU KUTTEAIOU TTPETTEI VA EQAPUOCTEI N
€&ne diadikaaia:

Mpétrel va agaipeBouv OAa Ta Kepapika ocwpaTtidia. Edv dev gival duvaTthi n agaipean OAwv
TWV KEPAUIKWY CWHATIBIWY aTNV TTEPITITWON TOU dIATNPOUNEVOU in situ KUTTEAIOU A dTav TO
KUTTEAIO €€l uTTOOTEI {nuieg atmd TN Bpalon Tou KEPAUIKOU EvBETOU aTOoIXEIOU KUTTEAIOU, TO
KUTTEAIO TTPETTEI VO aaIpeBEei Kal HETG TNV A@aipean OAWV TWV KEPAUIKWY CWHATIOIWY va
avTIKOTaoTaBEi atrd Kalvoupylo.

3 XZuoKeuaoia Kal aITooTEipwon

Ta eupuTetpata TTapadidovTal aTTooTEIPWHEVA (ATTOOTEIPWON PE aKTIVOBOAIO YaUHaA, EAGX.

25 kGy) o¢ dITTAEéG ox1{0uEVEG oUOKeEUaOieG. H avapepdpevn nuepounvia Angng TTpouTroBEéTEl

Mia GBIKTN, KAEIOTH) CUCKEUQOIa Kal TNV ATToBrKEUoN UTTO TIG TIPOPBAETTOUEVEG OUVOAKEG

atroBrkeuong. Ta ammooTeipwuéva Pe akTIVOBOAIa yaUua KEPAUIKA TTPOIGVTA UTTOPOUV VA

UTTOOTOUV ATTOXPWHATIONO. AuTéG Bev eTTNPEAEl TNV avToXh A oTToIadATTOTE AAAN 1810TNTA

TOU EPQUTEUPATOG.

Mpoooxn! AtayopeUeTal n €K VEOU ATTOCTEIPWON TOV EUPUTEUPATWY. ATTAYOPEUETAI N
ETTAVETTEEEPYATIA N EPPUTEUPEVWV OTOIXEIWY, N CUCKEUATIA TWV OTTOIWV £XEI
Qvoi&el, eTTEION TTPETTEI VO EKTEAECTOUV €K VEOU ETTINEPOUG TTIOTOTTOINUEVEG
OladIKACiEG.

Ta gupuTetpata TTapadidovtal g€ Eva oUoTnua OITTAOU ATTOCTEIPWHEVOU PPayuHoU. AuTo
KaBIoTA duvaTH PIa AoNTITIKF) TEXVIKI TTApoUciaong Ke TNV OTToId TO [N
QTTOOTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO TOU XEIPOUPYEIOU AVOiyEl TRV TTPWTN COKOUAA Kal

© TNV TTaPadidEl OTO ATTOCTEIPWHEVO TTPOCWTTIKG XEIPOUPYEIOU YIA TNV aPaipecn
TNG deUTEPNG CAKOUAAG. TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOCWTTIKO XEIPOUpYyEiou
ETTITPETTETAI VO AQaIpETEl TN DEUTEPN GAKOUAA Kal va TNV a1ToB£0€l O€ Evav
QTTOOTEIPWHEVO XWPO EPYOTIAC.

4 TlpoeyXeIpNTIKOG OXESIAONOG

O mrpoeyxelpnTIKOG oXeSIAOUOG PE BACN AKTIVOYPOQiES, OEDOUEVA OEOVIKIG TOUOYPAPIag Kal
AAAEG TTANPOYOPIES €ival ATTOAUTWGS ATTAPAITNTOC KAl TTAPEXEI ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa
TOV KataAANAo TUTTO TTPpéOeoNG, TNV TOTTOBETNON Kal Toug TMOavoUg ouvdUuaCGHoUG OTOIXEIWV.
H xeipoupyikn eTréuBacn mTpétel va dieEaxOei povov otav €xel TTPoodIopIoTel BETIKA N
ouppatdtnTa Tou acBevr| pe Ta UAIKA. TNa Tov oxXedIaoud TG XEIPOUPYIKNG ETTEPRACNG TTPETTEI
Va XpNoIoTToINBoUV Ta aKTIVOOKOTTIKA TTPOTUTTA TOU KATAOKEUAOTA TwV GAAWV OTOIXEIWV.
Mpétrel va gival dIaBEoIeg SOKIPAOTIKEG TTPOBETEIG YIa TOV EAEYXO TNG CWOTHG EQAPUOYNS
(61TOU QUTO £Xel gival duvATOV) KAl TIPOCBETA EYPUTEUPATA OE TTEPITITWOT TTOU XPEIAOTOUV
GAAa peyEDBN ) 6Tav Oev PTTopEi va xpnaoidoTTroinBei To TTpoBAETTOMEVO eu@UTEUHA. KaTd Tn
METEYXEIPNTIKA @pOVTiOA, TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINB0UV avayvWwPICHEVESG XEIPOUPYIKEG HEBODOI.

5 Evoeigeig

o OAIK} evOOTTPOCOETIKN, TTPWTORABUIO XEIPOUPYIKA ETTEURACTN 0 CUVOUAOUO PE OTEAEXN
TTPOCOe0oNg Kal KUTTEAIQ

e Avartagn (= agaipeon evOOTTPOCOETIKAG) ME XPAON KAIVOUPYIWY OTEAEXWY TTPOBECNG Kal
KUTTEAiWV

e HuiapBpotAaoTIKA (UEPIK TTPGOECT, 1I0XUEI HOVO VIO KEQAAEG 10XiOU)

6 Avrtevdeieig

¢ Avaragn ue diatrpnaon Tou oTeAEXOUG Kal/f) Tou KUTTEAIoU in situ (kivduvog Bpadong
OTOIXEIWV ATTO EAATTWHATIKOUG KWVOUG OTEPEWONG)

e UOVO £vOeTa oTOIXEIO KUTTEAIOU: KAiON £KTOG 40° — 45°, TTpdoBIa KAion ekTdg 10° - 20°
(kivduvog eEapBpwong, ateAoug e€apBpwaong, TTPOCKPOUCNG)

e UOvo £vOeTa aToixeia kutTeAiou: OTTioBia KAion KOTUANG



7 MBavég avemBUUNTEG SpAoEIG KAl ETTITTAOKEG

O1 TTapakdTw apvnTIKEG ETTIOPACEIG TTEPIAANPBAVOVTAI OTIG CUXVOTEPA EPPAVICOUEVES

OUVETTEIEG TNG apBPOTTAACTIKAG I0XioU:

o UETATOTTION, ATEANG EAPBPWOTN, TTEPIOPICHEVN £KTOON Kivnong, avemmluunTn
dlagpopoTToinoN TOU HAKOUG TOU KATW AKPOU

e Aoipwgn, aigdTwa, KaBuoTtepnuévn ETTOUAWON TPAUUATOG

o PAeBIKN BpOuBWON Kal TIVEUHOVIKA €UPBOAR, KaBWG Kal AAAEG KapdlayyeIaKES OIATAPAXES

o UETATOTTION A XAAAPWOT TOU EUPUTEULATOG

o KATAYHA TOU EPPUTEUPATOG, TWV OCTWV f TOU TOIUEVTOU

o TTAPEVEPYEIEG ATTO TPIRN TOU £dpdvou oAioBnang (TT.X. 00TEOAUCN, PAEYUOVWDEIG
QAVTIOPAOTEIG TWV I0TWV)

8 MAnpo@opisg Toug aocBevr], TEKuNPiwon

O1 apiBuoi o€1IpGg TV XPNOIUOTIOIOUUEVWY EUQUTEUNATWY TTPETTEI VA KATAypA@ovTal oTa
Eyypa@a Tou aoBevh. ZTIG CUOKEUADIEG TWV ATTOOTEIPWHEVWV EUPUTEUHATWY
TepIAapBAavovTal yia Tov OKOTTO auTd OXETIKEG £TIKETEG. O A0BEVAG TTPETTEI VO EVNUEPWOET
OXETIKA PE T TTAEOVEKTAMATA KAl TOUG KIVOUVOUG TNG peBOdou. OTav 10 eu@uTEUHa Bewpeital
w¢ N BEATIOTN AUonN yia Tov acBevh, TTap’ OAo TToU I0XUOUV £V LEPEI YIa TOV aaBevr ol
TIPOAVAPEPOPEVEG AVTEVDEICEIG, TTPETTEI VA ETTICNPAVOOUV 0TOUG OOBEVEIG Ol AVANEVOUEVEG
ETMITITWOEIC QUTWYV TWV GUVBNKWYV, KaBWwG Kal avauevopevol ol kivouvol. O1 acgBeveic Tou
uttoBdAAovTal o€ apBpoTTAACTIKA I0XioU, TTPETTEI va evnuePpwBOoUV OTI N didpkeia {wnG Tou
EMQUTEUPOTOG £CapTATAl ATTO TO BAPOG KAl TOV BABUO dpacTnpIdTNTAS TOuG. ETTITTAOVY,
OUVIOTATAI VA EVNUEPWOBEI 0 aoBeVAG OXETIKA WE TIC OPaaTNPIOGTNTEG TTOU UTTOPEI va
TTPAYUATOTTOIACEI, WOTE VA TTEPIOPICTOUV Ol ETTITITWOEIG QUTWY TWV DUOXEPWY TTEPIOTATEWV.
OAeg o1 TTANPOYPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OTOV ACBeVH TTPETTEI VA TEKUNPIWBOUV £yypapws aTTd
TOV XEIpoupyo. MeTd Tn xeIpoupyIKr eTTEURACN, TTPETTEl va TTapadobei aTov acBevh n
OUVOOEUTIKI TAUTOTNTA EUPUTEUPATOG TTOU TTEPIAAMPBAVEI OAES TIG ATTAPAITNTES TTANPOPOPIES
yla TO gUTEUMA. TIa TNV TEKPUNPIWON TOU XPNOIKOTTOIOUUEVOU EUOUTEUNOTOG TTAPEXOVTAI
QUTOKOAANTEG ETIKETEG. 2TNV TAUTOTNTA EJOUTEUPATOG TTPETTE, ETTIONG, VO KATAYPAPOUV
MEANOVTIKEG ECETATEIG AYVNTIKAG TOUOYPAPIOG yia TOV EAeyXO TTIBAVWYV OAANAETTIOPACEWY PE
TO EU@UTEUNA KaTA TTEPITITWON. O a0BeVAG TTPETTEN ETTIONG va EVNUEPWOET OXETIKA.

9 NvwpoddoTnon yia TiIg ueBOBOUG £EETAONG MOYVNTIKAG TOMOYPAPiag

Ta eputeUpaTa ELEC® kai ELEC®plus utmopouv va BswpnBolv w¢ un Kpioiua 6gov agopd
OTIG MEBODOUG £E£TOONG HAYVNTIKAS Topoypa@iag. O aAAnAemdOpdoeic Twv UAIKWY ELEC® kal
ELEC®plus pe payvntikd media eival katd maoa moavoTnTa aheAnTéEs AOyw TwvV
SlapayvnTIKWV IB10TATWY. QOTOC0, 0 BEPATTWY 1ATPOG UTTOXPEOUTAI VO TTOPAKOAOUBEI TN
OUMTTEPIPOPA TOU GOBEVA Kal TOU EJPUTEUNATOS KATA TN OIAPKEIA TNG £€£TAONG HAYVNTIKAG
TOHOYPAPIOG, TTPOKEINEVOU VA avAyVWPIoElI TUXOV PN aTTPOCdOKNTEG AVETTIOUPNTEG
EMOPACEIG.

10 ZuvoTrTiKA €kBeon yia TNV ac@AAsia Kal TI§ KAIVIKEG eTTIBO0CEIG

H ouvotrTikr €ékBean yia TNV aoQAAEIa Kal TIG KAIVIKEG ETTIOOCEIC GUNPWVA E TOV KAVOVIOUO
2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA, ApBpo 32, BpiokeTal oTn Bdon dedouEvwv
EUDAMED.

SRN (povadikog apiBuog kataxwpiong) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Ere§Aynon Twv cupBOAwy TNG ETIKETAG
Mpoaoxn, AapBdaveTe utTdOYwn Agv TTpoopideTal yia
TO OUVOOEUTIKA £yypaga eTTavayxpnoiyotroinon

Huepounvia Trapaywynig ) ,
&I (MAvac/EToc) REF| A0Buog avagopag
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ET — eesti &

Implantaadid ELEC® ja ELEC®plus

Enne seadmete kasutamist on kasutaja kohustatud jargnevad soovitused ja juhised ning
seadmepodhised juhised hoolikalt I&bi lugema. Seadmete turule tooja ei vota enda kanda
mingit vastutust vahetute kahjude vdi jargnevate kahjude eest, mis on tekkinud asjatundmatu
kasutamise vdi kaitlemise, eelkdige jargneva kasutusjuhendi eiramise véi asjatundmatu
hoolduse voi korrashoiu tottu. Implantaate tohivad kasutada ainult arstid, kellel on
asjakohane kogemus ja praktika puusa endoproteeside alal. Selle slisteemi jaoks soovitatud
operatsioonitehnika tundmine ja selle hoolikas kasutamine on parima véimaliku tulemuse
saavutamiseks moéoddapaasmatud.

Reieluupead ELEC® voi ELEC®plus tohib viia paari ainult koos pesa sisestusosaga
ELEC®plus voi teiste komponentide tootja poolt kasutusloa saanud esmase endoproteesi
(PE) pesaga voi kasutusloa saanud esmase endoproteesi (PE) pesa sisestusosaga.

Pesa sisestusosa ELEC®plus tohib viia paari ainult koos reieluupeaga ELEC® véi ELEC®plus
vOi revisjoni reieluupeaga ELEC®plus. Paari viimine teiste tootjate reieluupeadega on
keelatud.

Tuleb jargida teiste komponentide tootja (endoproteeside tootja) kasutusjuhendit.

1 Seadme kirjeldus ja implantaadi materjalid

Reieluupeasid ELEC® ja ELEC®plus tuleb kasutada ainult fikseerimiseks varte otsa, mis on
saanud endoproteeside tootjalt kasutusloa.

Pesa sisestusosad ELEC®plus on ette nahtud ainult fikseerimiseks pesakorpustesse, mis on
saanud endoproteeside tootjalt kasutusloa.

ELEC® ja ELEC®plus on kdorge puhtusastmega keraamilised implantaadid (standardid

ISO 6474-1 ja ISO 6474-2). Need materjalid on bioinertsed, biothilduvad, biostabiilsed,
mehaaniliselt stabiilsed, vastupidavad korrosiooni suhtes ning neil on suureparane
vastupanuvdime vasimisele, suur 160gi- ja tdmbetugevus, vdrratu purunemissitkus, aarmiselt
suur kdvadus ning nad ei loovuta kehasse ioone. Seade, pakendi sisu ja kasutatud materjalid
on maaratud seadme etikettidega.

2 Kaitlemine
2.1 Uldised juhised

Implantaate tuleb alati hoida komplektses ja avamata kaitsepakendis. Implantaatide pakendit
ei tohi jatta otsese paikesevalguse katte. Enne implantaadi kohalepanekut tuleb pakendit
kontrollida, et sellel poleks kahjustusi, kuna need vdivad steriilsust méjutada. Implantaadi
lahtipakkimisel tuleb kontrollida tle selle vastavus pakendil oleva tahistusega
(seerianumbri/suurusega). Implantaadi pakendist valjavotmisel peab jargima
hlgieenieeskirju (vaata punkti 3). Koiki implantaadi pealispindu tuleb kaitsta kahjustuste
eest, kuna need vbivad anda valesid tulemusi. Implantaat ei tohi seeparast puutuda kokku
esemetega, mis voiksid selle pealispinda kahjustada. Igat implantaati tuleb enne
kohalepanekut visuaalselt kontrollida, et ei oleks kahjustatud kohti. Implantaadi t66tlemine
vdi painutamine vdib kasutuskestust lihendada ning tuua koormuse all endaga kaasa ka
proteesi kohese voi aja jooksul Ulestitlemise. Seeparast ei tohi implantaati ei mehaaniliselt
ega monel muul viisil tdddelda. Kahjustada saanud pakenditest parit implantaate,
mittesteriilseid, saastunud, kahjustatud, valesti kasutatud, loata t66deldud vdi pérandale
kukkunud implantaate ei tohi kasutada.

Tahelepanu! Implantaadid ELEC®ja ELEC®plus on ette nahtud ihekordseks 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 siisteemi instrumente, mida on teiste
komponentide tootja soovitanud. Enne instrumentide kasutamist tuleb jargida kaasasolevaid
kasutusjuhendeid. Implantaate ELEC®ja ELEC®plus tohib kasutada eranditult teiste
komponentide tootja soovitatud kombinatsioonidega.



Kasutada tohib ainult implantaate ELEC® ja ELEC®plus, mille koonuse mé6tmed langevad
kokku kombineeritud implantaadi omadega. Koonuse suurus on margitud etiketile ja
vBimaluse korral ka implantaadi peale. Kasutada tohib eranditult tehasest saabunud uusi
implantaate.

Reieluupead ELEC® ja ELEC®plus

Koonuse pistikiihendus véimaldab modulaarse reieluupea kindlalt kinni pigistada. See tekitab
varre peale Uhtlase joulilekande. Reieluupead ELEC® ja ELEC®plus peavad proteesivarre
koonusega perfektselt kokku sobima.

Pesa sisestusosad ELEC®plus

Laienduskoonuse Uhendus vdimaldab modulaarse pesa sisestusosa kindlalt implanteeritud

puusapesa sisse kinnitada. See tekitab pesa sisse Uhtlase joulilekande. Pesa sisestusosad

ELEC®plus peavad implanteeritud pesaga perfektselt kokku sobima. Eelkdige pressistu

meetodil ankurdamise korral vdib parast implantatsiooni luu alusesse esineda vahest pesa

deformatsiooni, mis voib raskendada pesa sisestusosa ELEC®plus korrektset fikseerimist.

2.3 Operatsiooni tehnika

2.3.1 Reieluupead ELEC® ja ELEC®plus

Reieluupea otsapanek proteesivarre peale

Ohutu toimivuse tagamiseks on valtimatuks eelduseks aarmine hoolikus. Plastkork, mis

varrekoonust kahjustuste eest kaitseb, tuleb eemaldada alles vahetult enne proovipea

otsapanekut. Enne kui reieluupea ELEC® v6i ELEC®plus otsa pannakse, tuleb silmas pidada
jargmist:

1. loputage varrekoonust pdhjalikult veega, et eemaldada koeosad, luukillud voi
tsemendijaagid;

2. kuivatage varrekoonus puhta longeti abil ning kontrollige parast proovipea otsapanekut
ligese asendit ja toimivust;

3. eemaldage proovipea ning loputage ja kuivatage uuesti.

Kui reieluupea ELEC® voi ELEC®plus pannakse otsa, siis tuleb silmas pidada jargmist:

4. pistke reieluupea ELEC® voi ELEC®plus kerge aksiaalse survega ja seda samal ajal
pddrates varrekoonuse otsa, kuni see liikkumatult paigal istub;

5. nudd pange plastist pea otsalédgiseade pea pooluse otsa ja pigistage reieluupea kerge
haamrilddgiga aksiaalses suunas Ioplikult varre peale kinni. Varrekoonuse pealispinna
struktuur deformeerub haamril66gi tottu plastiliselt ja tekitab optimaalse surve jaotuse.
See toob kaasa vaandekindla fikseerimise.

Tahelepanu! Arge kunagi 166ge keraamilise reieluupea peale metallhaamriga.

Kahjustatud varrekoonus

Ukskord juba varrekoonuse otsa 166dud ja uuesti eemaldatud ELEC © véi ELEC®plusi

reieluupead ei tohi uuesti otsa panna, vaid peab kasutama metallpead vdi revisjoni

reieluupead ELEC®plus. Sama kehtib juhul, kui revisjoni korral jaetakse proteesivars kohale,
ent reieluupea vahetatakse valja.

Juhul kui Ghel eespool toodud juhtudest oli pesa sisestusosa ELEC®plus libisemispartneriks

ette ndhtud, siis on voimalik, et selle peab esmase endoproteesi (PE) pesa sisestusosa

vastu valja vahetama. Selleks tuleb jargida endoproteesi slisteemi tootja etteantud ndudeid.

Tahelepanu! Varre kohalejatmine on véimalik ainult siis, kui varrekoonus on parast

ulevaatust laitmatuks klassifitseeritud.

2.3.2 Pesa sisestusosad ELEC®plus

Pesa sisestusosa kinnitamine implanteeritud puusapesa sisse

Ohutu toimivuse tagamiseks on valtimatuks eelduseks aarmine hoolikus. Enne kui pesa

sisestusosa ELEC®plus kohale pannakse, tuleb silmas pidada jargnevaid punkte:

1. tagage puusapesa naidustustekohane inklinatsioon (40°-45°) ja anteversioon (10°-20°);

2. loputage implanteeritud puusapesa laienduskoonust pdhjalikult veega, et eemaldada
koeosad, luukillud vai tsemendijaagid;

3. kuivatage implanteeritud puusapesa laienduskoonus ning kontrollige prooviimplantaadi




kohalepaneku teel liigese asendit ja toimivust, vajaduse korral kasutatud kruvid peavad
olema piisavalt suure slvistusega;

4. eemaldage prooviimplantaat ning loputage ja kuivatage uuesti.

Kui pesa sisestusosa ELEC®plus pannakse kohale, siis tuleb silmas pidada jargnevaid

punkte:

5. haarake poidla ja nimetissérmega pesa sisestusosa ELEC®plus serva Uhest kohast ning
laske sellel ettevaatlikult puusapesa laienduskoonuse sisse libiseda, arge selles
seisundis enam suruge;

6. tagage pesa sisestusosa ELEC®plus korrektne tasapinnaline ist pesaserva sérme abil
kompamise teel. Seejuures peab pesa tasase pinna ja pesa sisestusosa ELEC®plus
tasase pinna Uhtlane viimistlus olema kombatav ning vajaduse korral peab seda
ettevaatliku ja sihiparase survega korrigeerima;

7. alles niilid suruge pesa sisestusosa ELEC®plus kaloti sees poidlaga tugevalt keskkohast
vastu ja kinnitage see laienduskoonuse sisse ning seejarel kontrollige tasapinnaline ist
uuesti sdrmega lle, ja juhul kui see on ette nahtud, siis endoproteesi stisteemi tootja
kasutusloa saanud instrumendi abil.

2.3.3 Kordusoperatsioon murdunud reieluupea korral

Murdunud keraamilise reieluupea korral tuleb toimida jargmiselt.

Kdik keraamilised osakesed tuleb eemaldada. Esmase endoproteesi (PE) pesa tuleb

eemaldada ka siis, kui see paigal istub, kuna sissesurutud keraamilised osakesed vdivad uut

reieluupead kahjustada, mis tooks omakorda kaasa esmase endoproteesi (PE) suurenenud
héordumise. Pesa sisestusosa ELEC®plus peab eemaldama ka siis, kui tuleb kasutada
metallist reieluupead. Mitte mingil juhul ei tohi uuesti panna varrekoonuse otsa keraamilist
reieluupead. Kasutama peab metallist reieluupead vdi endoproteesi sisteemi tootja poolt
kasutusloa saanud keraamilist revisjoni reieluupead. Proteesivarre tohib kohale jatta ainult
siis, kui varrekoonus on parast pdhjalikku tlevaatust laitmatuks klassifitseeritud.

2.3.4 Kordusoperatsioon pesa murdunud keraamilise sisestusosa korral

Pesa murdunud keraamilise sisestusosa korral tuleb toimida jargmiselt.

Kdik keraamilised osakesed tuleb eemaldada. Juhul kui kohalejaava pesa korral pole kdigi

keraamiliste osakeste eemaldamine voimalik voi kui pesa on pesa keraamilise sisestusosa

murdumise tottu kahjustada saanud, siis peab pesa eemaldama ja selle parast kdigi
keraamiliste osakeste eemaldamist uuega asendama.

3 Pakend ja steriilsus

Implantaadid tarnitakse steriilsetena (gammasteriliseerimine, vahemalt 25 kGy)

kahekordsetes lahtirebitavates pakendites. Aratoodud aegumiskuupéev eeldab kahjustamata

ja avamata pakendit ning ladustamist dratoodud ladustamistingimustes. Gammakiirte abil

steriliseeritud keraamilised seadmed vdivad varvi poolest muutunud olla. Sellel pole méju

implantaadi tugevusele ega mistahes muule omadusele.

Tahelepanu! Implantaate ei tohi uuesti steriliseerida. Implanteerimata komponentide, mille
pakend oli avatud, taasto6tlemine pole lubatud, kuna lksikud valideeritud
protsessid peab uuesti labi tegema.

Implantaadid tarnitakse kahekordse steriilse tokke slisteemi sees. See voimaldab aseptilist
esitlustehnikat, mille puhul avab mittesteriilne operatsioonipersonal esimese koti
© ja ulatab selle teise koti valjavotmiseks steriilsele operatsioonipersonalile edasi.
Steriilne operatsioonipersonal tohib teise koti valja vétta ja selle steriilsele
tookohale asetada.

4 Operatsioonieelne planeerimine

Operatsioonieelne planeerimine rontgenipiltide, kompuutertomograafia (CT) andmete ja muu
info abil on valtimatu ning annab olulist infot sobiva proteesiliigi, paigutuse ja komponentide
vdimalike kombinatsioonide kohta. Operatsioon tuleb teha ainult siis, kui patsiendi
materjalitaluvus on kindlaks tehtud. Operatsiooni planeerimiseks tuleb kasutada teiste
komponentide tootja rontgensabloone. Juhul kui vajatakse teisi suurusi voi kui ettenéhtud
implantaati ei saa kasutada, peaksid olema kaeparast prooviproteesid korrektse istu



Ulekontrollimiseks (kus neid saab kasutada) ja lisaimplantaadid. Operatsioonijargseks
hoolduseks peab kasutama tunnustatud kirurgilisi meetodeid.

5 Naidustused

¢ Taielik endoprotees, esmane operatsioon kombinatsioonis koos proteesivarte ja pesadega
¢ Revisjon (= endoproteesi eemaldamine), kasutades uusi proteesivarsi ja pesasid
e Hemiartroplastika (osaline protees, kohaldatav ainult reieluupeade korral)

6 Vastuniidustused

¢ Revisjon vart ja/voi pesa kohale jattes (komponentide murdumise oht kahjustatud
kinnituskoonuste tottu)

¢ Ainult pesa sisestusosad: inklinatsioon valjaspool vahemikku 40°—45°, anteversioon
valjaspool vahemikku 10°-20° (luksatsiooni, subluksatsiooni, kokkupdrkeoht)

¢ Ainult pesa sisestusosad: retroversioon

7 Voimalikud soovimatud tagajérjed ja tiisistused

Allpool loetletud negatiivsed mdjud kuuluvad puusa artroplastika kdige sagedamini esinevate
tagajargede hulka.

e Dislokatsioon, subluksatsioon, piiratud liikumisulatus, jala pikkuse soovimatu muutus

e Infektsioon, hematoom, haavade hilinenud paranemine

¢ VVenoosne tromboos ja kopsuemboolia ning teised kardiovaskulaarsed haired

e Implantaadi iUmberpaigutumine voi |ddvenemine

e Implantaadi, luu v6i tsemendi murd

e Kdrvalmojud liuglaagrite arahdérdumise tottu (nt osteollls, pdletikulised koereaktsioonid)

8 Patsiendi info, dokumentatsioon

Kasutatud implantaatide seerianumbrid tuleb patsiendi dokumentides dokumenteerida.
Steriilsete implantaatide pakenditele on lisatud etiketid. Patsiendile tuleb meetodi eeliseid ja
riske selgitada. Kui implantaati peetakse parimaks lahenduseks patsiendile, kuigi patsiendi
puhul esineb osaliselt Ulalpool kirjeldatud vastunaidustusi, siis peab juhtima patsientide
tahelepanu nende asjaolude eeldatavatele mdjudele ja riskidele. Patsientide tahelepanu, kes
saavad puusaliigese taieliku asenduse, peab juhtima sellele, et implantaadi kasutuskestus
oleneb nende kehakaalust ja aktiivsuse astmest. Samuti soovitatakse teavitada patsienti
toimingutest, mille abil ta saab nende raskendavate asjaolude méju vahendada. Opereeriv
arst peab kogu patsiendile antava info kirjalikult dokumenteerima. Parast operatsiooni tuleb
patsiendile anda katte kaasasolev implantaadi pass, mis sisaldab kogu vajalikku infot
implantaadi kohta. Kasutatud implantaadi dokumenteerimiseks on kaasa pandud
kleebisetiketid. Implantaadi passi tuleb kirja panna ka see, et tulevaste
magnetresonantstomograafia (MRT) uuringute véimalust tuleb vdimalike vastastikuste
mdjude tottu implantaadiga Uksikjuhul analliisida. Sellest tuleb patsienti samuti teavitada.

9 Arvamus magnetresonantstomograafia (MRT) uuringumeetodi kohta

Implantaate ELEC® ja ELEC®plus saab seoses magnetresonantstomograafia (MRT)
uuringumeetodiga pidada mittekriitilisteks. Materjalide ELEC® ja ELEC®plus vastastikused
mdjud magnetvaljadega on diamagnetiliste omaduste téttu tdendoliselt tdhtsusetu ulatusega.
Sellegipoolest on raviarst kohustatud patsiendi ja implantaadi kaitumist
magnetresonantstomograafia (MRT) uuringu ajal jalgima, et ootamatuid soovimatuid méjusid
tuvastada.

10 Ohutuse ja kliinilise toimivuse lihiaruanne

Ohutuse ja kliinilise toimivuse lihiaruanne meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 artikli 32
kohaselt asub EUDAMED-i andmebaasis.

Ettevotte HiPer Medical AG Uhtne registreerimisnumber (SRN, single registration number):
DE-MF-000008894
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ELEC®- ja ELEC®plus-implantit

Kayttajan on ennen naiden laitteiden kayttdéa tutustuttava huolellisesti seuraaviin suosituksiin
ja tietoihin seka tuotekohtaisiin tietoihin. Naiden laitteiden markkinoille tuoja ei vastaa
valittdmista vahingoista eikd seuraamuksellisista vahingoista, jotka aiheutuvat
epaasianmukaisesta kaytdsta tai kasittelysta, erityisesti seuraavien kayttdohjeiden
laiminlydmisesta tai epaasianmukaisesta hoidosta tai huollosta. Vain ladkarit, joilla on
asianmukaista kokemusta ja tietotaitoa lonkan tekonivelkirurgiasta, saavat kayttaa naita
implantteja. Talle jarjestelmalle suositellun leikkaustekniikan tunteminen ja sen huolellinen
noudattaminen ovat ehdottomia edellytyksia parhaan mahdollisen tuloksen saavuttamiselle.
ELEC®- tai ELEC®plus-reisiluunpaata saa kayttaa vain yhdessa ELEC®plus-kuppi-insertin
kanssa tai muiden osien valmistajan hyvaksyman PE-kupin tai PE-kuppi-insertin kanssa.
ELEC®plus-kuppi-inserttia saa kayttaa vain yhdessa ELEC®- tai ELEC®plus-reisiluunpaan tai
ELEC®plus-revisioreisiluunpaan kanssa. Kayttd yhdessa muiden valmistajien reisiluunpaiden
kanssa on kielletty.

Muiden osien valmistajan (tekonivelen valmistajan) kayttdohjetta on noudatettava.

1 Laitteen kuvaus ja implanttien materiaalit

ELEC®- ja ELEC®plus-reisiluunpaita saa kayttaa ainoastaan kiinnitykseen tekonivelen
valmistajan hyvaksymiin varsiin.

ELEC®plus-kuppi-insertit on tarkoitettu ainoastaan kiinnitykseen tekonivelen valmistajan
hyvaksymiin kuppiosiin.

ELEC®- ja ELEC®plus-implantit on valmistettu implanteille tarkoitetusta erittdin puhtaasta
keraamista (ISO 6474-1 ja ISO 6474-2). Nama materiaalit ovat bioinertteja, bioyhteensopivia,
biostabiileja, mekaanisesti stabiileja ja korroosionkestavia. Niille on ominaista erinomainen
vasymislujuus, korkea isku- ja murtolujuus, erittdin korkea murtumissitkeys ja hyvin korkea
kovuus. Niista ei vapaudu ioneita kehoon. Laite, pakkauksen sisaltd ja kaytetyt materiaalit
kayvat ilmi laitteiden myyntipaallysmerkinnoista.

2 Kasittely

2.1 Yleisia ohjeita

Implantteja on aina sailytettava niiden kaikissa avaamattomissa suojapakkauksissa.

Implanttien pakkausta ei saa altistaa suoralle auringonvalolle. Pakkaus on tarkistettava

mahdollisten vaurioiden varalta ennen implantin kayttoa, silla vauriot voivat vaikuttaa

steriiliyteen. Kun implantti otetaan pakkauksesta, implantin yhdenmukaisuus pakkaukseen
merkittyjen tietojen (sarjanumero, koko) kanssa on tarkistettava. Otettaessa implantti
pakkauksesta on noudatettava asianmukaisia hygieniamaarayksia (katso kohta 3). Implantin
kaikkia pintoja on suojattava vaurioilta, silla niilla voi olla ratkaiseva merkitys mahdollisten
epaonnistumisten suhteen. Implantti ei sen vuoksi saa joutua kosketukseen sellaisten
esineiden kanssa, jotka voivat vaurioittaa sen pintoja. Jokainen implantti on tarkastettava
silmamaaraisesti mahdollisten viallisten kohtien varalta ennen sen asettamista paikalleen.

Implantin muokkaus tai taivuttaminen voi implantin kayttéian lyhenemisen lisdksi johtaa

siihen, etta proteesi pettda kuormitettuna heti tai ajan my6ta. Implanttia ei saa sen vuoksi

muokata mekaanisesti eikd muulla tavalla. Vaurioituneissa pakkauksissa olleita implantteja
tai epasteriileja, epapuhtaita, vaurioituneita, epdasianmukaisesti kasiteltyja, luvattomasti
muokattuja tai maahan pudonneita implantteja ei saa kayttaa.

Huomio!  ELEC®-ja ELEC®plus-implantit 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®- ja ELEC®plus-implantteja saa kayttaa ainoastaan muiden osien valmistajan
suosittelemissa yhdistelmissa.

Vain sellaisia ELEC®- ja ELEC®plus-implantteja saa kayttaa, joiden kartion mitat ovat
yhdenmukaisia yhdistettavan implantin kanssa. Kartion koko on merkitty etikettiin ja
mahdollisuuksien mukaan myo6s implanttiin. Ainoastaan uusia implantteja saa kayttaa.

ELEC®- ja ELEC®plus-reisiluunpaat

Kartiopistoliitdntd mahdollistaa modulaarisen reisiluunpaan luotettavan kiinnityksen. Se saa
aikaan tasaisen voimansiirron varteen. ELEC®- ja ELEC®plus-reisiluunpaiden on sovittava
taydellisesti yhteen proteesin varren kartion kanssa.

ELEC®plus-kuppi-insertit

Kartiopuristusliitos mahdollistaa modulaarisen kuppi-insertin luotettavan kiinnityksen
implantoidussa kupissa. Se saa aikaan tasaisen voimansiirron kuppiin. ELEC®plus-kuppi-
inserttien on sovittava taydellisesti yhteen implantoidun kupin kanssa. Erityisesti Pressfit-
kiinnityksessa voi luussa ilmeta implantoinnin jalkeen vahainen kupin muodonmuutos, joka
voi vaikeuttaa ELEC®plus-kuppi-insertin oikeaa kiinnitysta.

2.3 Leikkaustekniikka

2.3.1 ELEC®- ja ELEC®plus-reisiluunpait

Reisiluunpdan kiinnittdminen proteesin varteen

Turvallisen toiminnan takaamiseksi on toimittava erittain varovasti. Varren kartiota suojaava

muovisuojus on poistettava vasta juuri ennen testipdan asettamista paikalleen. Seuraavia

ohjeita on noudatettava ennen ELEC®- tai ELEC®plus-reisiluunpaan asettamista paikalleen:

1. Poista kudosjaamat, luunsirut ja sementtijadmat varren kartiosta huuhtelemalla
huolellisesti vedella.

2. Kuivaa varren kartio puhtaalla harsolla ja tarkista nivelen asento ja toiminta testipaan
paikalleen asettamisen jalkeen.

3. Poista testipaa ja huuhtele ja kuivaa uudelleen.

Seuraavia ohjeita on noudatettava ELEC®- tai ELEC®plus-reisiluunpaata paikalleen
asetettaessa:

4. Tyobnna ELEC®- tai ELEC®plus-reisiluunpaata varren kartioon kevyesti aksiaalisesti
painaen ja samanaikaisesti kiertaen, kunnes se ei enaa liiku ja on tiukasti paikallaan.

5. Aseta sitten muovinen paanasetin paan napaan ja kiinnita reisiluunpaa pysyvasti varteen
kevyelld aksiaalisesti kohdistetulla vasaraniskulla. Vasaranisku aiheuttaa plastisen
muodonmuutoksen varren kartion pintarakenteessa ja saa aikaan optimaalisen paineen
jakautumisen. Kiinnitys on siten vaantymaton.

Huomio! Al4 koskaan ly6 keraamista reisiluunpaéta metallivasaralla.

Vaurioitunut varren kartio

Kertaalleen varren kartioon iskettya ja jalleen poistettua ELEC®- tai ELEC®plus-

reisiluunpaata ei saa asettaa uudelleen paikalleen. Sen sijaan on kaytettava metallipaata tai

ELEC®plus-revisioreisiluunpaata. Sama patee myds, jos revisiossa proteesin varsi jatetaan

paikalleen, mutta reisiluunpaa vaihdetaan.

Jos jossakin edella mainitussa tapauksessa liukuparina aiotaan kayttaa ELEC®plus-kuppi-

inserttia, se on mahdollisesti vaihdettava PE-kuppi-inserttiin. Taman suhteen on

noudatettava tekoniveljarjestelman valmistajan maaritelmia.

Huomio!  Varren jattdminen paikalleen on mahdollista vain, jos varren kartion todetaan

tarkastuksessa olevan moitteettomassa kunnossa.

2.3.2 ELEC®plus-kuppi-insertit

Kuppi-insertin kiinnittdminen implantoituun kuppiin

Turvallisen toiminnan takaamiseksi on toimittava erittain varovasti. Seuraavia ohjeita on

noudatettava ennen ELEC®plus-kuppi-insertin asettamista paikalleen:

1. Varmista kupin indikaationmukainen inklinaatio (40—45°) ja anteversio (10-20°).

2. Poista kudosjaamat, luunsirut ja sementtijgdmat implantoidun kupin puristuskartiosta
huuhtelemalla huolellisesti vedella.




3. Kuivaa implantoidun kupin puristuskartio ja tarkista nivelen asento ja toiminta ennen
sovitusimplantin paikalleen asettamista; mahdollisesti kaytettyjen ruuvien on oltava
upotettuina riittdvan syvalle.

4. Poista sovitusimplantti ja huuhtele ja kuivaa uudelleen.

Seuraavia ohjeita on noudatettava ELEC®plus-kuppi-inserttia paikalleen asetettaessa:

5. Pida peukalolla ja etusormella kiinni ELEC®plus-kuppi-insertin reunasta ja anna sen
liukua varovasti kupin puristuskartioon; ala paina sita edemmalle.

6. Varmista ELEC®plus-kuppi-insertin oikea ja tiivis asento tunnustelemalla kupin reuna
sormin. Kupin tasopinnan ja ELEC®plus-kuppi-insertin tasopinnan pitdd muodostaa
tuntuvasti tasainen liitos. Tarvittaessa sitad voidaan korjata varovaisella, kohdistetulla
paineella.

7. Paina ELEC®plus-kuppi-insertti vasta nyt peukalolla tiukasti kuoren keskikohtaa vasten
ja kiinnitd puristuskartioon. Tarkista tasainen kiinnitys uudelleen sormella. Viimeistele
kiinnitys tarvittaessa tekoniveljarjestelman valmistajan hyvaksymalla instrumentilla.

2.3.3 Revisio murtuneen reisiluunpaan vuoksi

Keraamisen reisiluunpaan murtumisen jalkeen on toimittava seuraavalla tavalla:

Poista kaikki keraamihiukkaset. Poista PE-kuppi — myds sen kiinnityksen ollessa tiukka, silla

sisaanpainautuneet keraamihiukkaset voivat vahingoittaa uutta reisiluunpaata, mika

puolestaan voi johtaa PE:n hankauskulumisen lisdantymiseen. ELEC®plus-kuppi-insertti on
poistettava myos, jos kaytetdan metallista reisiluunpaata. Varren kartioon ei saa missaan
tapauksessa asettaa uudelleen keraamista reisiluunpaata. Vain metallisen reisiluunpaan tai
tekoniveljarjestelman valmistajan hyvaksyman keraamisen revisioreisiluunpaan kayttaminen
on sallittua. Proteesin varren saa jattaa paikalleen vain, jos varren kartion todetaan
perusteellisessa tarkastuksessa olevan moitteettomassa kunnossa.

2.4.3 Revisio murtuneen keraamisen kuppi-insertin vuoksi

Keraamisen kuppi-insertin murtumisen jalkeen on toimittava seuraavalla tavalla:

Poista kaikki keraamihiukkaset. Jos kuppi jatetaan paikalleen ja kaikkien keraamihiukkasten

poistaminen ei ole mahdollista tai jos kuppi on vaurioitunut keraamisen kuppi-insertin

murtumisen seurauksena, kuppi on poistettava ja korvattava uudella kaikkien
keraamihiukkasten poistamisen jalkeen.

3 Pakkaus ja steriiliys

Implantit toimitetaan steriileina (sterilointi gammasateilylla, vahintaan 25 kGy)

kaksinkertaisissa repaisypakkauksissa. Maaritetty viimeinen kayttdpaivamaara edellyttaa,

etta pakkaus on vaurioitumaton ja avaamaton ja etta sitd varastoidaan maaritetyissa

varastointiolosuhteissa. Gammasateilylla steriloitujen keraamilaitteiden vari voi muuttua. Silla

ei ole vaikutusta implantin kestavyyteen tai muihin ominaisuuksiin.

Huomio! Implantteja ei saa steriloida uudelleen. Sellaisten implantoimattomien osien
uudelleenkasittely, joiden pakkaus on avattu, ei ole sallittua, silla kaikki
yksittaiset validoidut prosessit pitaa suorittaa uudelleen.

Implantit toimitetaan kaksinkertaisessa steriilissa estejarjestelmassa. Tama mahdollistaa
aseptisen kasittelytekniikan, jossa epasteriili leikkaussalin henkildkunta avaa
ensimmaisen pussin ja ojentaa sen steriilille leikkaussalin henkildkunnalle
toisen pussin ottamiseksi. Steriili leikkaussalin henkilékunta saa ottaa toisen
pussin ja asettaa sen steriilille tydskentelyalueelle.

4 Preoperatiivinen suunnittelu

Preoperatiivinen suunnittelu rontgenkuvien, TT-tietojen ja muiden tietojen perusteella on
valttamatonta. Naiden tietojen avulla voidaan maarittaa sopiva proteesityyppi, asetus ja
mahdollisesti osien yhdistelmat. Leikkauksen saa suorittaa vain, kun materiaalien on todettu
olevan potilaalle sopivia. Leikkauksen suunnitteluun on kaytettdvd muiden osien valmistajan
toimittamia rontgenmalleja. Oikean istuvuuden tarkastamiseen tarkoitettujen
sovitusproteesien (tarvittaessa) ja lisaimplanttien tulisi olla kaytettavissa, mikali
implantaatiossa tarvitaan toista kokoa tai jos suunniteltua implanttia ei voida kayttaa.
Postoperatiivisessa hoidossa on kaytettava hyvaksyttyja kirurgisia menetelmia.



5 Indikaatiot

¢ Kokotekonivel, primaarinen leikkaus proteesien varsien ja kuppien kanssa
¢ Revisio (= tekonivelen poisto) uusia proteesien varsia ja kuppeja kayttaen
¢ Hemiartroplastia (osaproteesi, koskee vain reisiluunpaita)

6 Vasta-aiheet

¢ Revisio, jossa varsi ja/tai kuppi jatetdan paikalleen (vaurioituneiden kiinnityskartioiden
aiheuttama osan murtumisen vaara)

¢ Vain kuppi-insertit: inklinaatio 40—-45°:n ulkopuolella, anteversio 10-20°:n ulkopuolella
(luksaation, subluksaation, pinteen vaara)

¢ Vain kuppi-insertit: retroversio

7 Mahdolliset haitalliset vaikutukset ja komplikaatiot

Seuraavassa mainitut haitalliset vaikutukset ovat yleisimpia lonkan tekonivelleikkauksissa

ilmenevia seurauksia:

¢ paikaltaan siirtyminen, subluksaatio, rajoittunut liikelaajuus, ei-toivottu jalan pituuden
muutos

e infektio, hematooma, haavan hidas paraneminen

e laskimotromboosi ja keuhkoembolia ja muut kardiovaskulaariset hairiét

e implantin paikaltaan siirtyminen tai I6ystyminen

e implantin, luun tai sementin murtuminen

e liukuparin hankautumisen sivuvaikutukset (esim. osteolyysi, tulehdukselliset kudosreaktiot).

8 Tietoa potilaalle, dokumentaatio

Kaytettyjen implanttien sarjanumerot on dokumentoitava potilasasiakirjoihin. Asianmukaiset
etiketit toimitetaan steriilien implanttien pakkauksissa. Potilaalle on kerrottava toimenpiteen
hyodyista ja riskeista. Jos implantin katsotaan olevan potilaalle paras ratkaisu, vaikka
potilaalla on joitakin edellda mainituista vasta-aiheista, potilaalle on kerrottava tasta
aiheutuvista, odotettavissa olevista vaikutuksista ja odotettavissa olevista riskeista. Potilaille,
jotka saavat lonkan tekonivelen, on kerrottava, ettd implantin kayttdika riippuu potilaan
painosta ja aktiivisuustasosta. Potilaalle on myds suositeltavaa kertoa aktiviteeteista, joiden
avulla han voi vahentaa naiden vaikeuttavien olosuhteiden vaikutuksia. Kirurgin on
dokumentoitava kirjallisesti kaikki potilaalle annetut tiedot. Leikkauksen jalkeen potilaalle
luovutetaan oheinen implanttikortti, joka sisaltaa kaikki tarkeat implanttia koskevat tiedot.
Kaytettdvan implantin dokumentaatio sisaltdd asianmukaiset tarrat. Implanttikorttiin
merkitdan myds, etta tulevien magneettikuvaustutkimusten yhteydessa on
yksittaistapauksessa arvioitava mahdolliset yhteisvaikutukset implantin kanssa. Myds tasta
on ilmoitettava potilaalle.

9 Huomautus koskien magneettikuvausmenetelmaa

ELEC®- ja ELEC®plus-implantteja voidaan pitaa ei-kriittisind magneettikuvausmenetelmien
suhteen. ELEC®- ja ELEC®plus-implanttien materiaalien yhteisvaikutukset magneettikenttien
kanssa ovat erittain todennakdisesti merkityksettdmia niiden diamagneettisten
ominaisuuksien vuoksi. Hoitava ladkari on kuitenkin velvollinen tarkkailemaan potilasta ja
implanttia magneettikuvauksen aikana odottamattomien haitallisten vaikutusten
havaitsemiseksi.

10 Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Laakintalaiteasetuksen 2017/745 artiklan 32 mukainen tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta on EUDAMED-tietokannassa.

SRN (single registration number eli rekisterinumero) HiPer Medical AG: FI-MF-000008894
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Implants ELEC® et ELEC®plus

L'utilisateur est tenu, avant utilisation de ces dispositifs, d’étudier soigneusement les
recommandations et consignes suivantes ainsi que les remarques spécifiques aux
dispositifs. Les responsables de la mise sur le marché de ces dispositifs déclinent toute
responsabilité en cas de dommages directs ou consécutifs résultant d’une utilisation ou
d’'une manipulation incorrectes, notamment du non-respect de la notice d’utilisation qui suit,
ou de 'entretien ou de la maintenance non conformes. Ces implants ne doivent étre utilisés
que par des médecins possédant I'expérience et la pratique nécessaires en implantation
d’endoprothéses de la hanche. Il est indispensable qu'ils soient familiarisés avec la
technique chirurgicale recommandée pour ce systéme et qu'ils I'appliquent avec minutie pour
obtenir les meilleurs résultats possibles.

Une téte fémorale ELEC® ou ELEC®plus 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.

Un insert de cupule ELEC®plus ne doit étre associé qu’'a une téte fémorale ELEC® ou
ELEC®plus ou a une téte fémorale de reprise ELEC®plus. Il est interdit de les associer a des
tétes fémorales d’autres fabricants.

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

1 Description du dispositif et matériaux de I'implant

Les tétes fémorales ELEC® et ELEC®plus ne doivent étre fixées que sur des tiges validées
par le fabricant d’endoprothéses.

Les inserts de cupule ELEC®plus ne doivent étre fixés que dans des cupules validées par le
fabricant d’endoprothéses.

ELEC® et ELEC®plus sont des céramiques de haute pureté pour implants (ISO 6474-1 et
ISO 6474-2). Ces matériaux excluent les interactions chimiques et biologiques avec les
tissus, ils sont biocompatibles, biostables, présentent une bonne stabilité mécanique,
résistent a la corrosion et possédent une excellente résistance a la fatigue, aux chocs et a la
traction, une ténacité remarquable a la rupture, une dureté extréme et ne libérent pas d’ions
dans l'organisme. Le dispositif, le contenu du conditionnement et les matériaux utilisés sont
spécifiés sur I'étiquette du dispositif.

2 Manipulation
2.1 Remarques générales

Les implants doivent impérativement étre toujours conservés dans leur emballage de
protection complet et intact. L’'emballage des implants ne doit pas étre exposé a la lumiére
directe du soleil. S’assurer, avant de poser I'implant, du parfait état de 'emballage, condition
indispensable pour la stérilité du dispositif. Vérifier en déballant I'implant qu’il correspond a la
désignation indiquée sur 'emballage (numéro de série/taille). Respecter les réglementations
applicables en matiére d’hygiéne pour sortir I'implant de son emballage (voir Point 3).
Protéger toutes les surfaces de I'implant pour ne pas les endommager, précaution
essentielle pour éviter d’éventuels échecs. L'implant ne doit donc pas entrer en contact avec
des objets susceptibles d’'endommager sa surface. Soumettre chaque implant a un controle
visuel avant utilisation pour s’assurer qu’il est intact. Corriger ou déformer un implant peut
non seulement raccourcir sa durée de vie, mais aussi entrainer immédiatement ou avec le
temps une rupture de la prothése lorsqu’elle est soumise a une contrainte. Il est donc interdit
ne modifier I'implant avec des moyens mécaniques ou autres. Ne pas utiliser des implants si
leur emballage est endommagé, s'ils sont non stériles, contaminés, endommagés, traités de
fagon incorrecte, modifiés malgré I'interdiction ou s’ils sont tombés au sol.

Attention ! Les implants ELEC® et ELEC®plus sont destinés 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 implants ELEC® et ELEC®plus ne doivent étre utilisés que dans des
constellations recommandées par le fabricant des autres composants.

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

Tétes fémorales ELEC® et ELEC®plus

L’emboitement du cone assure un blocage fiable de la téte fémorale modulaire et une
répartition homogéne des forces sur la tige. Les tétes fémorales ELEC® et ELEC®plus
doivent impérativement étre adaptées a la perfection au céne de la tige de la prothése.

Inserts de cupule ELEC®plus

L’assemblage verrouillé du cbne permet une fixation fiable de l'insert de cupule modulaire
dans la cupule implantée et une répartition homogeéne des forces dans la cupule. Les inserts
de cupule ELEC®plus doivent impérativement étre adaptés a la perfection a la cupule
implantée. Un ancrage press-fit notamment peut déformer légérement la cupule aprées
implantation dans le lit osseux et rendre plus difficile la fixation correcte d’'un insert de cupule
ELEC®plus.

2.3 Technique chirurgicale

2.3.1 Tétes fémorales ELEC® et ELEC®plus

Emboitement de la téte fémorale sur Ia tige de la prothése

Le plus grand soin est ici absolument de rigueur pour garantir un parfait fonctionnement de la

prothése. Ne retirer la coiffe en plastique qui protege le cdne de la tige que juste avant de

poser la téte d’essai. Tenir compte des points suivants avant d'implanter la téte fémorale

ELEC® ou ELEC®plus :

1. Rincer abondamment a I'eau le cdne de la tige pour éliminer les fragments de tissus, les
éclats osseux ou les restes de ciment.

2. 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.

3. Retirer la téte d’essai, rincer a nouveau et sécher.

Tenir compte des points suivants en placgant la téte fémorale ELEC®- ou ELEC®plus :

4. Emboiter la téte fémorale ELEC® ou ELEC®plus sur le cone de la tige en exergant une
légere pression axiale avec un mouvement de rotation simultané, jusqu’a ce qu’elle soit
bien fixée et ne bouge plus.

5. Placer alors I'impacteur de téte en plastique sur le péle 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 provoque une déformation plastique de la structure de la
surface du céne de la tige et une répartition optimale de la pression, avec une fixation
anti-torsion.

Attention! Ne jamais taper sur une téte fémorale céramique avec un marteau métallique !

Céne de tige endommagé

Ne pas poser a nouveau une téte fémorale ELEC® ou ELEC®plus qui a déja été impactée sur

un cdne de tige, puis retirée, mais utiliser impérativement une téte métallique ou une téte

fémorale de reprise ELEC®plus. Cette regle s’applique également si, lors d’une intervention
de reprise, la tige de la prothése est restée in situ alors que la téte fémorale a été remplacée.

Si, dans I'un des cas décrits plus haut, un insert de cupule ELEC®plus a été prévu comme

élément de glissement, il se peut qu'il faille le remplacer par un insert de cupule PE.

Respecter pour cela les conditions fixées par le fabricant du systéme d’endoprothéses.

Attention ! Il n’est possible de laisser la tige in situ que si le cbne de la tige a été jugé intact

apres inspection.

2.3.2 Inserts de cupule ELEC®plus




Fixation de I'insert de cupule dans la cupule implantée

Le plus grand soin est ici absolument de rigueur pour garantir un parfait fonctionnement de la

prothése. Tenir compte des points suivants avant de poser l'insert de cupule ELEC®plus :

1. Vérifier que I'inclinaison correspond a I'indication (40° a 45°) et a I'antéversion (10° a
20°) de la cupule.

2. Rincer abondamment a I'eau le céne de fixation de la cupule implantée pour éliminer les
fragments de tissus, les éclats osseux ou les restes de ciment.

3. Sécher le cone de fixation de la cupule implantée et vérifier la position et le
fonctionnement de l'articulation a I'aide d’'un implant d’essai, le cas échéant, les vis
utilisées doivent étre noyées suffisamment profondément.

4. Retirer I'implant d’essai, rincer a nouveau et sécher.

Tenir compte des points suivants lors de la pose de l'insert de cupule ELEC®plus :

5. Saisir l'insert de cupule ELEC®plus entre le pouce et I'index sur le bord et le laisser
glisser avec précautions dans le cone de fixation de la cupule, ne pas appuyer plus a ce
stade.

6. Palper le bord de la cupule avec le doigt pour s’assurer que l'insert de cupule
ELEC®plus est correctement positionné et ne dépasse pas. Le bord de la surface plane
de la cupule et celui de la surface plane de I'insert de cupule ELEC®plus doivent étre
lisses sous le doigt et peuvent, le cas échéant, étre corrigés par une pression ciblée
prudente.

7. N’enfoncer que maintenant I'insert de cupule ELEC®plus avec le pouce au centre de la
calotte et le bloquer dans le céne de fixation, puis vérifier a nouveau avec le doigt s'il
forme une surface plane et, le cas échéant, corriger avec l'instrument validé par le
fabricant du systéme d’endoprothése.

2.3.3 Intervention de reprise en cas de téte fémorale brisée

Procéder comme suit en cas de téte fémorale céramique brisée :

Retirer toutes les particules de céramique. Si la cupule est en PE, la retirer méme si elle est

solidement ancrée, les particules de céramique enfoncées pouvant endommager la nouvelle

téte fémorale, ce qui, en conséquence, augmenterait 'usure du PE. Un insert de cupule

ELEC®plus devra également étre retiré si la téte fémorale a utiliser doit étre métallique. Ne

poser en aucun cas a nouveau une téte fémorale céramique sur le céne de la tige. Utiliser

impérativement une téte fémorale métallique ou une téte fémorale de reprise céramique
validée par le fabricant du systéeme d’endoprothése. La tige de la prothése ne doit étre
laissée in situ que si le cbne de la tige est jugé intact aprés une inspection attentive.

2.3.4 Intervention de reprise en cas d’insert de cupule céramique brisé

Procéder comme suit en cas d’'insert de cupule céramique brisé :

Retirer toutes les particules de céramique. S’il s’avere impossible d’éliminer toutes les

particules de céramique alors que la cupule reste in situ, ou si la cupule est endommagée

suite a la rupture de l'insert de cupule céramique, retirer impérativement la cupule et la
remplacer par une nouvelle aprés avoir éliminé toutes les particules de céramique.

3 Conditionnement et stérilité

Les implants sont livrés a I'état stérile (stérilisation par rayonnement gamma, 25 kGy au

moins) dans un emballage double a déchirer. La date limite indiquée n’est valable que si

'emballage est intact et non ouvert et si le stockage respectait les conditions de stockage

stipulées. La couleur des dispositifs de céramique stérilisés par rayonnement gamma peut

changer, ce qui n’a aucune répercussion sur leur résistance ou sur une propriété quelconque

de I'implant.

Attention ! Ne pas restériliser les implants. Il est interdit de soumettre a un reconditionner
des composants non implantés dont I'emballage a été ouvert, certaines
procédures validées devant étre impérativement effectuées une nouvelle fois.

Les implants sont livrés dans un systéme de barriére stérile double, ce qui permet d’utiliser
une technique de présentation aseptique, le personnel non stérile du bloc

© opératoire ouvrant le premier sachet et le transmettant au personnel stérile du

bloc opératoire pour en sortir le deuxiéme sachet. Le personnel stérile du bloc



opératoire peut sortir le deuxiéme sachet et le déposer sur le poste de travail
stérile.

4 Planification préopératoire

Il est indispensable d’établir une planification préopératoire a I'aide de radiographies, de
données fournies par scanners et autres informations qui fournissent des renseignements
importants sur la nature de la prothése appropriée, son emplacement et les associations
possibles de composants. Ne pratiquer I'intervention que si des recherches ont confirmé la
tolérance du patient aux matieres. Utiliser pour planifier I'intervention les fantémes de
radiographie du fabricant des autres composants. L’équipe doit disposer de prothéses
d’essai pour contréler la bonne assise de I'implant (si possible) et d'implants
supplémentaires pour le cas ou elle aurait besoin de tailles différentes ou si I'implant prévu
ne pouvait pas étre utilisé. Pour les soins postopératoires, appliquer impérativement des
méthodes chirurgicales reconnues.

5 Indications

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

¢ Reprise (= retrait d’'une endoprothése) utilisant des tiges de prothéses et des cupules
neuves

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

6 Contre-indications

¢ Reprise avec maintien in situ de la tige et/ou de la cupule (risque de rupture d’'un
composant en cas de cones de fixation endommagés)

¢ Uniquement inserts de cupule : inclinaison en dehors de la plage de 40° a 45°, antéversion
en dehors de la plage de 10° a 20° (risque de luxation, subluxation, conflit)

¢ Uniguement inserts de cupule : rétroversion

7 Effets indésirables et complications possibles

Les répercussions négatives mentionnées plus bas comptent parmi les suites les plus

fréquentes d’une arthroplastie de la hanche :

e Dislocation, subluxation, amplitude des mouvements restreinte, différence indésirable de la
longueur de la jambe

¢ Infection, hématome, retard de cicatrisation

e Thrombose veineuse, embolie pulmonaire ou autres troubles cardiovasculaires

¢ Migration ou descellement de l'implant

¢ Fracture de I'implant, de I'os ou du ciment

o Effets secondaires dus a l'usure de la cavité de frottement (p. ex. ostéolyse, réaction
tissulaire inflammatoire).

8 Information du patient, documentation

Les numéros de série des implants mis en place doivent étre consignés dans les dossiers
des patients. Les étiquettes correspondantes se trouvent dans les conditionnements des
implants stériles. Le patient doit étre informé sur les avantages et les risques de la
procédure. Si I'implant est considéré comme la meilleure solution pour le patient bien que
des contre-indications mentionnées plus haut puissent le concerner en partie, ce dernier doit
impérativement étre instruit des répercussions probables de ces circonstances et des
risques possibles. Les patients qui regoivent une prothése de la hanche doivent étre avertis
que la durée de vie de l'implant dépend de leur poids et de leur degré d’activité. Il est par
ailleurs conseillé d’'informer le patient sur les activités lui permettant de réduire les
répercussions de ces circonstances néfastes. Toutes les informations communiquées au
patient doivent étre consignées par écrit par le médecin procédant a l'intervention. Remettre
au patient aprés l'intervention la carte de porteur d’implant fournie avec le dispositif. Elle
contient toutes les informations nécessaires sur I'implant. Des étiquettes autocollantes
jointes au dispositif servent a la documentation de I'implant utilisé. La carte de porteur
d’'implant doit également mentionner qu’il convient de vérifier au cas par cas d’éventuelles



interactions avec l'implant lors d’examens par IRM futurs. Le patient doit également en étre
averti.

9 Avis sur les méthodes d’examen par IRM

Les implants ELEC® et ELEC®plus peuvent étre considérés comme non critiques pour des
examens par IRM. Il est trés probable que les interactions des matieéres ELEC® et ELEC®plus
avec des champs magnétiques ne soient que d’'une importance négligeable en raison de
leurs propriétés diamagnétiques. Le médecin traitant est toutefois tenu d’observer le
comportement du patient et de I'implant pendant un examen par IRM afin de détecter des
effets indésirables inattendus.

10 Résumé sur la sécurité et les performances cliniques

Le résumé portant sur la sécurité et les performances cliniques en conformité avec le
Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745, Article 32, se trouve dans la base de
données EUDAMED.

SRN (numéro d’identification unique) HiPer Medical AG : DE-MF-000008894

11 Signification des symboles sur les étiquettes
Attention ! Respecter les
documents
d’accompagnement

Date de fabrication (mois/an) |RE

Ne pas réutiliser

2

“

Référence catalogue

Fabricant

Stérilisé par irradiation
Ne pas utiliser si 'emballage est

Ne pas restériliser ,
endommagé

Numeéro de série

10® L

Date limite d’utilisation (mois/an)

25°C
150C/ﬂ/ Limite de température Limitation d’humidité

MD | Dispositif médical

Systéme de barriére stérile
double

IUD

=
=




HR - Hrvatski /I\

Implantati ELEC® i ELEC®plus

Prije uporabe ovih proizvoda korisnik je duzan paZljivo prouditi sliedece preporuke i
informacije kao i specificne informacije o proizvodu. Distributer ovih proizvoda ne preuzima
nikakvu odgovornost za izravnu Stetu ili posljedi€nu Stetu uzrokovanu nepravilnom uporabom
ili rukovanjem, posebno nepostovanjem sljedecih uputa za uporabu ili nepravilnom njegom ili
odrzavanjem. Ove implantate smiju upotrebljavati samo lijeénici s odgovarajuéim iskustvom i
praksom u podrucju endoprotetike kuka. Poznavanje kirur§ke tehnike preporuene za ovaj
sustav i njezina pazljiva primjena kljucni su za postizanje najboljeg moguceg rezultata.
Femoralna glava ELEC® ili ELEC®plus smije se upotrebljavati samo u kombinaciji s umetkom
¢asice ELEC®plus ili PE ¢asicom, tj. PE umetkom ¢asice odobrenima od proizvodaca drugih
komponenti.

Umetak ¢asice ELEC®plus smije se kombinirati samo s femoralnom glavom ELEC® ili
ELEC®plus, tj. revizijskom femoralnom glavom ELEC®plus. Zabranjeno je kombiniranje s
femoralnim glavama drugih proizvodaca.

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

1 Opis proizvoda i materijali implantata

Femoralne glave ELEC® i ELEC®plus odobrene su samo za pri¢vrscivanje na stemovima
koje su odobirili proizvodaéi endoproteza.

Umeci ¢aSica ELEC®plus namijenjeni su samo za pri¢vrscivanje u kucista ¢asica koje su
odobrili proizvodaci endoproteza.

ELEC® i ELEC®plus su keramika za implantate visoke Cisto¢e (ISO 6474-1i 1SO 6474-2). Ti
materijali su bioinertni, biokompatibilni, biostabilni, mehanicki stabilni, otporni na koroziju i
imaju izvrsnu otpornost na zamor, visoku udarnu i vlanu &vrstocu, izvrsnu Zilavost na lom,
izuzetno visoku tvrdo¢u i ne otpustaju ione u tijelo. Proizvod, sadrzaj pakiranja i upotrijebljeni
materijali definirani su oznakama proizvoda.

2 Rukovanje
2.1 Opée napomene

Implantate treba Cuvati u cjelovitoj, neotvorenoj zastitnoj ambalazi. Ambalaza implantata ne
smije se izlagati izravnom sunéevom svjetlu. Prije uporabe implantata treba provijeriti
eventualna oste¢enja ambalaze buduci da ona mogu narusiti sterilnost. Prilikom raspakiranja
implantata treba provijeriti odgovara li on oznaci na ambalazi (serijski broj / veli¢ina). Pri
vadenju implantata iz ambalaze treba poStovati odgovarajuce higijenske propise (vidi toCku
3). Treba paziti na to da se sve povrSine implantata zastite od oStec¢enja jer to moze biti od
presudne vaznosti za eventualne neuspjeSne rezultate. Stoga implantat ne smije dolaziti u
dodir s predmetima koji bi mogli oStetiti njegovu povrsinu. Prije ugradnje svaki implantat
treba pregledati u pogledu eventualnih oSte¢enih mjesta. Obrada ili savijanje implantata
moze skratiti njegov Zivotni vijek. K tome pod opterecenjem, odmah ili nakon nekog
vremena, uslijed toga moze doci do otkazivanja rada proteze. Stoga se implantat ne smije
obradivati, niti mehanicki, a niti na neki drugi nacin. Implantati iz oSte¢ene ambalaZze,
nesterilni, oneciSceni, osteceni, nestruc¢no upotrebljavani, neovlasteno obradivani implantati,
odn. implantati koji su pali na pod ne smiju se upotrebljavati.
Pozor! Implantati ELEC® i ELEC®plus namijenjeni 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 iskljucivo instrumenti sustava koje preporucuje proizvodac
drugih komponenti. Prije uporabe instrumenata treba procitati priloZene upute za uporabu.
Implantati ELEC® i ELEC®plus smiju se upotrebljavati isklju¢ivo u okviru kombinacija koje
preporucuje proizvodaé drugih komponenti.

Smiju se upotrebljavati samo implantati ELEC® i ELEC®plus cije dimenzije konusa
odgovaraju dimenzijama kombiniranog implantata. Veli¢ina konusa oznacena je na



naljepnici, a ako je moguée i na implantatu. Smiju se upotrebljavati isklju€ivo novi tvornicki
implantati.

Femoralne glave ELEC® i ELEC®plus

Konusni uti¢ni spoj omoguéuje pouzdano stezanje modularne femoralne glave. Omogucuje
ravnomjeran prijenos snage na stem. Femoralne glave ELEC® i ELEC®plus moraju savrseno
odgovarati konusu stema proteze.

Umeci ¢aSica ELEC®plus

Stezni spoj konusa omogucuje pouzdano pri¢vrséivanje modularnog umetka ¢aSice u
implantiranu ¢asSicu kuka. Omogucuje ravnomjeran prijenos snage na ¢asicu. Umeci ¢asica
ELEC®plus moraju savr§eno odgovarati implantiranoj ¢asici. Osobito kod sidrenja tehnikom
press-fit moze doéi do male deformacije ¢aSice nakon implantacije u leziSte kosti, $to moze
otezati ispravnu fiksaciju umetka ¢asice ELEC®plus.

2.3 Operativna tehnika

2.3.1 Femoralne glave ELEC® i ELEC®plus

Postavljanje femoralne glave na stem proteze

Kako bi se zajamcila sigurna funkcija, potrebno je vrlo paZzljivo postupati. Plasti¢nu kapicu

koja stiti konus stema od oSteéenja treba ukloniti tek neposredno prije postavljanja probne

glave. Prije nego $to se postavi femoralna glava ELEC® ili ELEC®plus treba obratiti

pozornost na sljedece:

1. konus stema treba temeljito isprati vodom kako bi se uklonili ostaci tkiva, krhotine kostiju
ili ostaci cementa

2. osusite konus stema gistom kompresom od gaze i provjerite polozaj i funkciju zgloba
nakon postavljanja probne glave

3. skidanje probne glave i ponovno ispiranje i susenje
Prije nego $to se postavi femoralna glava ELEC® ili ELEC®plus treba obratiti pozornost
na sljedece:

4. femoralnu glavu ELEC® ili ELEC®plus laganim aksijalnim pritiskom i istovremenim
okretanjem utaknite u konus stema, tako da je Cvrsto i nepokretno uglavljena

5. Sada postavite plasti¢ni nabija€ glave na pol glave i laganim udarcem ¢eki¢em uglavite
femoralnu glavu u aksijalnom smijeru definitivno u stem. Udarcem ¢eki¢em plasti¢no se
deformira povrsinska struktura konusa, ¢ime se postize optimalna raspodjela pritiska.
Time se postiZe uglavljivanje pri kojem ne dolazi do izvrtanja.

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

Ostecen konus stema

Femoralna glava ELEC® ili ELEC®plus koja je prethodno vec¢ zabijena na konus stema i

ponovno izvadena ne smije se ponovno postavljati ve¢ treba upotrijebiti metalnu glavu ili

revizijsku femoralnu glavu ELEC®plus. Isto vrijedi ako je stem proteze pri reviziji ostavljen na

mjestu (in situ), ali je zamijenjena femoralna glava.

Ako je u jednom od prethodnih slu¢ajeva umetak ¢asice ELEC®plus predviden kao klizni

partner, treba ga po moguénosti zamijeniti PE umetkom ¢aSice. Tu treba uvaziti specifikacije

proizvodaca sustava endoproteze.

Pozor! ZadrZzavanje stema in situ moguce je samo ako je konus stema nakon pregleda

ocijenjen besprijekornim!

2.3.2 Umeci ¢asica ELEC®plus

PricvrS¢ivanje umetka €aSice u implantiranu ¢aSicu kuka

Kako bi se zajamcila sigurna funkcija, potrebno je vrlo pazljivo postupati. Sljedece tocke

treba uvaziti prije nego $to se upotrijebi umetak ¢asice ELEC®plus:

1. osiguravanje inklinacije primjerene indikaciji (40° — 45°) i anteverzije (10° — 20°) ¢aSice
kuka

2. stezni konus treba temeljito isprati vodom kako bi se uklonili ostaci tkiva, krhotine kostiju
ili ostaci cementa

3. osusiti stezni konus implantirane ¢asice kuka te umetanjem probnog implantata provijeriti




poziciju i funkciju zgloba; upotrijebljene vijke po potrebi treba dovoljno duboko usidriti

4. skidanje probnog implantata i ponovno ispiranje i suSenje

Sljedece tocke treba uvaziti kada se umetne umetak ¢asice ELEC®plus:

5. umetak ¢asice ELEC®plus palcem i kaziprstom primite na nekom mjestu na rubu i
oprezno ga gurnite u stezni konus €asice kuka; u tom stanju nemojte dodatno pritiskati

6. osigurajte ispravno, poravnato pristajanje umetka ¢asice ELEC®plus tako da prstom
opipate rub ¢aSice. Morate osjetiti ravnomjernu povrsinu izmedu ravne povrsSine ¢asice i
ravne povrsine umetka ¢asice ELEC®plus; po potrebi ispravite opreznim, ciljanim
pritiskom

7. tek sada palcem CEvrsto pritisnite umetak ¢aSice ELEC®plus u sredistu kalote i pricvrstite
ga u stezni konus; ponovno prstom provjerite ravno nalijeganje i - ako je predvideno -
poravnajte instrumentom koji je odobrio proizvodac endoproteze

2.3.3 Reoperacija slomljene femoralne glave

U slucaju slomljene femoralne glave treba postupiti kako slijedi:

Sve keramicke Cestice treba ukloniti. PE ¢aSicu treba ukloniti, ¢ak i ako je &vrsto postavljena,

jer Cestice keramike koje su utisnute mogu ostetiti novu femoralnu glavu, sto bi zauzvrat

dovelo do povecanog tro$enja PE. Umetak ¢aSice ELEC®plus takoder treba ukloniti ako je

predvidena uporaba metalne femoralne glave. Ni u kojem slu€aju se na konus stema ne

smije postaviti kerami¢ka femoralna glava. Treba upotrijebiti metalnu femoralnu glavu ili

keramicku revizijsku femoralnu glavu odobrenu od proizvodac¢a sustava endoproteze. Stem

proteze smije se ostaviti in situ samo ako je konus stema nakon temeljitog pregleda ocijenjen

besprijekornim.

2.3.4 Reoperacija slomljenog kerami¢kog umetka ¢asice

U slu€aju slomljenog keramic¢kog umetka Casice treba postupiti kako slijedi:

Sve keramicCke Cestice treba ukloniti. Ako nije moguce ukloniti sve keramicke Cestice dok je

Casica ostala na licu mjesta ili ako je ¢aSica oSteCena zbog loma kerami¢kog umetka Casice,

Casica se mora ukloniti i zamijeniti novom nakon $to su uklonjene sve keramicke Cestice.

3 Ambalaza i sterilnost

Implantati se isporucuju sterilni (gama sterilizacija, najmanje 25 kGy) u dvostrukoj ambalaZi

koja se otvara trganjem. Navedeni rok valjanosti podrazumijeva neoste¢enu, neotvorenu

ambalazu i skladistenje pod navedenim uvjetima skladistenja. Keramicki proizvodi sterilizirani

gama zrakama mogu promijeniti boju. To ne utje€e na €vrstocu ili bilo koje drugo svojstvo

implantata.

Pozor! Implantati se ne smiju ponovno sterilizirati. Dezinfekcija/sterilizacija
neugradenih komponenti €ija je ambalaza otvorena nisu dopustene jer ponovno
treba proéi odredene validirane procese.

Implantati se isporucuju u sustavu dvostruke sterilne barijere. To omogucuje asepti¢nu
prezentacijsku tehniku u kojoj nesterilno kirur§ko osoblje otvara prvu vrecicu i
© daje je sterilnom kirurS§kom osoblju da skine drugu vrecicu. Sterilno kirursko
osoblje moZe ukloniti drugu vrecicu i staviti je na sterilnu radnu stanicu.

4 Preoperativno planiranje

Preoperativno planiranje koje se temelji na rendgenskim snimkama, podacima s CT pregleda
i drugim informacijama klju¢no je i pruza vazne informacije o odgovarajucoj vrsti proteze,
postavljanju i moguéim kombinacijama komponenti. Operacija se izvodi samo ako je
utvrdena pozitivna podnoSljivost materijala za pacijenta. Za planiranje operacije treba se
posluziti rendgenskim $ablonama proizvodaca drugih komponenti. Probne proteze za
provjeru odgovarajucéeg pristajanja (gdje je primjenjivo) i dodatni implantati trebali bi biti
raspoloZivi u slu¢aju da su potrebne razli€ite veli€ine ili se predvideni implantat ne moze
upotrijebiti. U okviru postoperativne njege treba primijeniti priznate kirurSke postupke.

5 Indikacije

¢ Totalna endoproteza, primarna operacija u kombinaciji sa stemovima proteza i ¢aSicama
¢ Revizija (= uklanjanje endoproteze) uz uporabu novih stemova proteze i ¢asica

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



6 Kontraindikacije

¢ Revizija uz zadrzavanje stema i/ili ¢aSice in situ (opasnost od puknuéa komponenti uslijed
ostecenih konusa za pri¢vrséivanje)

e samo umeci ¢aSica: Inklinacija izvan 40° — 45°, anteverzija izvan 10° — 20° (opasnost od
luksacije, subluksacije, ukljestenja)

e samo umeci ¢aSica: retroverzija

7 Moguci nezeljeni uéinci i komplikacije

Dolje navedene nuspojave su medu najées¢im posljedicama artroplastike kuka:

e dislokacija, subluksacija, ograni¢en opseg pokreta, neZeljena promjena duljine noge

e infekcija, hematom, usporeno zacjeljivanje rane

e venska tromboza i pluéna embolija te druge kardiovaskularne smetnje

¢ pomicanije ili labavljenje implantata

o fraktura implantata, kosti ili cementa

e nuspojave uslijed troSenja kliznog lezaja (npr. osteoliza, upalne reakcije tkiva)

8 Informiranje pacijenta, dokumentacija

Serijske brojevi upotrijebljenih implantata treba dokumentirati u dokumentaciji pacijenta.
Ambalazi sterilnih implantata priloZzene su odgovarajuc¢e naljepnice. Pacijenta treba uputiti u
prednosti i rizike postupka. Ako se implantat smatra najboljim rijeSenjem za pacijenta, iako se
neke od gore opisanih kontraindikacija odnose na pacijenta, pacijent mora biti informiran o
oCekivanim ucincima tih okolnosti kao i o o€ekivanim rizicima. Pacijente koji se podvrgavaju
totalnoj zamjeni kuka treba upozoriti na to da ¢e Zivotni vijek implantata ovisiti o njihovoj
tezini i razini aktivnosti. Nadalje je preporucljivo informirati pacijenta o aktivnostima kojima se
mogu ublaziti u¢inci takvih otegotnih okolnosti. LijeCnik koji operira pacijenta duzan je
pisanim putem dokumentirati sve informacije koje se daju pacijentu. Pacijentu nakon
operacije treba uruditi prilozenu iskaznicu implantata koja sadrzava sve nuzne informacije o
implantatu. PriloZene naljepnice sluZze za dokumentiranje upotrijebljenog implantata. U
iskaznici implantata treba naznaciti da zbog mogucih interakcija s implantatom ubuduce u
pojedinac¢nim slu€ajevima treba provijeriti provedbu MR pregleda. O tome pacijenta takoder
treba informirati.

9 StajaliSte o MR pregledima

Implantati ELEC® i ELEC®plus mogu se u pogledu MR pregleda smatrati nekriti¢nima.
Interakcije materijala ELEC® i ELEC®plus s magnetskim poljima zbog dijamagnetskih
svojstava najvjerojatnije su od zanemarive vaznosti. No, nadlezan lije¢nik duzan je tijekom
MR pregleda pratiti ponasanje pacijenta i implantata kako bi prepoznao neocCekivane
nezeljene ucinke.

10 Sazetak o sigurnosti i klini€koj uéinkovitosti

SaZetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti u skladu s €l. 32. Uredbe o medicinskim
proizvodima 2017/745 nalazi se u bazi podataka EUDAMED.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: HR-MF-000008894
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Impianti ELEC® e ELEC®plus

Prima di utilizzare questi prodotti, I'utente & tenuto a studiare attentamente le seguenti
raccomandazioni e note, nonché le informazioni specifiche del dispositivo. Il distributore di
questi prodotti non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o consequenziali causati
da uso o0 manipolazione impropri, in particolare inosservanza delle seguenti istruzioni per
I'uso, cura o manutenzione improprie. Questi impianti devono essere utilizzati solo da medici
con adeguata esperienza e pratica nell'artroplastica dell'anca. La familiarita con la tecnica
chirurgica consigliata per questo sistema e la sua attenta applicazione sono essenziali per
ottenere il miglior risultato possibile.

Una testa femorale ELEC® o ELEC®plus pu0 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.

Un inserto cotile ELEC®plus pud essere accoppiato solo con una testa femorale ELEC® o
ELEC®plus o una testa femorale da revisione ELEC®plus. E vietato I'accoppiamento con
teste femorali di altri fabbricanti.

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

1 Descrizione del dispositivo e materiali implantari

Le teste femorali ELEC® e ELEC®plus devono essere utilizzate esclusivamente per il
fissaggio su steli approvati dal fabbricante dell'endoprotesi.

Gli inserti cotile ELEC®plus sono destinati esclusivamente al fissaggio in alloggiamenti cotile
approvati dal fabbricante dell'endoprotesi.

ELEC® e ELEC®plus sono ceramiche implantari di elevata purezza (1ISO 6474-1 e ISO 6474-
2). Questi materiali sono bioinerti, biocompatibili, biostabili, meccanicamente stabili, resistenti
alla corrosione e hanno un'eccellente resistenza alla fatica, elevata resistenza agli urti e alla
tenacita, eccellente resistenza alla frattura, durezza estremamente elevata senza nessun
rilascio di ioni nel corpo. Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali utilizzati sono
definiti sulle etichette del dispositivo.

2 Manipolazione
2.1 Note generali

Gli impianti devono essere sempre conservati nella loro confezione protettiva completa e non
aperta. La confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce solare diretta. Prima
di inserire I'impianto, & necessario controllare che la confezione non sia danneggiata, in
quanto cio pud comprometterne la sterilita. Quando si disimballa I'impianto, verificare che
corrisponda alla designazione sulla confezione (numero di serie/dimensione). Quando si
rimuove l'impianto dalla confezione, &€ necessario osservare le norme igieniche pertinenti
(vedere punto 3). E necessario prestare attenzione per proteggere da eventuali danni tutte le
superfici dell'impianto in quanto questo potrebbe essere il fattore determinante per un
eventuale fallimento. L'impianto non deve quindi entrare in contatto con oggetti che
potrebbero danneggiarne la superficie. Prima dell'inserimento ogni impianto deve essere
ispezionato visivamente per verificare che non ci siano aree danneggiate. Lavorare o piegare
un impianto puo non solo ridurne la vita utile, ma, se sottoposto a stress, pud anche causare
il cedimento della protesi immediatamente o col passare del tempo. L'impianto non deve
quindi essere trattato meccanicamente o in altro modo. Gli impianti provenienti da imballaggi
danneggiati e impianti non sterili, contaminati, danneggiati, maneggiati in modo improprio,
trattati senza averne I'autorizzazione o impianti caduti a terra non possono essere utilizzati.
Pericolo!  Gli impianti ELEC® e ELEC®plus sono monouso, & 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. Gli impianti ELEC® e ELEC®plus possono essere utilizzati solo
nelle combinazioni raccomandate dal fabbricante degli altri componenti.

E possibile utilizzare solo impianti ELEC® e ELEC®plus 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.

Teste femorali ELEC® e ELEC®plus

Il collegamento a innesto del cono consente un bloccaggio affidabile della testa femorale
modulare. Provoca una trasmissione uniforme della potenza allo stello. Le teste femorali
ELEC® ed ELEC®plus devono adattarsi perfettamente al cono dello stelo della protesi.

Inserti cotile ELEC®plus

Il collegamento del cono di bloccaggio consente un fissaggio affidabile dell'inserto cotile
modulare nel cotile impiantato. Provoca una trasmissione uniforme della potenza nel cotile.
Gli inserti del cotile ELEC®plus devono adattarsi perfettamente al cotile impiantato. In
particolare con l'ancoraggio press-fit, dopo che l'impianto viene a trovarsi nel letto osseo, pud
verificarsi una leggera deformazione del cotile, che pud rendere difficile il corretto fissaggio di
un inserto cotile ELEC®plus.

2.3 Tecnica chirurgica

2.3.1 Teste femorali ELEC® e ELEC®plus

Attaccare la testa femorale allo stelo della protesi

Per garantire un funzionamento sicuro, la massima cura & un prerequisito indispensabile. I

cappuccio di plastica che protegge il cono dello stelo da eventuali danni deve essere rimosso

solo poco prima di fissare la testa di prova. Prima di applicare la testa femorale ELEC® o

ELEC®plus, € necessario osservare quanto segue:

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

2. 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

3. Rimuovere la testa di prova, sciacquare e asciugare nuovamente
Quando si applica la testa femorale ELEC® o ELEC®plus, & necessario osservare quanto
segue:

4. Spingere la testa femorale ELEC® o ELEC®plus sul cono dello stelo con una leggera
pressione assiale e rotazione simultanea finché non & saldamente in sede

5. 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. La struttura superficiale conica dello stelo viene deformata plasticamente dal
colpo di martello e si ottiene una distribuzione ottimale della pressione. Questo porta ad
un fissaggio a prova di torsione.

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

Cono dello stelo danneggiato

Una volta che una testa femorale ELEC® o ELEC®plus é stata posizionata su un cono dello

stelo e rimossa di nuovo, non deve essere rimontata, ma deve essere utilizzata una testa

femorale in metallo o una testa femorale da revisione ELEC®plus. Lo stesso vale se lo stelo

della protesi viene lasciato in situ durante una revisione, ma la testa del femore viene

sostituita.

Se un inserto cotile ELEC®plus & stato concepito come un partner scorrevole in uno dei casi

di cui sopra, potrebbe essere necessario sostituirlo con un inserto cotile in PE. In questo

caso & necessario osservare le indicazioni del fabbricante del sistema di endoprotesi.

Pericolo! E possibile lasciare lo stelo in situ solo se il cono dello stelo & classificato come

impeccabile dopo l'ispezione!
2.3.2 Inserti cotile ELEC®plus
Fissagqio dell'inserto cotile nel cotile impiantato




Per garantire un funzionamento sicuro, la massima cura €& un prerequisito indispensabile. |

seguenti punti devono essere osservati prima di utilizzare I'inserto cotile ELEC®plus:

1. Garantire un'inclinazione adeguata all'indicazione (40° - 45°) e un'antiversione (10° -
20°) del cotile

2. Sciacquare accuratamente con acqua il cono di bloccaggio del cotile impiantato per
rimuovere pezzi di tessuto, schegge ossee o residui di cemento

3. Asciugare il cono di bloccaggio del cotile impiantato e controllare la posizione e la
funzione dell'articolazione inserendo un impianto di prova. Eventuali viti utilizzate devono
essere sufficientemente svasate

4. Rimuovere l'impianto di prova, sciacquare e asciugare nuovamente

| seguenti punti devono essere osservati quando si utilizza l'inserto cotile ELEC®plus:

5. Afferrare l'inserto cotile ELEC®plus con il pollice e l'indice in un punto del bordo e
inserirlo con cautela nel cono di bloccaggio del cotile senza premere in questa fase

6. Assicurarsi che l'inserto cotile ELEC®plus si adatti correttamente e sia a filo tastando il
bordo del cotile con il dito. Deve essere possibile sentire una finitura uniforme tra la
superficie piana del cotile e la superficie piana dell'inserto cotile ELEC®plus e, se
necessario, correggerla con una pressione attenta e mirata

7. Solo ora premere saldamente l'inserto cotile ELEC®plus con il pollice al centro della
calotta, fissarlo nel cono di bloccaggio e ricontrollare che sia ben piatto con il dito e - se
fornito - con lo strumento approvato dal fabbricante del sistema di endoprotesi

2.3.3 Reintervento per una testa femorale fratturata

In caso di rottura della testa femorale in ceramica, procedere come segue:

Tutte le particelle di ceramica devono essere rimosse. Un cotile in PE deve essere rimosso

anche se é saldamente in sede, poiché le particelle di ceramica che sono state pressate

all'interno possono danneggiare la nuova testa femorale, il che a sua volta porterebbe a una

maggiore usura del PE. Se si utilizza una testa femorale in metallo, &€ necessario rimuovere

anche un inserto cotile ELEC®plus. In nessun caso una testa femorale in ceramica deve

essere riposizionata sul cono dello stelo. E necessario utilizzare una testa femorale in

metallo o una testa femorale da revisione in ceramica approvata dal fabbricante del sistema

endoprotesico. Lo stelo della protesi pud essere lasciato in situ solo se il cono dello stelo

classificato come privo di difetti dopo un'ispezione approfondita.

2.3.4 Reintervento per un inserto cotile in ceramica fratturato

In caso di rottura di un inserto cotile in ceramica, procedere come segue:

Tutte le particelle di ceramica devono essere rimosse. Se la rimozione di tutte le particelle di

ceramica non & possibile e se il cotile rimane in situ o se il cotile & danneggiato a causa della

rottura dell’'inserto cotile in ceramica, il cotile deve essere rimosso e sostituito con uno nuovo

dopo aver eliminato tutte le particelle di ceramica.

3 Imballaggio e sterilita

Gli impianti vengono consegnati sterili (sterilizzazione gamma, almeno 25 kGy) in doppia

confezione a strappo. La data di scadenza specificata presuppone l'imballaggio integro e non

aperto e la conservazione nelle condizioni specificate. | prodotti in ceramica sterilizzati dai

raggi gamma possono scolorirsi. Cid non pregiudica la forza o qualsiasi altra proprieta

dell'impianto.

Pericolo!  Gli impianti non devono essere risterilizzati. Il ritrattamento di componenti non
impiantati la cui confezione & stata aperta non & consentito, poiché i singoli
processi convalidati devono essere rieseguiti.

Gli impianti vengono consegnati in un sistema a doppia barriera sterile. Cio consente una
tecnica di presentazione asettica in cui il personale chirurgico non sterile apre la
© prima sacca e la porge allo staff chirurgico sterile per rimuovere la seconda
sacca. |l personale chirurgico sterile puo rimuovere la seconda sacca e
posizionarla sulla postazione di lavoro sterile.



4 Pianificazione preoperatoria

La pianificazione preoperatoria basata su radiografie, dati TC e altre informazioni &
essenziale e fornisce informazioni importanti sul tipo di protesi appropriato, sul
posizionamento e sulle possibili combinazioni di componenti. L'operazione deve essere
eseguita solo se la compatibilita del materiale del paziente & stata ritenuta positiva. Le
mascherine radiografiche del fabbricante degli altri componenti devono essere utilizzate per
pianificare I'operazione. Dovrebbero essere disponibili protesi di prova per verificare il
corretto adattamento (ove applicabile) e impianti aggiuntivi, se sono necessarie dimensioni
diverse o se l'impianto previsto non puo essere utilizzato. Per le cure postoperatorie devono
essere utilizzate procedure chirurgiche approvate.

5 Indicazioni

e Endoprotesi totale, intervento primario in combinazione con steli di protesi e cotili
¢ Revisione (= rimozione dell'endoprotesi) utilizzando nuovi steli della protesi e cotili
¢ Emiartroplastica (protesi parziale, applicabile solo alle teste femorali)

6 Controindicazioni

¢ Revisione lasciando lo stelo e/o il cotile in situ (pericolo di rottura del componente a causa
di coni di fissaggio danneggiati)

¢ solo inserti cotile: Inclinazione al di fuori di 40° - 45°, antiversione al di fuori di 10° - 20°
(pericolo di lussazione, sublussazione, compressione)

¢ solo inserti cotile: Retroversione

7 Possibili effetti indesiderati e complicazioni

Gli effetti avversi elencati di seguito sono tra le conseguenze piu comuni dell'artroplastica

dell'anca:

e Lussazione, sublussazione, mobilita limitata, variazione indesiderata della lunghezza delle
gambe

e Infezione, ematoma, guarigione ritardata della ferita

e Trombosi venosa ed embolia polmonare e altri disturbi cardiovascolari

e Spostamento o allentamento dell'impianto

e Frattura di impianto, osso o cemento

o Effetti collaterali dell'usura dei cuscinetti (ad es. osteolisi, reazioni infiammatorie dei tessuti)

8 Informazioni per il paziente, documentazione

| numeri di serie degli impianti utilizzati devono essere documentati nei documenti del
paziente. Adeguate etichette sono allegate alla confezione degli impianti sterili. Il paziente
deve essere informato sui vantaggi e sui rischi della procedura. Se l'impianto & considerato
la soluzione migliore per il paziente, anche se alcune delle controindicazioni sopra descritte
si applicano al paziente, il paziente deve essere informato sugli effetti previsti di queste
circostanze nonché sui rischi previsti. | pazienti sottoposti a sostituzione totale dell'anca
devono essere informati che la vita utile dell'impianto dipendera dal loro peso e dal livello di
attivita che svolgono. Si raccomanda inoltre che il paziente sia informato sulle attivita che
possono ridurre I'impatto di queste circostanze aggravanti. Tutte le informazioni fornite al
paziente devono essere documentate per iscritto dal medico operante. Dopo l'operazione, al
paziente viene consegnato il passaporto dell'impianto allegato, che contiene tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. Sono incluse etichette adesive per documentare
l'impianto utilizzato. Il passaporto dell'impianto deve inoltre indicare che i futuri esami MRI
devono essere controllati caso per caso a causa di possibili interazioni con I'impianto. Anche
il paziente deve esserne informato.

9 Avvertenze sulle procedure dell'esame MRI

Gli impianti ELEC® ed ELEC®plus possono essere considerati acritici per quanto riguarda le
procedure di esame MRI. Le interazioni dei materiali ELEC® ed ELEC®plus con i campi
magnetici sono molto probabilmente di entita insignificante a causa delle loro proprieta
diamagnetiche. Tuttavia, il medico curante & obbligato a osservare il comportamento del
paziente e dell'impianto durante la procedura dellesame MRI al fine di rilevare effetti
indesiderati imprevisti.



10 Sintesi sulla sicurezza e le prestazioni cliniche

La sintesi breve sulla sicurezza e le prestazioni cliniche secondo I'articolo 32 del
regolamento sui dispositivi medici 2017/745 si trova nel database EUDAMED.
SRN (numero di registrazione unico) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Spiegazione dei simboli dell'etichetta
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ELEC®- és ELEC®plus-implantatumok

E termékek hasznalata elétt a felhasznaldnak alaposan at kell tanulmanyoznia az alabbi
ajanlasokat és utasitasokat, valamint a termékspecifikus hasznalati utasitasokat. A termékek
forgalmazdja nem vallal felel6sséget a nem megfelelé hasznalatbdl vagy kezelésbdl,
kiléndsen az alabbi hasznalati utasitasok be nem tartasabdl, illetve a nem megfelel6
apolasbdl vagy karbantartasbol eredé kézvetlen vagy kdvetkezményes karokért. Ezeket az
implantatumokat csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel6 tapasztalattal és
gyakorlattal rendelkeznek a csip6-endoprotetika terén. A lehet6 legjobb eredmény
eléréséhez elengedhetetlen a rendszerhez ajanlott mitéti technika ismerete és pontos
alkalmazasa.

Az ELEC®- vagy ELEC®plus-combcsontfej csak ELEC®plus-vapabetéttel vagy a tobbi
komponens gyartdja altal jovahagyott PE vapaval vagy PE vapabetéttel parosithaté.

Az ELEC®plus-vapabetét csak ELEC®- vagy ELEC®plus-combcsontfejjel ill. ELEC®plus-
reviziés combcsontfejjel parosithatd. Mas gyartoktol szarmazoé combfejjel vald parositas tilos.
A tébbi komponens gyartéjanak (az endoprotézis gyartdjanak) hasznalati utmutatojat be kell
tartani.

1 Termékleiras és implantatumanyagok

Az ELEC®- és az ELEC®plus-combcsontfejek csak az endoprotézis gyartdja altal jovahagyott
szarakon torténé rogzitéshez hasznalhatok.

Az ELEC®plus-vapabetétek csak az endoprotézis gyartdja altal jovahagyott vapahazakban
torténd rogzitésre szolgalnak.

Az ELEC®- és az ELEC®plus nagy tisztasagu implantatumkeramia (ISO 6474-1 és ISO 6474-
2). Ezek az anyagok bioinertek, biokompatibilisek, biostabilak, mechanikailag stabilak,
korrézidalléak, kivalo faradasallosaggal, nagy Gtés- és szakitdszilardsaggal, kivalo torési
szivossaggal, rendkivll nagy keménységgel rendelkeznek, és nem bocsatanak ki ionokat a
szervezetbe. A termék, a csomagolas tartalma és a felhasznalt anyagok a termékcimkén
szerepelnek.

2 Kezelés
2.1 Altalanos informaciok

Az implantatumokat mindig a teljes, bontatlan védécsomagolasban kell tarolni. Az
implantatumok csomagolasat nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni. Az implantatum
behelyezése elétt ellenérizze a csomagolast, hogy nem sérlilt-e meg, mivel ez
befolyasolhatja a sterilitdst. Az implantatum kicsomagolasakor ellenérizze, hogy az megfelel-
e a csomagolason szerepl6 jeldlésnek (sorozatszam / méret). Az implantatumnak a
csomagolasbdl torténd eltavolitasakor be kell tartani a megfeleld higiéniai eléirasokat (lasd a
3. pontot). Ugyelni kell arra, hogy az implantatum minden felliletét megdvjak a sériilésektdl,
mivel ez dont6 fontossagu lehet az esetleges meghibasodasok szempontjabdél. Az
implantatum ezért nem érintkezhet olyan targyakkal, amelyek karosithatjak a fellletét. A
behelyezés el6tt minden implantatumot szemrevételezéssel ellenérizni kell, hogy nincs-e
rajta sérilt terulet. Az implantatum megmunkalasa vagy meghaijlitisa nemcsak az
élettartamat réviditheti meg, hanem a protézis azonnali vagy idével, terhelés hatasara
bekdvetkez6 meghibasodasat is okozhatja. Az implantatumot ezért nem szabad
mechanikusan vagy mas médon megmunkalni. Sérilt csomagolasbdél szarmazé, nem steril,
szennyezett, sérilt, nem megfeleléen kezelt, nem engedélyezett feldolgozasbdl szarmazd
vagy a padléra esett implantatumokat nem szabad felhasznalni.
Figyelem! Az ELEC®-és az ELEC®plus-implantatumokat egyszeri hasznalatra szanjak, a
korabban a szervezetbe belltetett protéziskomponens Ujrafelhasznalasa tilos!
Az ujrafelhasznalas a karcolddasok vagy Utédésnyomok miatt téréshez
vezethet.

2.2 Hasznalati utasitas

A belltetéshez csak a rendszer azon miszerei hasznalhatok, amelyeket a tdbbi komponens
gyartdja ajanl. A miszerek hasznalata el6tt be kell tartani a mellékelt hasznalati utmutatot.



Az ELEC® és ELEC®plus-implantatumok kizarélag a tébbi komponens gyartoja altal ajanlott
kombinacidékban hasznalhatok.

Csak olyan ELEC®- és ELEC®plus-implantatumok hasznalhatok, amelyek kiipméretei
megegyeznek a kombinalt implantatum méreteivel. A kipméretet a cimkén és, ha
lehetséges, az implantatumon is feltlintetik. Csak vadonatuj implantatumok hasznalhaték.

ELEC®- és ELEC®plus-combcsontfejek

A kupos dugaszolhat6 csatlakozas lehetévé teszi a modularis combfej megbizhato
rogzitését. Ez egyenletes erbatvitelt eredményez a szarra. Az ELEC®- és az ELEC®plus-
combcsontfejeknek tokéletesen illeszkednilik kell a protézis szaranak kupjahoz.

ELEC®plus-vapabetétek

A befogdkup-csatlakozas lehetévé teszi a modularis vapabetét megbizhaté rogzitését a
belltetett csipévapaban. Ez egyenletes erdatvitelt eredményez a vapaba. Az ELEC®plus-
vapabetéteknek tokéletesen illeszkednilk kell a belltetett vapahoz. Kiléndsen a press-fit
rogzités esetén a vapa enyhe deformacioja elé6fordulhat a csontagyban a beliltetés utan, ami
megnehezitheti az ELEC® vapabetét helyes rogzitését.

2.3 Sebészeti technika

2.3.1 ELEC®- és ELEC®plus-combcsontfejek

A combcsontfej régzitése a protézis szarahoz

A biztonsagos miikddés érdekében a legnagyobb gondossag elengedhetetlen eléfeltétel. A

mianyag sapkat, amely a szarkupot védi a sérulésektél, csak kdzvetlendl a tesztfej

felhelyezése el6tt szabad eltavolitani. A kbvetkezéket kell betartani, mielétt az ELEC®- vagy

ELEC®plus-combcsontfejet felhelyeznék:

1. alaposan 6blitse ki vizzel a szarkupot, hogy eltavolitsa a szévetdarabokat,
csontszilankokat vagy cementmaradvanyokat

2. szaritsa meg a szarkupot egy tiszta longettaval (hosszu gézpdlyaval), és ellenérizze az
izllet helyzetét és mikodését a tesztfej felhelyezése utan

3. tavolitsa el a tesztfejet, Ujra dblitse ki és szaritsa meg
A kovetkezoket kell betartani, amikor az ELEC®- vagy ELEC®plus-combcsontfejet
felhelyezik.

4. az ELEC®- vagy ELEC®plus-csipdfejet enyhe tengelyiranyl nyomassal és egyidejl
forgatassal helyezze a szarkupra, amig szilardan és mozdithatatlanul nem régziil

5. most helyezze a mianyag fejbeutét a fej sarkara, és egy konnyd, tengelyiranyu
kalapacsutéssel szoritsa véglegesen a combcsont fejét a szarra. A kalapacsutés
plasztikusan deformalja a szar kupos fellleti szerkezetét, és optimalis nyomaseloszlast
okoz. Ez elfordulasbiztos rogzitést eredményez.

Figyelem!  Soha ne Uss6n meg fémkalapaccsal keramia combcsontfejet!

Séralt szarkup

Ha egy ELEC® vagy ELEC®plus combcsontfejet egy szarkupra tottek és uUjra eltavolitottak,

azt nem szabad visszahelyezni, hanem fémfejet vagy ELEC®plus reviziés combcsontfejet

kell hasznalni. Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, ha a revizidé soran a protézisszarat a

helyén hagyjak, de a combcsontfejet kicserélik.

Ha az ELEC®plus vapabetétet a fenti esetek barmelyikében csliszo6 partnernek szantak,

el6fordulhat, hogy PE vapabetétre kell cserélni. Az endoprotézis-rendszer gyartojanak

el6irasait be kell tartani.

Figyelem! A szar helyén hagyasa csak akkor lehetséges, ha a szarkup a vizsgalat utan

hibatlannak minésal!

2.3.2 ELEC®plus-vapabetétek

A vapabetét rogzitése a beultetett csipdvapaban

A biztonsagos miikddés érdekében a legnagyobb gondossag elengedhetetlen eléfeltétel. A

kovetkezd pontokat be kell tartani, mielétt az ELEC®plus-vapabetétet felnasznalnak:

1. Biztositsa a csipdvapa indikacionak megfeleld inklinacidjat (40° - 45°) és anteverzidjat
(10° - 20°)




2. alaposan dblitse ki vizzel a belltetett csipévapa befogdkupjat, hogy eltavolitsa a
szOvetdarabokat, csontszilankokat vagy cementmaradvanyokat

3. a beliltetett csipbvapa befogdkupjat szaritsa meg, és egy prébaimplantatum
behelyezésével ellendrizze az izllet helyzetét és miikddését; az esetlegesen hasznalt
csavarokat kelléen mélyre kell sullyeszteni

4. A probaimplantatum eltavolitasa, majd ismételt dblités és szaritas

Az ELEC®plus vapabetét hasznalatakor a kovetkezd pontokat kell betartani:

5. fogja meg az ELEC®plus vapabetétet a hlivelyk- és mutatéujjaval a perem egyik
pontjanal, és dvatosan csusztassa be a csipdvapa befogdkupjaba, ebben az allapotban
ne nyomja utana

6. gy6z6djon meg az ELEC®plus vapabetét megfeleld illeszkedésérél ugy, hogy az ujjaval
megtapogatja a vapa szélét; a vapa sik fellletének és az ELEC®plus vapabetét sik
fellletének egyenletes zarddasat kell érezni, és szikség esetén ovatos, célzott
nyomassal kell korrigalni

7. csak most nyomja be az ELEC®plus vapabetétet a hiivelykujjaval erésen a kalotta
kézepébe, és rogzitse azt a befogdkupban, majd az ujjaval ellenérizze ujra, hogy a
felllethez simul-e, és — ha van ilyen — az endoprotézis- rendszer gyartoja altal
jévahagyott miszerrel helyezze vissza

2.3.3 Reoperacié combcsontfej torés esetén

Toroétt keramia combcesontfej esetén a kdvetkez6képpen kell eljarni:

Minden keramiarészecskét el kell tavolitani. A PE-vapat el kell tavolitani, még akkor is, ha

szilardan a helyén van, mivel a belenyomodott keramia részecskék karosithatjak az Uj

combcsontfejet, ami viszont a PE fokozott kopasahoz vezethet. Az ELEC®plus vapabetétet is
el kell tavolitani, ha fém combcsontfejet kell hasznalni. Semmilyen kérilmények kdzott nem
szabad keramia combcsontfejet Gjra a szarkdpra helyezni. Fém combcsontfejet vagy az
endoprotézisrendszer gyartdja altal jdvahagyott keramia revizidés combcsontfejet kell
hasznalni. A protézis szarat csak akkor szabad a helyén hagyni, ha a szar kupjat alapos
vizsgalat utan épnek talaljak.

2.3.4 Reoperacio torott keramia vapabetét esetén

Torott keramia vapabetét esetén a kdvetkezéképpen jarjon el:

Minden keramiarészecskét el kell tavolitani. Ha az 6sszes keramiarészecske eltavolitasa

nem lehetséges ugy, hogy a vapa a helyén marad, vagy ha a vapa a keramia vapabetét

torése miatt megsérllt, a vapat el kell tavolitani, és az 6sszes keramiarészecske eltavolitasa
utan ki kell cserélni egy ujra.

3 Csomagolas és sterilitas

Az implantatumokat steril (gamma-sterilizalas, min. 25 kGy), feltéphetd, dupla

csomagolasban szallitjuk. A megadott lejarati id6 sértetlen, bontatlan csomagolast és a

megadott tarolasi korulmények kozotti tarolast feltételez. A gammasugarzassal sterilizalt

keramiatermékek szine megvaltozhat Ez nem befolyasolja az implantatum szilardsagat vagy

barmely mas tulajdonsagat.

Figyelem! Az implantatumokat nem szabad Ujra sterilizalni. A felbontott csomagolasu, nem
belltetett alkatrészek ujrafeldolgozasa nem megengedett, mivel az egyes
validalt folyamatokat ujra le kell bonyolitani.

Az implantatumokat dupla steril gatrendszerben szallitjuk. Ez lehetévé teszi az olyan
aszeptikus kiszerelési technikat, amelyben a nem steril mitészemélyzet kinyitja
© az elsé tasakot, és atadja azt a steril mitészemélyzetnek a masodik tasak
eltavolitasahoz. A steril mitészemélyzet kiveheti a masodik tasakot, és steril
munkateriletre helyezheti.

4 Preoperativ tervezés

A rontgenfelvételeken, CT-adatokon és egyéb informacidkon alapuld preoperativ tervezés
alapvet6 fontossagu, és fontos informacidkat nyujt a megfelel6 protézis tipusaral,
elhelyezésérél és a lehetséges komponenskombinaciokrél. A mitétet csak akkor szabad
elvégezni, ha megallapitottak, hogy a beteg jol teleralja az anyagot. A mitét tervezéséhez a



toébbi komponens gyartéjanak rontgensablonjait kell hasznalni. A helyes illeszkedés
ellendrzésére tesztprotéziseknek (megfeleld esetben) és tovabbi implantatumoknak kell
rendelkezésre allniuk arra az esetre, ha mas méretre lenne szikség, vagy ha a tervezett
implantatum nem hasznalhat6. A posztoperativ ellatast az elismert sebészeti eljarasoknak
megfelel8en kell biztositani.

5 Javallatok

¢ Teljes endoprotézis, primer mitét, protézis szarakkal és vapakkal kombinalva
¢ Revizio (= endoprotézis eltavolitasa) Uj protézisszar és -vapa alkalmazasaval
e Hemiarthroplastica (részleges protézis, csak combfejnél alkalmazhato)

6 Ellenjavallatok

¢ A szar és/vagy a vapa helyén hagyasa a revizié soran (a komponens térésének veszélye a
sérult rogzitékupok miatt)

e csak vapabetétek: 40° — 45°-os tartomanyon kivuli délésszdg, 10°-20°-o0s tartomanyon
kivili anteverzid (luxacid, subluxacid, impingement veszélye)

¢ Csak vapabetétek: Retroverzid

7 Lehetséges mellékhatasok és szovédmények

Az alabbiakban felsorolt negativ hatasok a csipdizileti protézisek leggyakoribb

kévetkezményei kdzé tartoznak:

e Diszlokacid, szubluxacid, korlatozott mozgastartomany, nem kivant labhossz-valtozas

o Fert6zés, hematdma, késleltetett sebgyogyulas

e Vénas trombdzis és tudéembdlia és egyeb sziv- és érrendszeri rendellenességek

¢ Az implantatum elmozdulasa vagy meglazulasa

¢ Az implantatum, a csont vagy a cement térése

¢ A csuszbécsapagyak kopasa miatti mellékhatasok (pl. oszteolizis, gyulladasos széveti
reakciok)

8 A beteg tajékoztatasa, dokumentacioé

A felhasznalt implantatumok sorozatszamat dokumentalni kell a betegdokumentacioban. A
steril implantatumok csomagolasahoz megfelel6 cimkéket mellékeltek. A beteget tajékoztatni
kell az eljaras elbnyeirdl és kockazatairdl. Ha az implantatumot a legjobb megoldasnak
tartjak a beteg szamara, de a fent leirt ellenjavallatok részben vonatkoznak a betegre, utébbit
tajékoztatni kell ezen kértilmények varhaté hatasairdl, valamint a varhaté kockazatokrél. A
csipdprotézisben részesuld betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy az implantatum
élettartama a testsulyuktol és az aktivitasi szintjiktél fligg. Javasoljuk tovabba, hogy a beteg
tajékoztatast kapjon azokrdl a tevékenységekrdl, amelyekkel csdkkentheti a sulyosbitd
kérdimények hatasat. A betegnek adott minden informaciot a matétet végzé orvosnak
irasban kell dokumentalnia. A mitét utan a betegnek at kell adni a mellékelt
implantatumkiséré kartyat, amely minden szikséges informaciét tartalmaz az
implantatummal kapcsolatban. Az alkalmazott implantatum dokumentalasara dntapados
cimkék vannak mellékelve. Az implantatumkisérd kartyaban azt is meg kell jegyezni, hogy a
jovébeni MRI-vizsgalatokat az implantatummal valo lehetséges kolcsdnhatasok miatt eseti
alapon kell megvizsgalni. Errél a beteget is tajékoztatni kell.

9 Allasfoglalas az MRI-vizsgalati eljarasokrol

Az ELEC® és ELEC®plus implantatumok az MRI-vizsgalati eljarasok tekintetében nem
tekinthetdk kritikusnak. Az ELEC® és ELEC®plus anyagok magneses mezdkkel vald
kblcsOnhatasa a diamagneses tulajdonsagok miatt valoszinilleg jelentéktelen mértéka.
Mindazonaltal a kezel6orvos kételes megfigyelni a beteg és az implantatum viselkedését az
MRI-vizsgalati eljaras soran, hogy felismerje a varatlan nemkivanatos hatasokat.

10 Rovid jelentés a biztonsagossagroél és a klinikai teljesitéképességrol

Az orvostechnikai eszk6zokrol szolé 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a
biztonsagossagrdl és a klinikai teljesitéképességrél szo6lo dsszefoglalod jelentés megtalalhatod
az EUDAMED adatbazisban.

SRN (egyedi regisztraciés szam) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894
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ELEC®ir ,,ELEC®plus“ implantai

Prie§ pradédamas naudoti Sias priemones, naudotojas sipareigoja kruops€iai iSstudijuoti
toliau pateikiamas rekomendacijas, pastabas ir priemonei skirtus nurodymus. Siy priemoniy
tiekéjas neatsako uz tiesiogine ar netiesiogine zalg, patirtg dél netinkamo jy naudojimo ar
elgesio su jais, ypac€ jei nebuvo laikomasi toliau pateiktos naudojimo instrukcijos nuostaty
arba jei profilaktiné ar techniné priezidra buvo atliekama neteisingai. Siuos implantus naudoti
gali tik reikiamos patirties ir klubo sgnario endoprotezavimo praktiniy jgudziy turintys
gydytojai. Jmanomai geriausiems rezultatams pasiekti batina bati susipazinus su darbui su
Sia sistema rekomenduojamomis operavimo technologijomis ir jy taikymu.

,ELEC®" arba ,ELEC®plus” Slaunikaulio galvute galima naudoti kartu tik su ,ELEC®plus”
lizdiniu jdéklu, kity komponenty gamintojo naudoti leidZiamu PR lizdu arba naudoti leidZiamu
PE lizdiniu jdéklu.

,ELEC®plus* lizdinj jdéklg galima naudoti kartu tiksu ,ELEC®“ arba ,ELEC®plus” Slaunikaulio
galvute, arba ,ELEC®plus” kontroline $launikaulio galvute. Naudoti kartu su
kitygamintojySlaunikauliy galvutémis draudziama.

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

1 Priemonés aprasymas ir implanto medziagos

,ELEC®" ir ,ELEC®plus“Slaunikauliy galvutés naudojamos fiksuoti ant endoprotezy gamintojy
naudoti leidZiamy veleny.

,ELEC®plus* lizdiniai jdéklai naudojami fiksuoti endoprotezy gamintojy naudoti leidziamuose
lizdiniuose korpusuose.

,ELEC® ir ,ELEC®plus” implantai pagaminti i$ didelio grynumo keramikos (ISO 6474-1 ir
ISO 6474-2). Sios medziagos yra bioinertiskos, biosuderinamos, biostabilios, mechaniskai
stabilios, atsparios korozijai, pasiZzymi puikiu pasiprieSinimui sené&jimui, aukstu atsparumu
smugiams ir tempimui, puikiomis atsparumo |GZiams savybémis, yra labai kietos ir
neperduoda jony kinui. Priemoné, pakuotés turinys ir naudojamos medziagos nurodytos
priemonés etiketése.

2 Naudojimas
2.1 Bendrieji nurodymai
Implantai visada turi bati laikomi nepaZeistoje, neatidarytoje apsauginéje pakuotéje. Implanty
pakuote saugokite nuo tiesioginio saulés spinduliy poveikio. Prie$ pradédami naudoti
implantus apzidrékite, ar pakuoté nepazeista. PaZeidimai gali turéti neigiamg poveikj
sterilumui. ISpakuodami implantg patikrinkite, ar jo pavadinimas sutampa su nurodytu ant
pakuotés (serijos numeris / dydis). ISimdami i$ pakuotés atsizvelkite j atitinkamus higienos
reikalavimus (Zr. 3 punktg). Atkreipkite démes;j j tai, kad visy implanty pavirSiai bity
apsaugoti nuo pazeidimy, nes jie gali bati lemiamas galimos nesékmés veiksnys. Privaloma
uztikrinti implanto apsaugg nuo salyCio su objektais, galinCiais paZeisti jo pavirsiy. Pries
jstatant batina optiSkai apzidréti, ar implantas neturi pazeisty viety. Atitinkamas implanto
apdirbimas ar sulenkimas gali ne tik sutrumpinti jo naudojimo trukme, bet veikiant apkrovai
protezas gali i$ karto ar laikui bégant tapti netinkamu naudoti. Implanto negalima nei
mechaniniu, nei kitu badu apdirbti. Implanty i§ pazeisty pakuociy, nesteriliy, nesvariy,
pazeisty, netinkamai apdoroty, apdirbty neturint tam leidimo arba implanty, kurie buvo
nukrite ant grindy, naudoti negalima.
Démesio! ,ELEC®*-ir ,ELEC®plus” implantai skirti vienkartiniam naudojimui, pakartotinai
naudoti protezo komponenty, kurie jau kartg buvo implantuoti, neleidZiamal!
Naudojant pakartotinai dél jbréZimy ar smagiypazeistyviety 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® ir ,ELEC®plus” implantus galima kartu
naudoti tik su tomis priemonémis, kurias rekomendavo kity komponenty gamintojas.



Galima naudoti tik tokius ,ELEC®" ir ,ELEC®plus” implantus, kuriy kiginés dalies matmenys
yra tokie patys kaip ir kartu naudojamo kito implanto. Klginés dalies dydis nurodytas
etiketéje ir, jei jmanoma, ant implanto. Naudoti leidZiama tik visiSkai naujus implantus.

LELEC® ir ,ELEC®plus” $launikaulio galvutés
Dél kaginés dalies kistukinés jungties moduliné Slaunikaulio galvuté uZzspaudziama labai

patikimai. Ji sglygoja tolygy jégy perdavimg velenui. ,ELEC®" ir ,ELEC®plus” Slaunikaulio
galvutés privalo idealiai tikti protezo veleno kaginei daliai.

ELEC®plus" lizdiniai jdéklai

UZspaudZiamos kiginés dalies jungtis uztikrina patikimg modulinio lizdinio jdéklo tvirtinimag
implantuojamame klubo lizde. Ji sglygoja tolygy jégy perdavima lizdui. ,ELEC®plus* lizdiniai
jdéklai privalo idealiai tikti implantuojamam lizdui. Ypac tais atvejais, kai naudojami
uzspaudziami inkariniai tvirtinimo elementai, lizdas gali nezymiai deformuotis po
implantavimo kauliniame audinyje, dél to gali bati sunku uzfiksuoti ,ELEC®plus” lizdinj jdékla.

2.3 Operavimo technika

2.3.1 ,ELEC®“ ir ,,ELEC®plus“ $launikaulio galvutés

Slaunikaulio galvutés uzdéjimas ant protezo veleno.

Saugiam veikimui uztikrinti batinoji salyga yra kuo didesnis kruopstumas. Plastikinis

dangtelis, saugantis kligine veleno dalj nuo pazeidimo, nuimamas prie$ pat bandomosios

galvutés uzdéjimg. Privaloma atsizvelgti j Siuos aspektus, kol ,ELEC®" arba ,ELEC®plus”

Slaunikaulio galvuté yra neuzdéta:

1. veleno kugine dalj kruop&ciai nuplaukite vandeniu, taip pa$alinsite audinio dalis, kaulo
skeveldras ar cemento likudius;

2. veleno kiigine dalj nusausinkite Svariu marlés tvarsciu, o uzdéje bandomajg galvute,
patikrinkite, ar sgnarys tinkamoje padétyje ir tinkamai veikia;

3. nuimkite bandomajg galvute, dar kartg nuplaukite ir nusausinkite.
Privaloma atsizvelgti j Siuos aspektus, kai ,ELEC®" arba ,ELEC®plus
galvuté uzdedama:

4. LELEC® arba ,ELEC®plus” Slaunikaulio galvute, lengvai paspaudziant asine kryptimi ir
tuo pat metu pasukant, uzdékite ant veleno kaginés dalies taip, kad ji stabiliai
uzsifiksuoty;

5. dabar plastikinius galvutés atvartus uzdékite ant galvutés poliaus ir lengvu plaktuko
smagiu Slaunikaulio galvutés kryptimi uZzspauskite ant veleno. Plaktuko smagiu plastiSkai
deformuojama veleno kiginés dalies pavirSiaus struktira, pasiekiamas optimalus slégio
pasiskirstymas. Tokiu bldu uzfiksuojama taip, kad negaléty persisukti.

Démesio! Niekada keraminés Slaunikaulio galvutés nedauzykite metaliniu plaktuku!

Pazeista veleno kiginé dalis

,ELEC® arba ,ELEC®plus” $launikaulio galvutés, kuri kartg jau buvo uzdéta ant veleno

kginés dalies ir vél nuimta, naudoti pakartotinai negalima, naudoti reikia metaline galvute

arba ,ELEC®plus” kontroline $launikaulio galvute. Tas pat galioja ir tuomet, kai atliekant
patikrg protezo velenas lieka ,in situ” padétyje, o Slaunikaulio galvuté pakeiiama.

Jeigu vienu i$ pirmiau nurodyty atvejy ,ELEC®plus” lizdinis jdéklas naudojamas kaip slydimo

elementas, tokiu atveju, jei jmanoma, jj reikéty pakeisti PE lizdiniu jdéklu. Batina atsizvelgti j

endoprotezo sistemy gamintojo nurodymus.

Démesio! Veleng galima palikti ,in situ“ padétyje tuomet, jei veleno kiginé dalis po

apzidros klasifikuojama kaip nepriekaistinga!

2.3.2 ,,ELEC®plus“ lizdiniai jdéklai

Lizdinio jdéklo tvirtinimas implantuojamame klubo lizde

Saugiam veikimui uztikrinti bGtinoji salyga yra kuo didesnis kruopstumas. Privaloma

atsizvelgti j Siuos aspektus, kol ,ELEC®plus lizdinis jdéklas dar yra nejstatytas:

1. indikacijai tinkamo klubo lizdo posvyrio (40—45°) ir anteversijos (10-20°) uztikrinimas;

2. implantuojamo klubo lizdo uZspaudziamg kdgine dalj kruop$¢&iai nuplaukite vandeniu,
taip pasalinsite audinio dalis, kaulo skeveldras ar cemento likuCius;

Slaunikaulio




3. nusausinkite implantuojamo klubo lizdo uZzspaudziamag kagine dal;j ir jstate bandomajj
implantg, patikrinkite sgnario padétj ir veikima, jei reikia, varztus jsukite j reikiamg gylj;

4. iSimkite bandomajj implantg ir dar kartg nuplaukite ir nusausinkite.

Privaloma atsizvelgti j Siuos aspektus, kai ,ELEC®plus” lizdinis jdéklas yra jstatomas:

5. ,ELEC®plus lizdinj jdéklg nyksciu ir rodomuoju pirstu suimkite uz krasto ir atsargiai
leiskite jam slysti j klubo lizdo uzspaudZiamajg kagine dalj, kol tai vyksta, nespauskite;

6. tinkamg ,ELEC®plus” lizdinio jdéklo padétj uztikrinkite uz¢iuopdami pirstu lizdo krasta,
turite jausti lizdo ir ,ELEC®plus” lizdinio jdéklo geragjg puse, jei reikia, galima pakoreguoti
atsargiai, tikslingai paspaudziant;

7. tik dabar ,ELEC®plus” lizdinj jdéklg nykSciu tvirtai spauskite j gaubtelio vidurj, pritvirtinkite
uzspaudziamojoje kigineje dalyje ir dar kartg pirsStu patikrinkite lizdo gerajg puse ir, jei
numatyta, pritvirtinkite endoprotezy sistemos gamintojo naudoti leidZiamu instrumentu

2.3.3 Pakartotiné operacija, lizus Slaunikaulio galvutei

LuZus keraminei Slaunikaulio galvutei, atlikite Siuos veiksmus:

pasalinkite visas keramines dalis. PE lizda, net ir tuomet, jei jis uzfiksuotas, reikia iSimti,

kadangi jspaustos keraminés dalys gali pazeisti naujg Slaunikaulio galvute, o tai ir vél

padidins PE diluma. ,ELEC®plus* lizdinj jdékla reikia pasalinti ir tuomet, kai turi bati
naudojama metaliné Slaunikaulio galvuté. Jokiu bidu negalima pakartotinai Slaunikaulio
galvutés mauti ant veleno kiginés dalies. Naudoti reikia metaline Slaunikaulio galvute arba
endoprotezy sistemos gamintojo naudoti leidZziamg keramine kontroling Slaunikaulio galvute.

Protezo veleng galima palikti ,in situ“ padétyje tik tuomet, jei veleno kaginé dalis po

nuodugnios apzidros klasifikuojama kaip nepriekaistinga.

2.3.4 Pakartotiné operacija, lizus keraminiam lizdiniam jdéklui

LaZus keraminiam lizdiniam jdéklui, atlikite Siuos veiksmus:

pasalinkite visas keramines dalis. Jeigu nejmanoma pasalinti visy keraminiy daliy, kol lizdas

yra ,in situ“ padétyje arba lizdas yra pazeistas 10Zus keraminiam lizdiniam jdéklui, tokiu

atveju lizdg reikia iSimti ir po to, kai bus pasalintos visos keraminés dalys, pakeisti nauju.

3 Pakuoté ir sterilumas

Implantai pristatomi sterilGs (sterilizacija gama spinduliais, min. 25 kGy) dviguboje

atpléSiamose pakuotéje. Nurodyta galiojimo data galioja tuomet, jei pakuoté yra nepazeista,

neatidaryta ir buvo laikoma nurodytomis sandéliavimo sglygomis. Gama spinduliais

sterilizuoty keraminiy produkty spalva gali pasikeisti. Tai neturi jokio neigiamo poveikio

implanto tvirtumui arba kitoms jo savybéms.

Démesio! Implanty pakartotinai sterilizuoti negalima. Komponenty, kurie nebuvo
implantuoti, tadiau kuriy pakuoté buvo atplésta, pakartotinai preparuoti
negalima, nes privalo bati pakartotinai atliktos tam tikros validavimo proceduros.

Implantai pristatomi dviguboje sterilioje barjerinéje sistemoje. Tai leidZia taikyti aseptine
pateikimo technologija, kai nesterilus operacinés personalas atidaro pirmajj
© maiselj ir paduoda jj steriliam operacinés personalui, kad Sis iSimty antrgjj
maiSel;j. Sterilus operacinis personalas gali iSimti antrgjj maisel; ir jj padéti
sterilioje darbo vietoje.

4 PrieSoperacinis planavimas

PrieSoperacinis planavimas, naudojant rentgeno nuotraukas, CT duomenis ir kitg informacija,
yra batinas, suteikiantis informacijos apie tai, kokio tipo protezas yra tinkamas, kokioje vietoje
jis turi bati bei galimus komponenty derinius. Operacija gali bati atliekama tik tada, jei
nustatoma, kad medziagos dera paciento organizmui. Operacijos planavimui naudojami kity
komponenty gamintojo rentgeno Sablonai . Norint jsitikinti, kad implantas yra tinkamoje
padétyje (kur naudojamas), turi bati galimybé pasinaudoti bandomaisiais protezais bei
papildomais implantais, jei reikéty kitokiy dydziy ar numatytasis protezas negaléty bati
naudojamas. Pooperacinés priezitros laikotarpiu turi bati taikomos patvirtintos chirurginés
proceduros.

5 Indikacijos
e Totalinis endoprotezavimas, pirminé operacija, kartu naudojant protezy velenus ir lizdus



¢ Patikra (= endoprotezo pasalinimas), naudojant naujus protezy velenus ir lizdus
e Hemiartroplastika (dalinis protezas, taikomas tik Slaunikaulio galvutéms)

6 Kontraindikacijos

¢ Patikra, kai velenas ir (arba) lizdas paliekamas ,in situ“ padétyje (komponento IGzio grésmé
dél pazeistos tvirtinimo kiginés dalies)

o tik lizdiniai jdéklai: Posvyris uz 40—-45° diapazono riby, anteversija uz 10-20° diapazono
riby (luksacija, subluksacija, ank§tumo sindromas)

o tik lizdiniai jdéklai: Retroversija

7 Galimi nepageidaujami poveikiai ir komplikacijos

Zemiau i$vardinti neigiami poveikiai priskiriami prie daZniausiai pasitaikan&iy klubo

artroplastikos pasekmiy.

¢ Pasislinkimas, subluksacija, riboti judesiai, nepageidaujamas kojos ilgio pasikeitimas

e Infekcija, hematoma, létas zaizdos gijimas

¢ Veny tromboze, plauc€iy embolija bei kitos kardiovaskulinés ligos

e Implanto pasislinkimas ir atsilaisvinimas

e Implanto, kauly ir cemento lUzis

« Salutiniai poveikiai dél nudilusio slydimo guolio (pavyzdZiui, osteolizé, uzdegiminés audiniy
reakcijos)

8 Informacija apie pacienta, dokumentai

Naudojamy implanty serijos numeriai turi bati jraSomi paciento dokumentuose. Prie steriliy
implanty pakuoc€iy pridétos atitinkamos etiketés. Pacientui turi bati iSaiskinti procediros
privalumai ir rizikos. Jei implantas pacientui yra pats geriausias sprendimas, nors aprasytos
kontraindikacijos i$ dalies jam gali ir pasireiksti, pacientui turi bati paaiSkinama, kokios Siy
aplinkybiy pasekmés gali bati ir kokiy riziky galima tikétis. Pacientams, kuriems buvo atliktas
klubo sgnario protezavimas, turi bati paaiskinta, kad implanto naudojimo trukme lemia jy
svoris ir aktyvumo laipsnis. Taip pat rekomenduojama pacientus informuoti apie veiksmus,
kurie gali sumazinti Siy apsunkinanciy aplinkybiy poveikj. Visg pacientui suteiktg informacija
operuojantis gydytojas privalo rastu dokumentuoti. Atlikus operacijg, pacientui iSduodamas
implanto pasas, kuriame bus visa reikalinga informacija apie implantg. Naudojamo implanto
dokumentavimui pridedamos lipnios etiketés. Implanto pase turi bati nurodyta, kad ateityje
konkreciu atveju turés bati atliekami MRT tyrimai dél galimos sgveikos su implantu. Apie tai
pacientas taip pat turi bati informuojamas.

9 Nuomoné dél MRT tyrimo

ELEC® ir ,ELEC®plus“ MRT tyrimy atzvilgiu vertinami kaip nekritiniai. Didelé tikimybé, kad
ELEC® ir ,ELEC®plus“ medziagy sgveika su magnetiniais laukais dél diamagnetinio efekto
yra nereikdminga. Nepaisant to, gydantis gydytojas privalo stebéti paciento ir implanto
elgseng, kol atliekamas MRT tyrimas, kad i$ karto pastebéty nepageidaujamus poveikius.

10 Trumpa ataskaita apie sauguma ir klinikines savybes

Trumpa ataskaitg apie saugumg ir klinikines savybes pagal ,Medical Device Regulation
2017/745" 32 straipsnj rasite EUDAMED duomeny bazéje.

SRN (single registration number) ,HiPer Medical AG*: DE-MF-000008894

11 Simboliy etiketése paaiskinimai

Démesio, privaloma
vadovautis lydinciaisiais ® Neskirta pakartotiniam naudojimui
dokumentais

Pagaminimo data (ménuo / REF

) Eilés numeris
metai)

n Sterilizavimas spinduliais “ Gamintojas



Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Pakartotinai nesterilizuoti
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LV — latviesu /N

ELEC® un ELEC®plus implanti

Pirms o ieri¢u lietoSanas lietotajam ir pienakums rlpigi izpétit talak sniegtos ieteikumus un
noradijumus, ka arf informaciju par ierici. So ieri¢u izplatitajs neuznemas atbildibu par
tieSiem vai netieSiem bojajumiem, kas radusies nepareizas lietoSanas vai apieSanas, jo 1pasi
talak sniegtas lietoSanas pamacibas neievérodanas, vai nepareizas kopSanas vai apkopes
rezultata. Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar atbilsto$u pieredzi un praksi giizas
locttavas endoprotezéSana. Lai sasniegtu vislabako iesp&jamo rezultatu, ir svarigi parzinat
Sai sistemai ieteikto operacijas tehniku un rapigi lietot to.

ELEC® vai ELEC®plus gizas galvinu drikst savienot parT tikai ar ELEC®plus ligzdas ieliktni
vai paréjo komponentu razotaja apstiprinatu PE ligzdu vai apstiprinatu PE ligzdas ieliktni.
ELEC®plus ligzdas ieliktni drikst savienot parr tikai ar ELEC® vai ELEC®plus glzas galvinu
vai ELEC®plus revizijas gizas galvinu. Savieno$ana pari ar citu razotaju gtzas galvinam ir
aizliegta.

Jaievero paréjo komponentu razotaja (endoprotézu razotaja) lietoSanas pamaciba.

1. lerices apraksts un implantu materiali

ELEC® un ELEC®plus gizas galvinas ir izmantojamas tikai fiksacijai uz endoprotézes
raZzotaja apstiprinatiem katiem.

ELEC®plus ligzdas ieliktni paredzéti tikai fiksacijai endoprotézes razotaja apstiprinatos ligzdu
korpusos.

ELEC® un ELEC®plus ir augstas tiribas pakapes implantu keramika (ISO 6474-1 un

ISO 6474-2). Sie materiali ir bioinerti, biosaderigi, biostabili, mehaniski stabili, noturigi pret
koroziju, un tiem ir lieliska nogurumizturiba, augsta triecienizturiba un stiepes izturiba, izcila
izturiba pret [Gzumiem, arkartigi augsta cietiba, ka arT tie neizdala jonus organisma. lerice,
iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir definéti ierices etiketé.

2. LietoSana
2.1. Visparigi noradijumi
Implanti vienmér jaglaba pilna, neatverta aizsargiepakojuma. Implantu iepakojumu nedrikst
paklaut tieSu saules staru iedarbibai. Pirms implanta izmantoSanas japarbauda, vai
iepakojums nav bojats, jo tas var negativi ietekmét sterilitati. Izpakojot implantu, japarbauda,
vai tas atbilst apziméjumam uz iepakojuma (sérijas numurs / izmérs). Iznemot implantu no
iepakojuma, jaievero attiecigie higiénas noteikumi (skat. 3. punktu). JanodroSina, lai visas
implanta virsmas tiktu pasargatas no bojajumiem, jo tas var bat noteicosais faktors
iespéjamam neveiksmém. Tapéc implants nedrikst nonakt saskaré ar priekSmetiem, kas
varétu sabojat ta virsmu. Katrs implants pirms ievieto$anas ir vizuali japarbauda, vai tam nav
bojajumu. Implanta mehaniska apstrade vai lociSana var ne tikai saisinat ta kalpo$anas laiku,
bet ari izraisit protézes atteici uzreiz vai laika gaita slodzes ietekmé. Tapéc implantu nedrikst
apstradat mehaniski vai jebkada cita veida. Nedrikst izmantot implantus no bojatiem
iepakojumiem, nesterilus, netirus, bojatus, nepareizi apstradatus, neatlauti apstradatus vai
uz gridas nokrituSus implantus.
Uzmanibu! ELEC® un ELEC®plus implanti paredzéti vienreizéjai lietoSanai, ieprieks
kerment implantéta protézes komponenta atkartota izmantoSana ir aizliegta!
Atkartota izmantoSana skrap&jumu vai triecienu dé| var izraisit IGzumu.

2.2. LietoSanas noradijumi

Implanté$anai izmantojami vienigi paréjo komponentu razotaja ieteiktie sistémas instrumenti.
Pirms instrumentu lietoSanas jaievéro pievienota lietoSanas pamaciba. ELEC® un ELEC®plus
implantus drikst izmantot vienigi tadas kombinacijas, kadas ir ieteicis paréjo komponentu
razotajs.

Drikst izmantot tikai tadus ELEC® un ELEC®plus implantus, kuru konusa izméri atbilst
kombinéta implanta konusu izmériem. Konusa izmérs ir noradits uz etiketes un, ja
iesp&€jams, art uz implanta. Drikst izmantot tikai pilnigi jaunus implantus.

ELEC® un ELEC®plus guZzas galvinas




Konusa spraudsavienojums lauj dro$i nostiprinat modularo gizas galvinu. Tas nodroSina
vienmérigu spéka parnesi uz katu. ELEC® un ELEC®plus guzas galvinam ir pilniba jasader ar
protézes kata konusu.

ELEC®plus ligzdas ieliktni

Spailes konusa savienojums lauj droSi nostiprinat modularo ligzdas ieliktni implantétaja
glzas ligzda. Tas nodrosina vienmérigu spéka parnesi uz ligzdu. ELEC®plus ligzdas
ieliktniem ir pilniba jasader ar implantéto ligzdu. Ipasi preséjama stiprinajuma gadijuma péc
implantacijas kaula gultné var rasties neliela ligzdas deformacija, kas var apgratinat pareizu
ELEC®plus ligzdas ieliktna fiksaciju.

2.3. Operacijas tehnika

2.3.1. ELEC® un ELEC®plus guzas galvinas

Guzas galvinas uzsprausana uz protézes kata

Lai garantétu drosSu darbibu, obligats priekSnoteikums ir liela rlpiba. Plastmasas vacins, kas

aizsarga kata konusu no bojajumiem, janonem tikai 1si pirms testa galvinas uzlikSanas. Pirms

ELEC® vai ELEC®plus gizas galvinas uzlik§anas jaievéro talak noradrtais.

1. Kata konusu rupigi noskalojiet ar adeni, lai notiritu audu dalas, kaulu Skembas vai
cementa atlikumus.

2. Nosusiniet kata konusu ar tiru longeti un péc testa galvinas uzlikSanas parbaudiet
locttavas poziciju un darbibu.

3. Testa galvinas nonemsana un atkartota noskaloSana un nosusinasana.

Uzliekot ELEC® vai ELEC®plus guzas galvinu, jaievéro talak noradtais.

4. Uzspraudiet ELEC® vai ELEC®plus glzas galvinu uz kata konusa ar vieglu aksialu
spiedienu, to vienlaikus griezot, [Tdz ta stingri nofiksgjas.

5. Tad novietojiet no plastmasas izgatavoto galvinas triecienelementu uz galvinas pola un
beigas nostipriniet glzas galvinu uz kata, izdarot vieglu sitienu ar amuru aksiala virziena.
Amura sitiena rezultata kata konusa virsmas struktira tiek plastiski deforméta un tiek
panakts optimals spiediena sadalijums. Tas rada pret vérpi izturigu fiksaciju.

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

Bojats kata konuss

Kata konusam pievienotu un no ta atkal nonemtu ELEC® vai ELEC®plus glzas galvinu

nedrikst uzlikt atkartoti, bet ir jaizmanto metala galvina vai ELEC®plus revizijas gizas

galvina. Tas pats attiecas uz gadijumiem, kad protézes kats revizijas laika tiek atstats in situ,
bet tiek nomainita gtzas galvina.

Ja kada no iepriek$ minétajiem gadijumiem ir bijis paredzéts ELEC®plus ligzdas ieliktni

izmantot ka slidni, iesp&jams, tas bis janomaina pret PE ligzdas ieliktni. Seit jaievéro

endoprotézes sistémas razotaja specifikacijas.

Uzmantbu! Kata atstadSana in situ ir iesp&jama tikai tad, ja kata konuss péc parbaudes tiek

klasificéts ka nevainojams!

2.3.2. ELEC®plus ligzdas ieliktni

Ligzdas ieliktna nostiprind8ana implantétaja guzas ligzda

Lai garantétu drosu darbibu, obligats priek§noteikums ir liela rGpiba. Pirms ELEC®plus

ligzdas ieliktna ievietoSanas jaievéro talak noraditie punkti.

1. Indik&cijai atbilstoSa gizas ligzdas slipuma (40°-45°) un anteversijas (10°-20°)
nodrosSinasana.

2. Implantétas guzas ligzdas spailes konusu rapigi noskalojiet ar ddeni, lai notiritu audu
dalas, kaulu Skembas vai cementa atlikumus.

3. Nosusiniet implantétas gizas ligzdas spailes konusu un, izmantojot izméginajuma
implantu, parbaudiet locitavas poziciju un darbibu. Ja ir izmantotas skrives, tam jabat
iegremdétam pietiekami dzili.

4. Izméginajuma implanta nonems$ana un atkartota noskaloSana un nosusinasana.

levietojot ELEC®plus ligzdas ieliktni, ir jaievéro talak noraditie punkti.

5. Satveriet ELEC®plus ligzdas ieliktni ar 1kski un raditajpirkstu viena malas punkta un
uzmanigi iebidiet to gizas ligzdas spailes konusa; $ada stavokl papildus nespiediet.




6. NodroSiniet ELEC®plus ligzdas ieliktna pareizu, "dzenu piegul$anu, ar pirkstu iztaustot
ligzdas malu. Starp ligzdas plakano virsmu un ELEC®plus ligzdas ieliktna plakano virsmu
jabat sataustamam vienmérigam slégumam un, ja nepiecieSams, korigéjiet to ar
uzmanigu, mérktiecigu spiedienu.

7. Tikai tagad ar 1kski stingri piespiediet ELEC®plus ligzdas ieliktni kalotes centra un
nostipriniet to spailes konusa, un vélreiz parbaudiet, vai tas atrodas plakaniski, ar pirkstu
un, ja paredzéts, ar endoprotézes sistémas razotaja apstiprinato instrumentu.

2.3.3. Atkartota operacija lauztas guzas galvinas dél

Ja ir salauzta keramikas guzas galvina, jarikojas, ka noradits talak.

Janonem visas keramikas dalinas. PE ligzda ir jaiznem pat tad, ja ta ir stingri nostiprinata, jo

iespiestas keramikas dalinas var sabojat jauno guzas galvinu, kas savukart palielinatu PE

nodilumu. Ja jaizmanto metala gizas galvina, ir jaiznem art ELEC®plus ligzdas ieliktnis.

Nekada gadijuma nedrikst atkartoti likt keramikas guzas galvinu uz kata konusa. Jaizmanto

metala guzas galvina vai endoprotézes sistémas razotaja apstiprinata keramikas revizijas

guzas galvina. Protézes katu drikst atstat in situ tikai tad, ja kata konuss péc rapigas
parbaudes tiek klasificéts ka nevainojams.

2.3.4. Atkartota operacija lauzta keramikas ligzdas ieliktna dél

Ja ir salauzts keramikas ligzdas ieliktnis, jarikojas, ka noradtts talak.

Janonem visas keramikas dalinas. Ja in situ paliekosas ligzdas visu keramikas dalinu

nonemsana nav iesp&jama vai ligzda keramikas ligzdas ieliktna ldzuma dél ir bojata, ligzda ir

jaiznem un péc visu keramikas dalinu nonemsanas janomaina pret jaunu.

3. lepakojums un sterilitate

Implanti tiek piegadati sterili (gamma sterilizacija, vismaz 25 kGy) dubulta nopléSama

iepakojuma. Noraditais deriguma termin$ ir speka tikai tad, ja iepakojums nav bojats vai

atverts un izstradajums tiek uzglabats atbilstoSi noraditajiem uzglabasanas apstakliem. Ar

gamma stariem sterilizéti keramikas izstradajumi var mainit krasu. Tas neietekmé implanta

izturtbu vai kadu citu ta Tpasibu.

Uzmanibu! Implantus nedrikst sterilizét atkartoti. Neimplantétu komponentu, kuru
iepakojums ir atverts, atkartota steriliz€Sana nav pielaujama, jo ir atkartoti javeic
atseviski apstiprinati procesi.

Implanti tiek piegadati dubulta sterilas barjeras sistema. Ta nodroSina aseptisku nodoSanas
tehniku, kura nesterilais operacijas personals atver pirmo maisinu un nodod to
© sterilajam operacijas personalam otra maisina iznems8anai. Sterilais operacijas
personals drikst iznemt otro maisinu un novietot to sterila darba vieta.

4. Pirmsoperacijas planosana

Pirmsoperacijas plano$ana, pamatojoties uz rentgenattéliem, DT datiem un citu informaciju,
ir neaizstajama un sniedz svarigu informaciju par piemeéroto protézes veidu, novietojumu un
iespéjamam komponentu kombinacijam. Operacija veicama tikai tad, ja ir apstiprinata
materiala saderiba ar pacientu. Operacijas planosanai jaizmanto paréjo komponentu razotaja
rentgena Sabloni. Jabat pieejamam testa protézém, lai parbauditu pareizu novietojumu
(attiectgos gadijumos), un papildu implantiem, ja ir nepiecieSami citi izméri vai paredzéto
implantu nevar izmantot. PEcoperacijas apripei jaizmanto atzitas kirurgiskas proceddras.
5. Indikacijas

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

e Revizija (= endoprotézes nonems$ana), izmantojot jaunus protézu katus un ligzdas

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

6. Kontrindikacijas

¢ Revizija, atstajot katu un/vai ligzdu in situ (komponentu lizuma risks bojatu stiprindjuma
konusu dél)

e Tikai ligzdas ieliktni: slipums arpus 40°-45°, anteversija arpus 10°-20° (luksacijas,
subluksacijas, sadursmes risks)

o Tikai ligzdas ieliktni: retroversija



7. lespéjamas nevélamas sekas un komplikacijas

Talak uzskaititas nelabvéligas sekas ir visbiezak sastopamas guzas locitavas artroplastikas
sekas.

e Dislokacija, subluksacija, ierobezots kustibu apjoms, nevélamas kajas garuma izmainas

e Infekcija, hematoma, kavéta bricu dziSana

e \Vénu tromboze un plauSu embolija, un citi sirds un asinsvadu sistémas trauc&jumi

e Implanta parvietoSanas vai izkustésanas

e Implanta, kaula vai cementa IGzums

e Blaknes slidgultnu nodiluma dél (piem., osteolize, iekaisigas audu reakcijas)

8. Pacienta informacija, dokumentacija

levietoto implantu sérijas numuriem jabat noraditiem pacienta dokumentos. Sterilo implantu
iepakojumiem ir pievienotas atbilstoSasetiketes. Pacients ir jainformé par procedaras
ieguvumiem un riskiem. Ja implants tiek uzskatits par labako risinajumu pacientam, lai gan
dazas no iepriek$ aprakstitajam kontrindikacijam attiecas uz pacientu, pacients ir jainforme
par So apstaklu sagaidamajam sekam un sagaidamajiem riskiem. Pacienti, kuri sanem
maksligo guzas locitavu, jabridina, ka implanta kalpoSanas laiks bus atkarigs no vinu svara
un aktivitates pakapes. Turklat ir ieteicams pacientu informét par darbibam, ar kuru palidzibu
ving varés mazinat So apgrutinoSo apstaklu ietekmi. OperéjoSajam arstam ir rakstveida
jadokumenté visa pacientam sniegta informacija. Péc operacijas pacientam tiek izsniegta
pievienota implanta karte, kura ir visa nepiecieSama informacija par implantu. Izmantota
implanta dokumentacijai ir pievienotas uzlimes. Implanta karté art janorada, ka turpmakie
magnétiskas rezonanses (MR) izmekl&jumi iespéjamas mijiedarbibas ar implantu dél ir
japarbauda katra gadijuma atseviski. Pacients jainformé arT par to.

9. Atzinums par MR izmekléSanas procediram

Implantus ELEC® un ELEC®plus attieciba uz MR izmeklé$anas procedlram var uzskatit par
nekritiskiem. ELEC® un ELEC®plus materialu mijiedarbiba ar magnétiskajiem laukiem,
visticamak, ir nenozimiga to diamagnétisko TpaSibu dél. Tomér arstéjoSajam arstam ir
pienakums MR izmekléSanas procediras laika novérot pacientu un implantu, lai konstatétu
neparedzétas nevélamas sekas.

10. DroSumu un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Saskana ar Medicinisko ieri€u regulas 2017/745 32. pantu droSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums atrodams EUDAMED datubaze.

HiPer Medical AG SRN (vienotais registracijas numurs): LV-MF-000008894

11. Etiketes simbolu skaidrojums

Uzmanibu — ieverojiet
pavaddokumentus

Nav paredzéts atkartotai lietoSanai
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NL — Nederlands &

ELEC®- en ELEC®plus-implantaten

V&or gebruik van deze producten is de gebruiker verplicht de volgende aanbevelingen en
aanwijzingen alsmede de productspecifieke aanwijzingen zorgvuldig te bestuderen. Degene
die deze producten in de handel brengt, aanvaardt geen aansprakelijkheid voor directe
schade of gevolgschade die ontstaat door oneigenlijk gebruik of een verkeerde verwerking,
in het bijzonder veronachtzaming van de hierna volgende gebruiksaanwijzing of door een
verkeerde verzorging of verkeerd onderhoud. Deze implantaten mogen uitsluitend door
artsen met een relevante ervaring en praktijk op het gebied van heupendoprothesen worden
gebruikt. Om een optimaal resultaat te behalen, is het absoluut vereist dat deze artsen
vertrouwd zijn met de voor dit systeem aanbevolen operatietechniek en dat zij deze
zorgvuldig toepassen.

Een ELEC®- of ELEC®plus-heupkop 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.

Een ELEC®plus-kom-inzetstuk mag uitsluitend met een ELEC®- of ELEC®plus-heupkop resp.
ELEC®plus-revisieheupkop worden gecombineerd. De combinatie met heupkoppen van
andere fabrikanten is verboden.

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

1 Productbeschrijving en implantaatmaterialen

ELEC®- en ELEC®plus-heupkoppen mogen alleen worden gebruikt voor fixatie op schachten
die door de fabrikant van de endoprothese zijn goedgekeurd.

ELEC®plus-kom-inzetstukken mogen alleen worden gebruikt voor fixatie in kombehuizingen
die door de fabrikant van de endoprothese zijn goedgekeurd.

ELEC® en ELEC®plus zijn hoogzuivere implantaatkeramieken (ISO 6474-1 en ISO 6474-2).
Deze materialen zijn bio-inert, biocompatibel, biostabiel, mechanisch stabiel en
corrosiebestendig, en ze hebben een uitstekende weerstand tegen moeheid, een hoge stoot-
en trekvastheid, buitengewone breuktaaiheid, extreem hoge hardheid en geen ionenafgifte
aan het lichaam. Het product, de inhoud van de verpakking en de gebruikte materialen zijn
gedefinieerd door de productetiketten.

2 Verwerking
2.1 Algemene aanwijzingen

Implantaten moeten altijd in hun complete, ongeopende beschermende verpakking worden
bewaard. De verpakking van de implantaten mag niet aan direct zonlicht worden
blootgesteld. Voordat het implantaat wordt aangebracht, moet de verpakking worden
onderzocht op beschadigingen, omdat die de steriliteit kunnen aantasten. Wanneer het
implantaat wordt uitgepakt, moet worden gecontroleerd of het overeenkomt met de
aanduiding op de verpakking (serienummer/grootte). Bij verwijdering van het implantaat uit
de verpakking, moeten de betreffende hygi€énevoorschriften in acht worden genomen (zie
punt 3). Let erop dat alle implantaatoppervlakken worden beschermd tegen beschadigingen,
omdat deze cruciaal kunnen zijn voor eventuele mislukkingen. Het implantaat mag daarom
niet in aanraking komen met voorwerpen die de opperviakken kunnen beschadigen. leder
implantaat moet voor het aanbrengen optisch worden gecontroleerd op beschadigde
plekken. Het bewerken of verbuigen van een implantaat kan er niet alleen toe leiden dat de
levensduur wordt verkort, maar ook dat de prothese onder belasting meteen of na verloop
van tijd faalt. Daarom mag het implantaat niet mechanisch en ook niet op enige andere wijze
worden bewerkt. Implantaten uit beschadigde verpakkingen, onsteriele, verontreinigde,
beschadigde, oneigenlijk behandelde, ongeautoriseerd bewerkte of op de grond gevallen
implantaten mogen niet worden gebruikt.

Let op! ELEC®-en ELEC®plus-implantaten 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®- en ELEC®plus-implantaten mogen uitsluitend worden gebruikt in de combinaties die
door de fabrikant van de andere componenten zijn aanbevolen.

Er mogen alleen ELEC®- en ELEC®plus-implantaten 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®- en ELEC®plus-heupkoppen

De conus-insteekverbinding maakt een betrouwbare klemming van de modulaire heupkop
mogelijk. Deze verbinding zorgt voor een gelijkmatige krachtoverbrenging op de schacht. De
ELEC®- en ELEC®plus-heupkoppen moeten perfect op de conus van de protheseschacht
passen.

ELEC®plus-kom-inzetstukken

De klemconusverbinding maakt een betrouwbare bevestiging van het modulaire kom-
inzetstuk in de geimplanteerde heupkom mogelijk. Deze verbinding zorgt voor een
gelijikmatige krachtoverbrenging op de kom. De ELEC®plus-kom-inzetstukken moeten perfect
op de geimplanteerde kom passen. In het bijzonder bij een pressfitverankering kan na de
implantatie in het botbed een geringe vervorming van de kom optreden die de correcte fixatie
van een ELEC®plus-kom-inzetstuk kan bemoeilijken.

2.3 Operatietechniek

2.3.1 ELEC®- en ELEC®plus-heupkoppen

De heupkop op de protheseschacht steken

Om een veilige werking te garanderen, is maximale zorgvuldigheid een absolute

voorwaarde. De kunststof kap, die de schachtconus beschermt tegen beschadiging, dient

pas kort voor het aanbrengen van de testkop te worden verwijderd. Het volgende moet in
acht worden genomen voordat de ELEC®- of ELEC®plus-heupkop wordt aangebracht:

1. Spoel de schachtconus grondig met water om weefselresten, botsplinters of
cementresten te verwijderen.

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

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

Het volgende moet in acht worden genomen wanneer de ELEC®- of ELEC®plus-heupkop
wordt aangebracht:

4. Steek de ELEC®- of ELEC®plus-heupkop met een lichte axiale druk en gelijktijdige
draaibeweging op de schachtconus tot de kop onbeweeglijk vastzit.

5. 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 de oppervlakstructuur van de schachtconus plastisch vervormd en wordt een
optimale drukverdeling verkregen. Dit leidt tot een fixatie die bestand is tegen
verdraaiing.

Let op! Sla nooit met een metalen hamer op een keramieken heupkop!

Beschadigde schachtconus

Als een ELEC®- of ELEC®plus-heupkop eenmaal op een schachtconus is vastgeslagen en

weer is verwijderd, mag deze nooit meer worden aangebracht en moet een metalen kop of

een ELEC®plus-revisieheupkop worden gebruikt. Hetzelfde geldt als bij een revisie de
protheseschacht in situ wordt gelaten maar de heupkop wordt vervangen.

Indien in een van de bovenstaande gevallen een ELEC®plus-kom-inzetstuk voor de

glijcombinatie was voorzien, moet dit mogelijk worden vervangen door een PE-kom-

inzetstuk. Hierbij moeten de voorschriften van de fabrikant van het endoprothesesysteem in
acht worden genomen.




Let op! De schacht kan alleen in situ blijven wanneer de schachtconus na inspectie als

onberispelijk wordt beoordeeld!

2.3.2 ELEC®plus-kom-inzetstukken

Het kom-inzetstuk in de geimplanteerde heupkom bevestigen

Om een veilige werking te garanderen, is maximale zorgvuldigheid een absolute

voorwaarde. De volgende punten moeten in acht worden genomen voordat het ELEC®plus-

kom-inzetstuk wordt aangebracht:

1. Zorg voor een inclinatie (40° — 45°) en anteversie (10° — 20°) van de heupkom volgens
de indicatie.

2. Spoel de klemconus van de geimplanteerde heupkom grondig met water om
weefselresten, botsplinters of cementresten te verwijderen.

3. Droog de klemconus van de geimplanteerde heupkom en controleer de positie en
werking van het gewricht door aanbrengen van een testimplantaat. Eventueel gebruikte
schroeven moeten diep genoeg worden verzonken.

4. Verwijder het testimplantaat, en spoel en droog opnieuw.

De volgende punten moeten in acht worden genomen wanneer het ELEC®plus-

kominzetstuk wordt aangebracht:

5. Pak het ELEC®plus-kom-inzetstuk met duim en wijsvinger op één plaats aan de rand en
laat het voorzichtig in de klemconus van de heupkom glijden. Druk het in deze toestand
niet aan.

6. Controleer of het ELEC®plus-kom-inzetstuk goed aansluit door de rand van de kom met
een vinger af te tasten. Daarbij moet een gelijkmatige afsluiting van het platte opperviak
van de kom en het platte oppervlak van het ELEC®plus-kom-inzetstuk voelbaar zijn en
eventueel door voorzichtige, doelgerichte druk worden gecorrigeerd.

7. Druk dan pas het ELEC®plus-kom-inzetstuk met de duim in het midden van de halve bol
stevig aan, bevestig het in de klemconus en controleer opnieuw met een vinger de
pasvorm in het platte vlak en (indien aanwezig) corrigeer deze met het instrument dat is
goedgekeurd door de fabrikant van het endoprothesesysteem.

2.3.3 Heroperaties bij een gebroken heupkop

In geval van een gebroken keramische heupkop gaat u als volgt te werk:

Alle keramiekdeeltjes moeten worden verwijderd. Een PE-kom moet, ook als deze stevig

vastzit, worden verwijderd omdat ingedrukte keramiekdeeltjes de nieuwe heupkop kunnen

beschadigen, wat weer tot een verhoogde PE-slijtage zou leiden. Een ELEC®plus-kom-
inzetstuk moet eveneens worden verwijderd wanneer er een metalen heupkop gebruikt moet
worden. In geen geval mag opnieuw een keramische heupkop op de schachtconus worden
aangebracht. Er moet een metalen heupkop of een door de fabrikant van het
endoprothesesysteem goedgekeurde keramische revisieheupkop worden gebruikt. De
protheseschacht mag alleen in situ blijven wanneer de schachtconus na een grondige
inspectie als onberispelijk wordt beoordeeld.

2.3.4 Heroperaties bij een gebroken keramisch kom-inzetstuk

In geval van een gebroken keramisch kom-inzetstuk gaat u als volgt te werk:

Alle keramiekdeeltjes moeten worden verwijderd. Als niet alle keramiekdeeltjes bij de in situ

blijvende kom kunnen worden verwijderd of de kom door de breuk van het keramieken kom-

inzetstuk is beschadigd, moet de kom worden verwijderd en na verwijdering van alle
keramiekdeeltjes worden vervangen door een nieuwe.

3 Verpakking en steriliteit

De implantaten worden steriel (gammasterilisatie, minimaal 25 kGy) in een dubbele

scheurbare verpakking geleverd. De aangegeven vervaldatum geldt alleen bij een

onbeschadigde, ongeopende verpakking en bij opslag onder de aangegeven

opslagvoorwaarden. Door gammastralen gesteriliseerde keramieken producten kunnen van

kleur veranderd zijn. Dat is niet van invloed op de stabiliteit of enige andere eigenschap van

het implantaat.

Let op! De implantaten mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd. Niet-geimplanteerde
componenten waarvan de verpakking werd geopend, mogen niet worden



herverwerkt omdat afzonderlijk gevalideerde processen opnieuw moeten
worden doorlopen.

De implantaten worden geleverd in een systeem met een dubbele steriele barriére. Dit maakt
een aseptische presentatietechniek mogelijk waarbij het onsteriele OK-
© personeel de eerste zak opent en aanreikt aan het steriele OK-personeel dat de
tweede zak eruitheemt. Het steriele OK-personeel mag de tweede zak
eruitnemen en op het steriele werkvlak leggen.

4 Pre-operatieve planning

Een pre-operatieve planning aan de hand van rontgenfoto's, CT-gegevens en andere
informatie is absoluut vereist en voorziet in belangrijke informatie over het geschikte type
prothese, het plaatsen en mogelijke combinaties van componenten. De operatie mag alleen
worden uitgevoerd wanneer bevestigd is dat de patiént de materialen kan verdragen. Voor
de planning van de operatie moeten de réntgensjablonen van de fabrikant van de andere
componenten worden gebruikt. Testprothesen ter controle van de correcte pasvorm (indien
van toepassing) en overige implantaten moeten ter beschikking staan voor het geval dat
andere grootten nodig zijn of als het voorziene implantaat niet gebruikt kan worden. Bij de
postoperatieve zorg moeten erkende chirurgische werkwijzen worden toegepast.

5 Indicaties

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

¢ Revisie (= verwijdering van endoprothese) met gebruikmaking van nieuwe
protheseschachten en kommen

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

6 Contra-indicaties

¢ Revisie waarbij de schacht en/of kom in situ blijft (gevaar voor componentbreuk door
beschadigde bevestigingsconussen)

¢ Alleen kom-inzetstukken: inclinatie buiten het bereik van 40° — 45°, anteversie buiten het
bereik van 10° — 20° (gevaar van luxatie, subluxatie, beknelling)

¢ Alleen kom-inzetstukken: retroversie

7 Mogelijke bijwerkingen en complicaties

De onderstaande bijwerkingen behoren tot de meest voorkomende gevolgen van een
heupartroplastiek:

e dislocatie, subluxatie, beperkt bewegingsbereik, ongewenste verandering in beenlengte
e infectie, hematoom, vertraagde wondgenezing

e veneuze trombose en longembolie en andere cardiovasculaire stoornissen

e verplaatsing of losraken van het implantaat

o fractuur in implantaat, bot of cement

e bijwerkingen door glijlagerslijtage (bijv. osteolyse, ontstekingsreacties in het weefsel)

8 Informatie van de patiént, documentatie

De serienummers van de aangebrachte implantaten moeten in de patiéntdocumenten
worden geregistreerd. De verpakkingen van de steriele implantaten bevatten daarvoor de
bijbehorende etiketten. De pati€ént moet worden geinformeerd over de voordelen en risico's
van de procedure. Wanneer het implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt
beschouwd hoewel de bovenstaande contra-indicaties voor een deel op de patiént van
toepassing zijn, moet de patiént ten aanzien van de verwachte effecten worden gewezen op
deze factoren en de verwachte risico's. Patiénten die een vervangende heup krijgen, moeten
erop worden gewezen dat de levensduur van het implantaat afhankelijk is van hun gewicht
en hun mate van activiteit. Verder wordt aanbevolen dat de pati€nten worden geinformeerd
over activiteiten waarmee het effect van deze verzwarende omstandigheden kan worden
verminderd. Alle informatie die aan de patiént wordt verstrekt, moet door de operatiearts
worden gedocumenteerd. Na de operatie moet aan de patiént de meegeleverde
implantaatkaart worden overhandigd die alle benodigde informatie over het implantaat bevat.



Voor de documentatie van het gebruikte implantaat worden zelfklevende etiketten
meegeleverd. Op de implantaatkaart moet ook worden vastgelegd dat toekomstige MRI-
onderzoeken vanwege mogelijke wisselwerkingen met het implantaat in afzonderlijke
gevallen gecontroleerd moeten worden. Ook daarover moet de patiént worden geinformeerd.

9 Verklaring voor MRI-onderzoeken

De implantaten ELEC® en ELEC®plus kunnen wat betreft MRI-onderzoeken als niet-kritiek
worden beschouwd. Vanwege de diamagnetische eigenschappen is er hoogst waarschijnlijk
slechts in onbelangrijke mate een wisselwerking tussen de materialen van ELEC® en
ELEC®plus en de magnetische velden. Niettemin is de behandelende arts verplicht het
gedrag van de patiént en het implantaat tijdens het MRI-onderzoek in de gaten te houden om
onverwachte bijwerkingen op te merken.

10 Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties

De Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties volgens Medical Device
Regulation 2017/745 artikel 32 bevindt zich in de EUDAMED-database.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894
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NO — Norsk A\

ELEC®- og ELEC®plus-implantater

Far bruk av disse produktene forplikter brukeren seqg til & lese ngye igjennom anbefalingene
og anvisningene nedenfor samt den produktspesifikke informasjonen. Distributgren av disse
produktene tar intet ansvar for umiddelbare skader eller fglgeskader som oppstar pa grunn
av ufagmessig bruk eller handtering, spesielt hvis fglgende bruksanvisning ikke felges, eller
ved ufagmessig pleie og vedlikehold. Disse implantatene skal kun brukes av leger med
ngdvendig erfaring og praksis innen hofteendoprotetikk. For & oppna best mulig resultater er
det en forutsetning a vaere fortrolig med og kunne gjennomfare anbefalt operasjonsteknikk.
Et ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehode skal kun kombineres med en ELEC®plus-
leddskalinnsats eller en godkjent PE-skal eller PE-leddskalinnsats som er godkjent av
produsenten til de andre komponentene.

En ELEC®plus-leddskalinnsats skal kun kombineres med et ELEC®- eller ELEC®plus-
hoftehode eller ELEC®plus-revisjonshoftehode. Kombinering med hoftehoder fra andre
produsenter er ikke tillatt.

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

1 Produktbeskrivelse og implantatmaterialer

ELEC®- og ELEC®plus-hoftehoder skal bare festes til skaft som er godkjente av
endoproteseprodusenten.

ELEC®plus-leddskalinnsatser skal bare festes i leddskaler som er godkjente av
endoproteseprodusenten.

ELEC®- og ELEC®plus er laget i hgyren implantatkeramikk (ISO 6474-1 og ISO 6474-2).
Disse materialene er bioinerte, biokompatible, biostabile, mekanisk stabile,
korrosjonsresistente og har en utmerket motstand mot utmattelse, hay trekk- og statfasthet,
fremragende bruddseighet og ekstrem hardhet samtidig som de ikke overfarer ioner til
kroppen. Produkt, pakningsinnhold og materialene som brukes, star angitt pa
produktetikettene.

2 Handtering
2.1 Generell informasjon

Implantatene ma alltid oppbevares i sin komplette, udpnede beskyttelsesemballasje.
Implantatemballasjen skal ikke utsettes for direkte sollys. Fgr implantatet settes inn, skal det
kontrolleres at emballasjen er uten skader, fordi dette ellers kan pavirke steriliteten.
Kontroller at implantatet tilsvarer betegnelsen pa emballasjen (serienummer/starrelse) nar
det pakkes ut. Folg tilsvarende hygieneforskrifter (se punkt 3) nar implantatet tas ut av
emballasjen. Beskytt alle implantatoverflater mot skader fordi dette kan fgre til darligere
resultater. Implantatet skal derfor ikke komme i kontakt med gjenstander som kan skade
overflaten til implantatet. Kontroller visuelt at hvert implantat er uten skader for det settes inn.
Implantatet skal ikke bearbeides eller bayes, fordi dette ikke bare reduserer implantatets
levetid, men ogsa farer til svikt i protesen nar den blir belastet, enten umiddelbart eller med
tiden. Implantatet skal derfor ikke bearbeides verken mekanisk eller pa annen mate.
Implantater som er usterile, tilsmusset, skadet, har ligget i skadet emballasje, er behandlet
pa ufagmessig vis, uautorisert bearbeidet eller har falt pa bakken skal ikke tas i bruk.
Obs! ELEC®- og ELEC®plus-implantater er konstruert for engangsbruk, det er ikke
tillatt & gjenbruke en protesekomponent som allerede har veert implantert i
kroppen! Gjenbruk kan fgre 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 fgr bruk av
instrumentene. ELEC® og ELEC®plus-implantater skal utelukkende brukes i de
kombinasjonene som er anbefalt av produsenten av de andre komponentene.

Det skal kun brukes ELEC®- og ELEC®plus-implantater 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.

ELEC®- og ELEC®plus-hoftehoder

Med konus-pluggforbindelsen kan det modulaere hoftehodet klemmes palitelig pa plass. Den
bevirker en jevn kraftoverfaring pa skaftet. ELEC®- og ELEC®plus-hoftehodene ma passe
perfekt sammen med konusen pa proteseskaftet.

ELEC®plus-leddskalinnsatser

Klemkonusforbindelsen sgrger for palitelig feste av den moduleere skalinnsatsen i den
implanterte hofteskalen. Den bevirker en jevn kraftoverfaring pa skalen. ELEC®plus-
leddskalinnsatsene ma passe perfekt sammen med den implanterte skalen. Spesielt ved
pressfitforankring kan det oppsta en liten deformering av skalen etter implantasjonen i
leddlageret, og dette kan gjgre en korrekt festing av en ELEC®plus-leddskalinnsats
vanskelig.

2.3 Operasjonsteknikk

2.3.1 ELEC®- og ELEC®plus-hoftehoder

Pasetting av hoftehodet pa proteseskaftet

For & garantere sikker funksjon er hgyeste ngyaktighet en absolutt betingelse. Plasthetten

som beskytter skaftkonusen mot skader, skal forst fiernes rett for provehodet settes pa. Ta

hensyn til falgende far ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehodet settes pa:

1. Skyll skaftkonusen ngye med vann for & fijerne vevdeler, bensplinter eller sementrester

2. Teark skaftkonusen med en ren gaskompress og kontroller leddets posisjon og funksjon
nar prgvehodet er satt pa

3. Fjern pravehodet og skyll og tark pa nytt
Ta hensyn til fglgende nar ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehodet settes pa:

4. Sett ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehodet pa skaftkonusen med et lett aksialt trykk og en
samtidig dreiebevegelse til det sitter helt fast

5. Sett sa plast-hodeimpaktoren pa hodets pol og klem hoftehodet sikkert fast pa skaftet
med et lett hammerslag i aksial retning. Et slag med hammeren former
konusoverflatestrukturen til skaftet plastisk og gir en optimal trykkfordeling. Dette farer til
vridningssikkert feste.

Obs! Sla aldri pa et keramikkhoftehode med en metallhammer!

Skadet skaftkonus

Et ELEC®- eller ELEC®plus-hoftehodet som allerede har veert festet pa en skaftkonus og er

fiernet igjen, skal ikke settes pa pa nytt. Det ma brukes et metallhode eller et ELEC®plus-

revisjonshoftehode. Det samme gjelder hvis proteseskaftet blir vaerende in situ ved en

revisjon mens hoftehodet byttes.

Dersom det i et av tilfellene over har veert beregnet & bruke en ELEC®plus-leddskalinnsats

som glidepartner, ma denne muligens byttes ut med en PE-leddskalinnsats. Ta her hensyn til

angivelsene fra endoprotesesystemprodusenten.

Obs! Skaftet kan bare bli veerende in situ hvis skaftkonusen er kontrollert og vurdert som

feilfri.

2.3.2 ELEC®plus-leddskalinnsatser

Festing av leddskalinnsatsen i den implanterte hofteskalen

For & garantere sikker funksjon er hgyeste ngyaktighet en absolutt betingelse. Pass pa

falgende fgr ELEC®plus-leddskalinnsatsen settes inn:

1. Serg for en indikasjonstilpasset inklinasjon (40°-45°) og anteversjon (10°-20°) av
hofteskalen

2. Skyll klemkonusen i den implanterte hofteskalen ngye med vann for & fjerne vevdeler,
bensplinter eller sementrester

3. Tark klemkonusen til den implanterte hofteskalen og kontroller leddets posisjon og
funksjon ved a sette inn et prgveimplantat. Pass pa at skruene som brukes, senkes dypt
nok.




4. Fjern preveimplantatet og skyll og tgrk pa nytt

Pass pa falgende nar ELEC®plus-leddskalinnsatsen settes inn:

5. Tatak i ELEC®plus-leddskalinnsatsen et sted langs kanten med tommel og pekefinger
og la den forsiktig gli inn i klemkonusen pa hofteskalen — ikke trykk den inn

6. Kontroller at ELEC®plus-leddskalinnsatsen sitter som den skal, ved a kjenne med
fingeren at den ligger jevnt langs skélkanten. Du skal bade kjenne kanten pa skéalen og
ELEC®plus-leddskalinnsats jevnt hele veien, korriger om n@dvendig ved a trykke dem
jevne.

7. Deretter trykker du ELEC®plus-leddskalinnsatsen fast opp i midten av kalotten med
tommelen og fester den i klemkonusen. Kontroller igjen at kantene gar jevnt med
fingeren, og — dersom det er tiltenkt — ga over med instrumentet som er godkjent av
produsenten av endoprotesesystemet.

2.3.3 Reoperasjon ved et brukket hoftehode

Ga frem pa fglgende mate ved et brukket keramikkhoftehode:

Fjern alle keramikkpartikler. Fjern PE-skalen selv om det sitter fast, fordi inneklemte

keramikkpartikler kan skade det nye hoftehodet og fare til gkt PE-slitasje. Fjern ogsa en

ELEC®plus-leddskalinnsats dersom det skal brukes et metallhoftehode. Det skal ikke under

noen omstendigheter settes et keramisk hoftehode pa skaftkonusen pa nytt. Det skal brukes

et metallhoftehode eller et keramisk revisjonshoftehode som er godkjent av
endoprotesesystemprodusenten. Proteseskaftet skal kun forbli in situ dersom skaftkonusen
er ngye kontrollert og vurdert som feilfri.

2.3.4 Reoperasjon ved en brukket keramikkleddskalinnsats

Ga frem pa fglgende mate ved en brukket keramikkleddskalinnsats:

Fjern alle keramikkpartikler. Dersom det ikke er mulig a fierne alle keramikkpartikler ved

skalen in situ eller skalen er skadet som folge av at keramikkleddskalinnsatsen er skadet, ma

skalen fjernes og erstattes med en ny nar alle keramikkpartikler er fiernet.

3 Emballasje og sterilitet

Implantatene leveres sterile (gammasterilisering, min. 25 kGy) i dobbel emballasje som rives

opp. Utlgpsdatoen forutsetter at emballasjen er uskadet og uapnet, og at produktet er

oppbevart iht. de angitte lagringsbetingelsene. Keramikkprodukter som er sterilisert med

gammastraler, kan fa fargeforandringer. Dette har ingen innvirkning pa implantatets funksjon

eller egenskaper.

Obs! Implantatene skal ikke resteriliseres. Hvis emballasjen har veert dpnet, er det
ikke tillatt & reprosessere komponenter som ikke har vaert implantert, fordi de
enkelte validerte prosessene ma gjennomgas pa nytt.

Implantatene leveres i et dobbelt sterilt barrieresystem. Dette sikrer en aseptisk
presentasjonsteknikk, der usterilt OP-personale apner den fgrste posen og gir
© den videre til sterilt OP-personale som gjgr klar den andre posen. Det sterile
OP-personalet tar ut den andre posen og legger den pa en steril arbeidsplass.

4 Preoperativ planlegging

Preoperativ planlegging med rgntgenbilder, CT-data og annen informasjon er ufravikelig og
gir viktig informasjon om egnet protesetype, plassering og mulige komponentkombinasjoner.
Operasjonen skal kun gjennomfgres etter at det er slatt fast at pasienten ikke reagerer
negativt pa materialet. Bruk rentgenmalene fra produsenten av de andre komponentene ved
operasjonsplanleggingen. Det skal veere tilgang pa praveprotester for & kontrollere riktig
plassering (der det er brukelig) og ekstra implantater, i tilfelle det skulle trenges andre
stgrrelser eller det planlagte implantatet ikke kan brukes. Ved postoperativ pleie skal det
brukes anerkjente kirurgiske prosesser.

5 Indikasjoner
e Totalendoprotese, primeer operasjon i kombinasjon med proteseskaft og skaler

¢ Revisjon (= endoprotesefjerning) med bruk av nye proteseskaft og skaler
¢ Hemiartroplastikk (delprotese, kun gjeldende for hoftehoder)



6 Kontraindikasjoner

¢ Revisjon under bevaring av skaft og/eller skal in situ (fare for komponentbrudd ved skadde
festekonuser)

¢ Kun leddskalinnsatser: Inklinasjon utenfor omradet 40°—45°, anteversjon utenfor omradet
10°-20° (fare for luksasjon, subluksasjon, impingement)

¢ Kun leddskalinnsatser: Retroversjon

7 Mulige ugnskede virkninger og komplikasjoner

De negative effektene som star oppfart nedenfor er blant de vanligste komplikasjonene etter
hofte-artroplastikk:

e Dislokasjon, subluksasjon, begrenset bevegelsesfrihet, gnsket benlengdeendringer

e Infeksjon, hematom, forsinket sarheling

¢ Vengs trombose og lungeemboli og andre kardiovaskulaere problemer

¢ Forskyvning av implantatet eller at det lgsner

e Fraktur i implantat, ben eller sement

e Bivirkninger pa grunn av glidelagerslitasje (f.eks. osteolyse, betenntelsesreaksjon i vev)

8 Informasjon til pasienten, dokumentasjon

Serienumrene i de innsatte implantatene er dokumentert i pasientdokumentene. Emballasjen
til de sterile implantatene inneholder derfor tilsvarende etiketter. Informer pasienten om
fordelene og risikoene ved prosessen. Hvis implantatet anses som den beste Igsningen for
pasienten, selv om noen av de ovennevnte kontraindikasjonene kan gjelde pasienten, ma
pasienten bli informert om de forventede virkningene av dette samt forventede risikoer.
Pasienter som far en hofteleddserstatning, ma gjeres oppmerksomme pa at implantatets
levetid avhenger av deres vekt og aktivitetsniva. Det anbefales ogsa a informere pasienten
om aktiviteter som kan bidra til & redusere de negative effektene. All informasjon som gis
pasienten, skal dokumentere skriftlig av kirurgen som har operert pasienten. Etter
operasjonen skal pasienten fa utdelt det medfglgende implantatkortet som inneholder all
ngdvendig informasjon om implantatet. Det felger med klistremerker som dokumentasjon pa
implantatet som brukes. Implantatkortet skal ogsa inneholde informasjon om at fremtidige
MR-undersgkelser i enkelttilfeller skal kontrolleres for mulige interaksjoner med implantatet.
Dette skal pasienten ogsa informeres om.

9 Vurdering av MR-undersgkelsesprosedyrer

Implantatene ELEC® og ELEC®plus kan med tanke pa MR-undersgkelser betraktes som
ukritiske. Interaksjonene til materialene i ELEC® og ELEC®plus med magnetfelt er antakelig
av ubetydelig karakter pa grunn av de diamagnetiske egenskapene. Likevel er den
behandlende legen forpliktet til & observere pasienten og implantatet under MR-
undersgkelsen for & oppdage eventuelle uventede og ugnskede virkninger.

10 Kort rapport om sikkerhet og klinisk effekt

En kort rapport om sikkerhet og klinisk effekt iht. Medical Device Regulation (EUs forordning
om medisinsk utstyr) 2017/745 artikkel 32 er tilgjengelig i EUDAMED-databasen.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: NO-MF-000008894

11 Forklaring av etikett-symbolene

& Obs, se fglgedokumentene @ Ikke for gjenbruk
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PT — Portugués &

Implantes ELEC® e ELEC®plus

Antes da utilizacao destes dispositivos, o utilizador tem a obrigagao de estudar
meticulosamente as seguintes recomendacodes e indicagdes, assim como as indicagoes
especificas do dispositivo. O distribuidor destes dispositivos ndo assume qualquer
responsabilidade por danos diretos ou consequentes causados pela utilizagdo ou
manuseamento inadequado, em particular a ndo observancia das seguintes instrugbes de
utilizacdo, ou por uma conservagao ou manutencéao incorreta. Estes implantes s6 podem ser
usados por médicos com experiéncia adequada e pratica na artroplastia do quadril. A
familiaridade com a técnica cirdrgica recomendada para este sistema e a sua aplicagao
cuidadosa sao fundamentais para alcangar o melhor resultado possivel.

Uma cabeca do fémur ELEC® ou ELEC®plus 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.

Um inserto acetabular ELEC®plus s6 pode ser combinado com uma cabecga do fémur ELEC®
ou ELEC®plus ou cabecga do fémur de revisdo ELEC®plus. A combinagdo com cabecgas do
fémur de outros fabricantes é proibida.

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

1 Descricao do dispositivo e materiais do implante

As cabecas do fémur ELEC® e ELEC®plus servem apenas para a fixagdo em hastes, que
foram aprovadas pelo fabricante das endoproteses.

Os insertos acetabulares ELEC®plus destinam-se apenas a fixagdo em cupulas
acetabulares, que foram aprovadas pelo fabricante das endoproéteses.

ELEC® e ELEC®plus sdo ceramicas de implante de elevada pureza (ISO 6474-1 e ISO 6474-
2). Estes materiais sao bioinertes, biocompativeis, bioestaveis, mecanicamente estaveis,
resistentes a corrosao e possuem uma excelente resisténcia a fadiga, ao impacto elevado e
a tracao, excelente tenacidade a fratura, dureza extremamente alta e n&o libertam de iGes
no corpo. O dispositivo, o conteido da embalagem e os materiais usados estao definidos
nos rotulos do dispositivo.

2 Manuseamento
2.1 Indicagoes gerais

Os implantes tém de ser sempre guardados na sua embalagem protetora completa néo
aberta. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta a luz solar direta. Antes de usar o
implante, verificar a embalagem quanto a danos, uma vez que os mesmos podem afetar a
esterilidade. Ao desembalar o implante, verificar se o implante corresponde a designacgao na
embalagem (numero de série/tamanho). Ao remover o implante da embalagem, tém de ser
respeitadas as respetivas normas de higiene (ver ponto 3). Ter cuidado para proteger todas
as superficies do implante contra danos, uma vez que os mesmos podem ser determinantes
para eventuais falhas. Por isso, o implante nao pode entrar em contato com objetos que
possam danificar a sua superficie. Cada implante deve ser verificado visualmente quanto a
pontos danificados. Processar ou dobrar um implante pode nao sé encurtar a sua vida Uutil,
como também fazer com que a prétese falhe imediatamente ou ao longo do tempo sob
tensdo. Por isso, o implante ndo pode ser processado mecanicamente, nem de outra forma.
Nao podem ser utilizados implantes de embalagens danificadas, ndo estéreis,
contaminados, danificados, manuseados de forma incorreta, processados sem autorizagao
ou implantes que tenham caido no chao.

Atencao! Implantes ELEC®e ELEC®plus destinam-se a uma utilizagéo Unica, a
reutilizacdo de um componente de protese anteriormente implantado no corpo
€ proibida! A reutilizacdo pode causar a fratura devido a arranhdes ou marcas
de impacto.



2.2 Instrugoes 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 instrugdes de utilizagdo fornecidas. Os implantes ELEC® e
ELEC®plus sé podem ser utilizados no ambito das combinagdes recomendadas pelo
fabricante dos outros componentes.

S6 podem ser usados implantes ELEC® e ELEC®plus, cujas dimensdes do cone
correspondam as do implante de combinacdo. O tamanho do cone esta identificado no
rotulo e, desde que possivel, também no implante. S6 podem ser usados implantes novos
de fabrica.

Cabecas do fémur ELEC® e ELEC®plus

A unido de encaixe conica permite um encaixe fiavel da cabega do fémur modular. A mesma
providencia uma transmissao de forga uniforme sobre a haste. As cabecgas do fémur ELEC®
e ELEC®plus tém de encaixar na perfeicdo no cone da haste da prétese.

Insertos acetabulares ELEC®plus

A unido coénica de fixacdo permite uma fixagao fiavel do inserto acetabular modular no

acetabulo implantado. A mesma providencia uma transmissao de for¢a uniforme no

componente acetabular. Os insertos acetabulares ELEC®plus tém de encaixar na perfeicao

no componente acetabular implantado. Especialmente na fixagao press-fit, pode ocorrer

uma ligeira deformagéo do componente acetabular apds a implantagao no acetabulo, que

pode dificultar a fixagcdo correta de um inserto acetabular ELEC®plus.

2.3 Técnica cirargica

2.3.1 Cabegas do fémur ELEC® e ELEC®plus

Colocacao da cabeca do fémur na haste da proétese

Para garantir uma fungao segura é imprescindivel ter o maximo cuidado. A capa de plastico

que protege o cone da haste contra danos, s deve ser removida pouco antes da colocagéo

da cabeca de teste. Ter em conta o seguinte, antes de colocar a cabecga do fémur ELEC® ou

ELEC®plus:

1. lavar bem o cone da haste com agua para remover pedacos de tecido, lascas de osso
ou restos de cimento

2. 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 articulagéao

3. remocao da cabega de teste e nova lavagem e secagem
Ter em conta o seguinte ao colocar a cabega do fémur ELEC® ou ELEC®plus:

4. inserir a cabecga do fémur ELEC® ou ELEC®plus com ligeira pressao axial e rotacao
simultdnea no cone da haste, até que assente de forma imével

5. agora posicionar o impactor de cabecga de plastico sobre o polo da cabecga e prender
definitivamente a cabega do fémur na haste com um leve golpe de martelo no sentido
axial. Através do golpe de martelo, a estrutura da superficie conica da haste é
deformada plasticamente e é alcangada uma o6tima distribuicao de pressédo. Obtém-se
assim uma fixagao a prova de torgao.

Atencao! Nunca bater com um martelo metalico numa cabega do fémur ceramica!

Cone da haste danificado

Uma cabeca do fémur ELEC® ou ELEC®plus uma vez batida ou retirada do cone da haste

nao pode voltar a ser usada, devendo ser usada uma cabega metalica ou uma cabega do

fémur de revisdo ELEC®plus. O mesmo se aplica, se a haste da protese for deixada in situ

durante uma revisdo, mas a cabeca do fémur for substituida.

Se num dos casos anteriores estava previsto um inserto acetabular ELEC®plus como par,

este tera de ser substituido provavelmente por um inserto acetabular PE. A este respeito

devem ser observadas as indicacdes do fabricante das endoproteses.

Atencdo! Deixar a haste in situ s6 é possivel, se o cone da haste for considerado

impecavel apés a inspecgao!




2.3.2 Insertos acetabulares ELEC®plus

Fixacdo do inserto acetabular no acetabulo implantado

Para garantir uma fungéo segura é imprescindivel ter o maximo cuidado. Ter em conta os

seguintes aspetos, antes de colocar o inserto acetabular ELEC®plus:

1. assegurar a inclinagcao (40° — 45°) e anteverséao (10° — 20°) adequada a indicagao do
acetabulo

2. lavar bem o cone de fixagdo do acetabulo implantado com agua para remover pedagos
de tecido, lascas de 0sso ou restos de cimento

3. secar o cone de fixacdo do acetabulo implantado e verificar a posicao e a funcao da
articulagdo com a colocacao de um implante de teste, quaisquer parafusos usados
devem estar inseridos com profundidade suficiente

4. remocéao do implante de teste e nova lavagem e secagem

Ter em conta os seguintes aspetos, ao colocar o inserto acetabular ELEC®plus:

5. segurar o inserto acetabular ELEC®plus com o polegar e o dedo indicador num local do
rebordo e deixar deslizar com cuidado para o cone de fixagdo do acetabulo, nao
pressionar para baixo neste estado

6. assegurar o assento correto a face do inserto acetabular ELEC®plus palpando o rebordo
do componente acetabular com o dedo, ao fazé-lo, deve ser palpavel um alinhamento
uniforme da superficie plana do componente acetabular e da superficie plana do inserto
acetabular ELEC®plus, se necessario, corrigir através de pressao cuidadosa e
direcionada

7. s6 agora pressionar firmemente o inserto acetabular ELEC®plus com o polegar no
centro da calota e fixar no cone de fixagao e verificar novamente o assento plano com o
dedo e, se previsto, reposicionar com o instrumento aprovado pelo fabricante das
endoproéteses

2.3.3 Reoperacao em caso de cabecga do fémur partida

Em caso de uma cabeca do fémur ceramica partida, proceder da seguinte forma:

Remover todas as particulas cerdmicas. Remover, mesmo que assente de forma fixa, o

componente acetabular PE, pois particulas de ceramicas incrustadas podem danificar a

cabeca do fémur nova, o que por sua vez causaria um desgaste PE aumentado. Um inserto

acetabular ELEC®plus também tem de ser removido, se for para usar uma cabeca do fémur
metalica. Sob circunstancia alguma pode ser inserida de novo uma cabega do fémur
ceramica no cone da haste. Tem de ser usada uma cabeca do fémur metalica ou uma

cabeca do fémur de revisdo ceramica aprovada pelo fabricante das endoproéteses. Deixar a

haste da protese in situ s6 é possivel, se o cone da haste for considerado impecavel apos a

inspecao minuciosa.

2.3.4 Reoperacao em caso de inserto acetabular ceramico partido

Em caso de um inserto acetabular ceramico partido, proceder da seguinte forma:

Remover todas as particulas ceramicas. Se nao for possivel remover todas as particulas

ceramicas de um componente acetabular deixado in situ ou se 0 componente acetabular

estiver danificado devido a fratura do inserto acetabular ceramico, o componente acetabular
tem de ser removido e substituido por um novo apés a remocao de todas as particulas
ceramicas.

3 Embalagem e esterilidade

Os implantes sao fornecidos estéreis (esterilizacdo gama, pelo menos 25 kGy) em

embalagens de rasgar duplas. A data de validade especificada pressupde uma embalagem

sem danos, ndo aberta e um armazenamento nas condicdes de armazenamento

especificadas. Os dispositivos cerdmicos esterilizados com radiagdo gama podem

apresentar alteragao de cor. Isso ndo tem qualquer influéncia na resisténcia ou qualquer

outra propriedade do implante.

Atencao! Os implantes ndo podem ser reesterilizados. O reprocessamento de
componentes nao implantados cuja embalagem foi aberta ndo é permitido, uma
vez que tém de ser realizados novamente processos individuais validados.



Os implantes sao fornecidos num sistema de barreira estéril dupla. Isso permite uma técnica
de apresentagao asséptica na qual o pessoal cirdrgico nao estéril abre o
© primeiro saco e passa o implante ao pessoal cirurgico estéril para remover o
segundo saco. O pessoal cirurgico estéril pode remover o segundo saco e
colocar o implante num local de trabalho estéril.

4 Planeamento pré-operatorio

O planeamento pré-operatério mediante radiografias, dados TC e outras informacgoes é
imprescindivel e fornece informacdes importantes sobre o tipo de prétese indicado,
colocacéao e possiveis combinagdes de componentes. A operagao so6 deve ser realizada se
tiver sido determinada como positiva a compatibilidade material do doente. Para o
planeamento da cirurgia devem ser usados os modelos de raios X do fabricante de outros
componentes. Devem estar disponiveis préteses de teste para verificar o assento adequado
(quando aplicavel) e implantes adicionais se, eventualmente, forem necessarios tamanhos
diferentes ou se o implante previsto ndo puder ser usado. Nos cuidados pds-operatorios
devem ser usados procedimentos cirurgicos aprovados.

5 Indicagdes

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

e revisdo (= remogao de endoprotese) utilizando novas hastes de prétese e componentes
acetabulares

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

6 Contraindicago6es

e revisdo deixando a haste e/ou o0 componente acetabular in situ (perigo de fratura de
componentes devido a cones de fixagao danificados)

e apenas insertos acetabulares: inclinacéo fora de 40° — 45°, anteversao fora de 10° — 20°
(perigo de luxacéao, subluxacao, conflito)

e apenas insertos acetabulares: retroversao

7 Possiveis efeitos indesejados e complicagoes

Os efeitos negativos abaixo listados estdo entre as consequéncias mais comuns de uma

artroplastia do quadril:

e deslocacgéo, subluxacdo, amplitude de movimento limitada, alteragdo indesejada no
comprimento da perna

e infegdo, hematoma, cicatrizagdo demorada

e trombose venosa e embolia pulmonar e outras perturbacdes cardiovasculares

¢ deslocamento ou afrouxamento do implante

e fratura de implante, ossos ou cimento

e efeitos secundarios devido a desgaste do mancal (por exemplo, ostedlise, reagdes
inflamatérias dos tecidos)

8 Informacao do doente, documentagao

Os numeros de série dos implantes usados devem ser registados na documentacao do
doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se rétulos para esse efeito. O
doente deve ser informado sobre as vantagens e os riscos do procedimento. Se o implante
for considerado a melhor solugdo para o doente, mesmo que algumas das contraindicacdes
acima descritas se apliquem ao doente, o doente deve ser informado relativamente aos
efeitos esperados dessas circunstancias e aos riscos esperados. Os doentes que recebem
uma proétese de quadril, tém de ser informados de que a vida util do implante depende do
peso e do nivel de atividade do doente. E recomendavel informar o doente sobre atividades
que podem reduzir o impacto destas circunstancias agravantes. Todas as informacoes
dadas ao doente tém de ser documentadas por escrito pelo médico cirurgido. Apds a
cirurgia deve ser dado ao doente o cartdo de implante fornecido, que contém todas as
informagdes necessarias acerca do implante. Existem rétulos autocolantes para a
documentagao do implante usado. No cartdo do implante também deve constar que futuros



exames de ressonancia magnética devem ser verificados caso a caso devido a possiveis
interacbes com o implante. O doente também deve ser informado sobre isso.

9 Declaragao relativa a procedimentos de exame de ressonancia magnética

Os implantes ELEC® e ELEC®plus podem ser considerados nao criticos em relacao aos
procedimentos de exame de ressonancia magnética. As interagdes dos materiais ELEC® e
ELEC®plus com campos magnéticos sdo provavelmente quase insignificantes devido as
propriedades diamagnéticas. Contudo, o médico assistente é obrigado a observar o
comportamento do doente e do implante durante o procedimento de exame de ressonancia
magnética para detetar interagdes adversas inesperadas.

10 Resumo sobre seguranga e desempenho clinico

O resumo sobre seguranga e desempenho clinico conforme ao regulamento relativo aos
dispositivos médicos 2017/745 artigo 32 encontra-se na base de dados EUDAMED.
SRN (single registration number) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894
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Implanty ELEC® i ELEC®plus

Przed uzyciem opisanych tutaj produktéw uzytkownik jest zobowigzany doktadnie zapoznac¢
sie z nizej wymienionymi zaleceniami, wskazowkami oraz informacjami specyficznymi dla
produktu. Podmiot wprowadzajgcy produkty do obrotu nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody powstate bezposrednio lub posrednio wskutek niewtasciwego uzywania lub
niewlasciwego postepowania z produktem, w szczegdlnosci wskutek nieprzestrzegania
ponizszej instrukcji uzywania lub niewtasciwej dbatosci lub konserwaciji. Implanty mogg
wszczepia¢ wytgcznie lekarze z odpowiednim doswiadczeniem i praktykg w endoprotetyce
stawu biodrowego. Znajomo$¢ techniki operacyjnej zalecanej dla tego systemu oraz jej
staranne przeprowadzenie sg niezbedne do uzyskania optymalnego rezultatu.

Gtowke ELEC® lub ELEC®plus wolno taczy¢ tylko z wkiadkg panewkowg ELEC®plus lub z
polietylenowg panewkg bgdz polietylenowg wktadkg panewkowg zaakceptowang przez
producenta pozostatych elementow.

Wktadke panewkowg ELEC®plus wolno tgczy¢ tylko z gtéwkg ELEC® lub ELEC®plus albo z
gtowka rewizyjng ELEC®plus. Zabronione jest tgczenie z gtéwkami innych producentéw.
Przestrzegac instrukcji uzywania dostarczonej przez producenta pozostatych elementéow
(producenta endoprotezy).

1 Opis produktu i materiatly, z ktorych jest wykonany implant

Gtowek ELEC® i ELEC®plus wolno uzywa¢ tylko do mocowania na trzpieniach, ktére zostaty
zaakceptowane przez producenta endoprotezy.

Wktadki panewkowe ELEC®plus sg przeznaczone tylko do mocowania w panewkach, ktore
zostaty zaakceptowane przez producenta endoprotezy.

ELEC® i ELEC®plus to implanty wykonane z ceramiki o duzej czystosci (ISO 6474-1 i

ISO 6474-2). Zastosowane materiaty sg zgodne, kompatybilne i stabilne pod wzgledem
biologicznym i mechanicznym, odporne na korozje, charakteryzujg sie doskonatg
wytrzymatoscig na zmeczenie, uderzenia, rozcigganie, pekanie oraz wyjagtkowo duzg
twardoscig i nie uwalniajg jonéw do organizmu. Produkt, zawarto$¢ opakowania i
zastosowane materiaty zostaty opisany na etykiecie produktu.

2 Postepowanie z produktem
2.1 Wskazowki ogolne

Zawsze przechowywac implanty w kompletnym, nieotwartym opakowaniu
zabezpieczajgcym. Nie narazaé opakowania z implantem na bezposrednie dziatanie swiatta
stonecznego. Przed wszczepieniem implantu sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen,
ktore mogg wykluczyc¢ sterylnos¢. Podczas rozpakowywania implantu nalezy sprawdzi¢ jego
zgodnos$¢ z oznaczeniem na opakowaniu (numer seryjny / rozmiar). Wyjmujgc implant z
opakowania, nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepisoéw dotyczgcych higieny (patrz punkt
3). Kazdg powierzchnie implantu nalezy chronié¢ przed uszkodzeniem, poniewaz moze to
mie¢ kluczowe znaczenie dla ewentualnych komplikacji. Z tego wzgledu implant nie moze
mie¢ stycznosci z przedmiotami, ktdére mogg uszkodzi¢ jego powierzchnie. Przed
zastosowaniem sprawdzi¢ wzrokowo kazdy implant pod kgtem uszkodzonych miejsc.
Obrébka mechaniczna lub wygiecie implantu moze nie tylko skrocié jego okres uzywania, ale
takze spowodowac natychmiastowy lub pézniejszy defekt endoprotezy pod wptywem
obcigzenia. Z tego powodu nie wolno poddawac¢ implantu obrébce mechanicznej ani zadnej
innej. Nie uzywac implantow, ktorych opakowanie jest uszkodzone, implantéw niesterylnych,
zanieczyszczonych, uszkodzonych ani takich, z ktérymi niewtasciwie sie obchodzono,
poddawano nieupowaznionej obrébce lub ktére upadty na podtoge.
Uwagal! Implanty ELEC®i ELEC®plus 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 skutkow uderzen.



2.2 Wskazoéwki dotyczace uzycia

Podczas implantacji nalezy uzywac¢ wytgcznie instrumentow systemu zalecanych przez
producenta pozostatych elementéw. Przed uzyciem instrumentdéw przeczytac i przestrzegac
dotgczonych instrukcji uzywania. Implantow ELEC® i ELEC®plus wolno uzywac tylko w
ramach potgczeh zalecanych przez producenta pozostatych elementow.

Wolno uzywac tylko tych implantéw ELEC® i ELEC®plus, w ktérych wymiary stozka zgadzajg
sie z wymiarami wspotpracujgcego implantu. Wielkos¢ stozka jest podana na etykiecie

oraz — jezeli to mozliwe — réwniez na implancie. Wolno uzywa¢ tylko fabrycznie nowych
implantéw.

Gtowki ELEC® i ELEC®plus do endoprotez biodrowych

Stozkowe potgczenie wciskane zapewnia niezawodne mocowanie modutowej gtéwki
endoprotezy biodrowej. Takie potgczenie gwarantuje rbwnomierne przenoszenie obcigzenia
na trzpien. Gtéwki ELEC® i ELEC®plus do endoprotez biodrowych muszg precyzyjnie
pasowac do stozka na trzpieniu endoprotezy.

Wkiadki panewkowe ELEC®plus

Stozkowe potgczenie zaciskowe umozliwia niezawodne przytwierdzenie modutowej wktadki
panewkowej we wszczepionej panewce. Takie potgczenie zapewnia rownomierne
przenoszenie obcigzenia na panewke. Wkiadki panewkowe ELEC®plus muszg precyzyjnie
pasowac do wszczepionej panewki. Szczegdlnie w przypadku mocowania panewki na wcisk
metodg press-fit moze dojs¢ do nieznacznego odksztatcenia panewki podczas wszczepiania
w toze kostne, co moze utrudni¢ prawidtowe zamocowanie wktadki panewkowej ELEC®plus.

2.3 Technika operacyjna

2.3.1 Gtowki ELEC® i ELEC®plus do endoprotez biodrowych

Zaktadanie gtéwki na trzpien endoprotezy biodrowej

Nieodzownym warunkiem bezpiecznego funkcjonowania jest zachowanie daleko idgcej

starannosci. Ostone z tworzywa sztucznego, ktéra chroni stozek trzpienia przed

uszkodzeniem, zdjgé dopiero przed zatozeniem gtéwki testowej. Przed zatozeniem gtéwki

ELEC® lub ELEC®plus nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Doktadnie przeptuka¢ wodg stozek trzpienia, aby usuna¢ pozostatosci tkanek, odpryski
kosci lub resztki cementu

2. Zapomocg czystej gazy osuszyc stozek trzpienia i po zatozeniu gtéwki testowej
sprawdzi¢ pozycje i funkcjonowanie stawu

3. Usungc¢ gtéwke testowa, ponownie przeptukac i osuszyc
W trakcie zaktadania gtowki ELEC® lub ELEC®plus nalezy wykonac¢ nastepujgce
Czynnosci:

4. Woywierajgc lekki nacisk osiowy i jednoczesnie obracajgc, zatozy¢ gtéwke ELEC® lub
ELEC®plus na stozek trzpienia, az bedzie mocno osadzona i nieruchoma

5. Umiesci¢ na biegunie gtoéwki pobijak z tworzywa sztucznego i lekkim uderzeniem miotka
w kierunku osiowym spowodowac zacisniecie sie gtdwki na trzpieniu. Uderzenie
miotkiem powoduje odksztatcenie plastyczne struktury powierzchni stozka trzpienia i
optymalne roztozenie nacisku. Skutkiem tego jest zamocowanie w sposob
uniemozliwiajgcy obrécenie.

Uwagal! Nigdy nie uderza¢ miotkiem metalowym w gtéwke wykonang z ceramiki!

Uszkodzony stozek trzpienia

Gtowki ELEC® lub ELEC®plus, ktdra byta juz wczes$niej osadzona na stozku trzpienia i

zostata zdjeta, nie wolno mocowac¢ ponownie, lecz nalezy uzy¢ gtowki metalowej lub gtowki

rewizyjnej ELEC®plus. To samo dotyczy sytuaciji, gdy podczas rewizji trzpien endoprotezy

pozostaje na miejscu, ale wymieniana jest gtdwka endoprotezy.

Jezeli w jednym z powyzszych przypadkow jako wspotpracujgcy element slizgowy byta

przewidziana wkitadka panewkowa ELEC®plus, moze by¢ konieczne zastgpienie jej

polietylenowg wktadkg panewkowg. Nalezy przy tym przestrzega¢ zaleceh producenta

endoprotezy.




Uwaga! Pozostawienie dotychczasowego trzpienia jest mozliwe jedynie, gdy w wyniku
kontroli stozek trzpienia zostanie oceniony jako nienaganny!

2.3.2 Wkiadki panewkowe ELEC®plus

Mocowanie wktadki panewkowej we wszczepionej panewce

Nieodzownym warunkiem bezpiecznego funkcjonowania jest zachowanie daleko idgcej

starannosci. Przed zatozeniem wkfadki panewkowej ELEC®plus nalezy wykona¢ nastepujgce

czynnosci:

1.  Zweryfikowa¢ odpowiedni do wskazania kat inklinacji (40-45°) i kat antewersiji (10-20°)
panewki

2. Doktadnie przeptuka¢ wodg stozek zaciskowy wszczepionej panewki, aby usungé
pozostatosci tkanek, odpryski kosci lub resztki cementu

3. Osuszy¢ stozek zaciskowy wszczepionej panewki i przez zatozenie implantu testowego
sprawdzi¢ pozycje i funkcjonowanie stawu; w razie koniecznosci nalezy dostatecznie
gteboko wpusci¢ uzyte Sruby

4. Usung¢ implant testowy, ponownie przeptukac i osuszy¢

W trakcie zaktadania wktadki panewkowej ELEC®plus nalezy wykonaé¢ nastepujace

Czynnosci:

5. Kciukiem i palcem wskazujacym ujgé wkiadke panewkowg ELEC®plus za krawedz i
ostroznie wsungc¢ do stozka zaciskowego panewki biodrowej; nie dociska¢ na tym etapie

6. Sprawdzi¢ prawidtowe i rowne osadzenie wktadki panewkowej ELEC®plus, przesuwajgc
palcem po krawedzi panewki; pod palcem musi by¢ wyczuwalne rownomierne
zakonczenie ptaskiej powierzchni panewki i ptaskiej powierzchni wktadki panewkowej
ELEC®plus; w razie potrzeby mozna skorygowac pozycje przez ostrozne i
ukierunkowane docisniecie

7. Dopiero teraz mocno docisng¢ kciukiem wktadke panewkowg ELEC®plus na $rodku
czaszy kulistej i zamocowac w stozku zaciskowym; jeszcze raz sprawdzi¢ palcem
wyréwnane osadzenie i — jezeli tak przewidziano — skorygowac osadzenie za pomoca
instrumentu zaakceptowanego przez producenta endoprotezy

2.3.3 Ponowna operacja w przypadku pekniecia gtéwki endoprotezy

W razie pekniecia gtowki endoprotezy nalezy postepowac w nizej opisany sposob:

Usunac¢ wszystkie fragmenty ceramiczne. Wyjgé panewke polietylenowg, nawet jezeli jest

mocno osadzona, poniewaz wcisniete czgstki ceramiki mogg uszkodzi¢ nowg gtéwke, co w

konsekwencji moze doprowadzi¢ do przyspieszonego zuzycia polietylenu. Wktadke

panewkowg ELEC®plus nalezy wyjg¢ rowniez wowczas, gdy ma zostaé zatozona gtéwka

metalowa. Pod zadnym pozorem nie wolno ponownie mocowac gtowki ceramicznej na

stozku trzpienia. Nalezy uzy¢ gtéwki metalowej lub ceramicznej gtowki rewizyjne;j

akceptowanej przez producenta endoprotezy. Trzpieh endoprotezy mozna pozostawié

jedynie, gdy w wyniku doktadnej kontroli stozek trzpienia zostanie oceniony jako nienaganny.

2.3.4 Ponowna operacja w przypadku pekniecia ceramicznej wkladki panewkowej

W razie pekniecia ceramicznej wktadki panewkowej nalezy postepowac w nizej opisany

sposob:

Usunac¢ wszystkie fragmenty ceramiczne. Jezeli nie jest mozliwe usuniecie wszystkich

fragmentow ceramicznych przy zamocowanej panewce lub gdy panewka jest uszkodzona

wskutek pekniecia ceramicznej wktadki panewkowej, nalezy usungé panewke i po usunigciu

wszystkich fragmentéw ceramicznych zastgpi¢ wyjetg panewke nowa.

3 Opakowanie i sterylnos¢

Dostarczane implanty sg sterylne (sterylizacja promieniami gamma, min. 25 kGy) i

zapakowane w podwadjne opakowania rozrywane. Podany termin przydatno$ci jest wazny,

o ile opakowanie nie zostanie uszkodzone lub otwarte, a przechowywanie bedzie odbywac

sie zgodnie z podanymi warunkami przechowywania. Produkty ceramiczne sterylizowane

promieniami gamma mogg ulegac¢ przebarwieniu. Nie ma to jednak zadnego wptywu na

wytrzymatos¢ lub inne wiasciwosci implantu.

Uwagal! Nie wolno ponownie sterylizowac¢ implantow. Ponowne przygotowanie
elementow, ktorych opakowanie zostato otwarte, ale nie zostaty one



wszczepione, jest niedopuszczalne, poniewaz konieczne jest ponowne
przeprowadzenie wszystkich certyfikowanych proceséw.

Implanty sg dostarczane w podwdjnym zabezpieczeniu sterylnym. Umozliwia to aseptyczng
prezentacje, podczas ktorej niesterylny personel operacyjny otwiera pierwszy z
© workow i przekazuje implant w drugim worku sterylnemu personelowi
operacyjnemu. Sterylny personel operacyjny moze wyjg¢ implant z drugiego
worka i umiesci¢ na sterylnej powierzchni robocze;j.

4 Planowanie przedoperacyjne

Planowanie przedoperacyjne na podstawie zdje¢ RTG, danych z tomografii komputerowej i
innych informacji jest nieodzowne i dostarcza waznych informacji na temat odpowiedniego
rodzaju endoprotezy, umiejscowienia i mozliwych potgczen poszczegdélnych elementow.
Operacje wolno przeprowadzi¢ wytgcznie po uprzednim sprawdzeniu tolerancji pacjenta na
zastosowane materiaty. Do planowania operacji nalezy uzy¢ szablonéw rentgenowskich
producenta pozostatych elementéw. Do dyspozycji muszg by¢ protezy testowe do
sprawdzenia prawidtowego osadzenia (gdzie to jest mozliwe) i dodatkowe implanty, gdyby
miaty by¢ potrzebne inne rozmiary albo gdyby przewidziany implant nie mogt by¢
zastosowany. W ramach opieki pooperacyjnej nalezy stosowac powszechnie przyjete
procedury chirurgiczne.

5 Wskazania

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

¢ Rewizja (= usuniecie endoprotezy) z uzyciem nowego trzpienia i panewki

e Hemiartroplastyka (proteza cze$ciowa, dotyczy tylko gtéwki endoprotezy)

6 Przeciwwskazania

¢ Rewizja z pozostawieniem dotychczasowego trzpienia i/lub panewki (ryzyko pekniecia
elementu na skutek uszkodzen stozkéw mocujacych)

e Tylko wktadki panewkowe: kat inklinacji poza zakresem 40-45°, kgt antewersji poza
zakresem 10-20° (ryzyko zwichniecia, podwichniecia, konflikt udowo-panewkowy)

¢ Tylko wkiadki panewkowe: retrowersja

7 Mozliwe nastepstwa niepozadane i powiktania

Nizej wymienione skutki negatywne nalezg do najczestszych nastepstw endoprotezoplastyki

stawu biodrowego:

¢ Przemieszczenie, podwichniecie, ograniczony zakres ruchomosci, niepozgdana zmiana
dtugosci konczyny dolnej

e Infekcja, krwiak, wydtuzone gojenie ran

e Zakrzepica zyt, zatorowosc¢ ptucna i inne zaburzenia sercowo-naczyniowe

e Przemieszczenie lub obluzowanie implantu

e Ztamanie implantu, kosci lub cementu

¢ Skutki uboczne spowodowane zuzyciem fozyska slizgowego (np. osteoliza, zapalne reakcje
tkankowe)

8 Informacja dla pacjenta, dokumentacja

W dokumentacji pacjenta nalezy odnotowac¢ numery seryjne wszczepionych implantow. W
tym celu na opakowaniach sterylnych implantéw znajdujg sie odpowiednie etykiety.
Pacjentowi nalezy uswiadomic korzysci i ryzyka zwigzane z zabiegiem. W przypadku
uznania, ze implant jest najlepszym rozwigzaniem dla pacjenta, mimo ze do pacjenta
odnoszg sie czesciowo wyzej wymienione przeciwwskazania, nalezy poinformowac pacjenta
odnosnie do spodziewanych w takich okoliczno$ciach konsekwenciji oraz o potencjalnych
ryzykach. Pacjenta poddawanego wszczepieniu endoprotezy stawu biodrowego nalezy
uswiadomic¢, ze okres uzywania implantu zalezy od masy ciata pacjenta i stopnia jego
aktywnosci. Ponadto zaleca sie poinformowacé pacjenta o rodzajach aktywnosci fizycznej,
ktore pozwalajg zmniejszy¢ skutki tych ucigzliwych okolicznosci. Lekarz operator musi
udokumentowac na pismie wszystkie informacje udzielone pacjentowi. Po operacji nalezy



przekaza¢ pacjentowi dotgczong karte implantu, w ktérej znajdujg sie wszystkie niezbedne
informacje o implancie. W celu udokumentowania wszczepionego implantu sg dotgczone
etykiety samoprzylepne. W karcie implantu nalezy odnotowac, ze w zwigzku z
wszczepionym implantem konieczna moze by¢ weryfikacja mozliwosci badania metoda
rezonansu magnetycznego. Réwniez pacjenta nalezy poinformowac o tym fakcie.

9 Informacja dotyczaca badania metoda rezonansu magnetycznego

Implanty ELEC® i ELEC®plus nie majg krytycznego wptywu na badanie metoda rezonansu
magnetycznego. Ze wzgledu na wlasciwosci diamagnetyczne wzajemne oddziatywanie
materiatéw, z ktorych sg wykonane implanty ELEC® i ELEC®plus oraz pol magnetycznych
jest prawdopodobnie mato istotne. Mimo tego lekarz prowadzacy ma obowigzek obserwowaé
zachowanie pacjenta i implantu w trakcie badania metodg rezonansu magnetycznego, czy
nie wystepujg niespodziewane i niepozgdane zdarzenia.

10 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie dotyczace bezpieczehstwa i skutecznosci klinicznej zgodne z art. 32
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 znajduje sie w bazie danych
EUDAMED.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: PL-MF-000008894
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Implanturi ELEC® si ELEC®plus

Tnainte de utilizarea acestui dispozitiv, utilizatorul are obligatia s& studieze cu atentje
recomandarile si indicatiile de mai jos, precum si indicatiile specifice produsului. Compania
care introduce pe piata aceste dispozitive nu isi asuma nici o responsabilitate pentru daune
directe sau conexe rezultate prin utilizarea sau manevrarea necorespunzatoare, in special
prin nerespectarea instructiunilor de utilizare de mai jos sau prin ingrijirea si intretinerea
necorespunzatoare. Implanturile pot fi utilizate doar de catre medici care dispun de
experienta adecvata in domeniul endoprotezarii soldului. Familiarizarea cu tehnica
chirurgicala recomandata pentru acest sistem si aplicarea atenta a acesteia sunt absolut
esentiale pentru obtinerea celor mai bune rezultate posibile.

Un cap femural ELEC® sau ELEC®plus 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.

Un insert acetabular ELEC®plus poate fi combinat numai cu un cap femural ELEC® sau
ELEC®plus resp. un cap femural de revizie ELEC®plus. Combinarea cu capete femurale ale
altor producator este interzisa.

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

1 Descrierea produsului si materialele implantului

Capetele femurale ELEC® si ELEC®plus se vor utiliza doar pentru fixarea pe tije aprobate de
catre producatorul endoprotezei.

Inserturile acetabulare ELEC®plus sunt prevazute doar pentru fixarea in cupe acetabulare
aprobate de catre producatorul endoprotezei.

ELEC® si ELEC®plus sunt materiale ceramice de tnalta puritate pentru implanturi (ISO 6474-
1 i ISO 6474-2). Aceste materiale sunt bioinerte, biocompatibile, biostabile, stabile mecanic,
rezistente la coroziune si prezinta o rezistenta exceptionala contra oboselii, o rezistenta
ridicata la soc si tractiune, o excelenta rezistenta la rupere, duritate foarte ridicata si nu
transporta ioni in corp. Produsul, continutul ambalajului si materialele utilizate sunt definite
pe eticheta produsului.

2 Manevrare
2.1 Indicatii generale

Implanturile trebuie pastrate intotdeauna in ambalajul lor de protectie complet, nedesfacut.
Ambalajul implanturilor nu trebuie expus la lumina directd a soarelui. inainte de utilizarea
implantului trebuie verificat daca ambalajul prezinta deteriorari, deoarece acestea pot afecta
sterilitatea. La despachetarea implantului trebuie verificatd concordanta acestuia cu
denumirea de pe ambalaj (numar de serie / dimensiune). La extragerea implantului din
ambalaj trebuie respectate prevederile corespunzatoare privitoare la igiena (vezi punctul 3).
Trebuie avuta in vedere protejarea contra deteriorarilor a tuturor suprafetelor implantului,
deoarece acestea pot avea un rol hotarator in aparitia unor eventuale esecuri. Ca urmare,
implantul nu trebuie sa intre in contact cu obiecte care i-ar putea deteriora suprafata.
Tnaintea utilizarii fiecare implant trebuie verificat vizual pentru a identifica eventuale zone
deficiente. Prelucrarea sau indoirea unui implant nu doar ca poate scurta durata de viata a
acestuia, ci poate duce, imediat sau in timp, la cedarea protezei atunci cand este expusa
unei solicitari. Ca urmare, implantul nu trebuie prelucrat mecanic sau in orice alt mod. Nu
este permisa utilizarea implanturilor din ambalaje deteriorate, a implanturilor nesterile,
contaminate, deteriorate, manevrate necorespunzator, prelucrate in mod neautorizat sau
care au cazut pe jos.

Atentie! Implanturile ELEC® si ELEC®plus 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. Implanturile ELEC® si ELEC®plus pot fi utilizate
doar in combinatiile recomandate de catre producatorul celorlalte componente.

Pot fi utilizate doar implanturi ELEC® si ELEC®plus 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.

Capete femurale ELEC® si ELEC®plus

Imbinarea conica prin insertie permite fixarea sigura a capului femural modular. Ea
determina transferul uniform al fortei catre tija. Capetele femurale ELEC® si ELEC®plus
trebuie sa se potriveasca perfect cu conul tijei protezei.

Inserturi acetabulare ELEC®plus

Imbinare prin fixare cu con permite fixarea sigura a insertului acetabular modular in cupa
acetabulara implantata. Ea determina transferul uniform al fortei in cupa. Inserturile
acetabulare ELEC®plus trebuie s& se potriveasca perfect cu cupa implantata. In special in
cazul tehnicii de fixare prin presare poate interveni o usoara deformare a cupei dupa
implantarea in suportul osos, care poate face dificila fixarea corecta a unui insert acetabular
ELEC®plus.

2.3 Tehnica chirurgicala

2.3.1 Capete femurale ELEC® si ELEC®plus

Insertia capului femural pe tija protezei

Pentru asigurarea functionarii sigure trebuie actionat cu maxima atentie. Capacul din

material plastic care protejeaza conul tijei de deteriorari trebuie indepartat doar cu scurt timp

fnainte de amplasarea capului de test. Trebuie avute in vedere urmatoarele inainte de
amplasarea capului femural ELEC® sau ELEC®plus:

1. Spalati temeinic cu apa conul tijei pentru a indeparta resturile de tesut, aschiile de os
sau resturile de ciment.

2. Uscalti conul tijei cu 0 compresa curata si, dupa amplasarea capului de test, verificati
pozitia si functionarea articulatiei.

3. Indepaértarea capului de test si noua spalare si uscare
Trebuie avute in vedere urmatoarele la amplasarea capului femural ELEC® sau
ELEC®plus:

4. introduceti capul femural ELEC® sau ELEC®plus pe conul tijei cu o usoara presiune
axiala, rotind in acelasi timp, pana cand acesta se fixeaza ferm.

5. acum plasati accesoriul din material plastic pentru insertia capului pe polul acestuia si cu
0 usoara lovitura de ciocan n directie axiala fixati definitiv capul femural pe tija. Prin
lovirea cu ciocanul structura de suprafata a conului tijei sufera o deformare plastica si se
obtine o distributie optima a presiunii. Aceasta duce la fixarea fara risc de deplasare prin
rasucire.

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

Con de tija deteriorat

Un cap femural ELEC® sau ELEC®plus care a fost deja fixat prin lovire pe un con de tija si

apoi indepartat nu mai poate fi reutilizat, ci trebuie utilizat un cap metalic sau un cap femural

de revizie ELEC®plus. Aceeasi prevedere se aplica daca in cadrul unei interventii de
revizuire tija protezei este lasata in situ, Insa capul femural este inlocuit.

Daca in unul dintre cazurile de mai sus un insert acetabular ELEC®plus a fost prevazut ca

partener de glisare, este posibil ca acesta sa trebuiasca Tnlocuit cu un insert acetabular PE.

In acest sens trebuie respectate prevederile producatorului sistemului de endoproteza.

Atentie! Lasarea tijei in situ este posibila doar daca dupa inspectarea conului tijei acesta

este evaluat ca fiind in perfecta stare!

2.3.2 Inserturi acetabulare ELEC®plus




Fixarea insertului acetabular in cupa acetabulara implantata

Pentru asigurarea functionarii sigure trebuie actionat cu maxima atentie. Trebuie avute n

vedere urmatoarele puncte inainte de utilizarea insertului acetabular ELEC®plus:

1. asigurarea unei inclinari (40° — 45°) si anteversii (10° — 20°) a cupei acetabulare conform
indicatiilor

2. spalati temeinic cu apa conul de fixare al cupei acetabulare implantate pentru a
indeparta resturile de tesut, aschiile de os sau resturile de ciment

3. uscati conul de fixare al cupei acetabulare implantate si, prin introducerea unui implant
de proba, verificati pozitia si functionarea articulatiei, suruburile utilizate trebuie introduse
suficient de adénc

4. Tindepartarea implantului de proba si noua spalare si uscare

Trebuie avute in vedere urmatoarele puncte daca se utilizeaza insertului acetabular

ELEC®plus:

5. prindeti insertul acetabular ELEC®plus de margine cu degetul mare si cel aratator si
Iasati-l sa alunece cu atentie in conul de fixare al cupei acetabulare, fara sa impingefi

6. asigurati-va ca insertul acetabular ELEC®plus este pozitionat corect si la acelasi nivel cu
componentele adiacente pipaind cu degetul muchia cupei; trebuie sa simfiti o imbinare
uniforma intre fata plana a cupei si fata plana a insertului acetabular ELEC®plus si, daca
este necesar, corectati apasand cu atentie in directia necesara

7. abia acum apasati cu degetul mare in centrul calotei insertului acetabular ELEC®plus si
fixati-1 in conul de fixare, verificati inca o data cu degetul pozitionarea plana si - daca se
prevede acest lucru - ajustati cu instrumentul aprobat de catre producatorul sistemului
de endoproteza

2.3.3 Reoperare in cazul unui cap femural rupt

Tn cazul ruperii unui cap femural ceramic se va proceda in felul urmator:

Trebuie indepartate toate particulele de ceramica. O cupa PE trebuie indepartata, chiar daca

este fixa, deoarece particulele ceramice patrunse pot deteriora noul cap femural, ceea ce ar

duce la o abraziune PE ridicata. Un insert acetabular ELEC®plus trebuie de asemenea

indepértat daca se utilizeaza un cap femural metalic. In nici un caz nu este permis ca pe

conul tijei sa se amplaseze din nou un cap femural ceramic. Trebuie utilizat un cap femural

metalic sau un cap femural ceramic de revizie, aprobat de catre producatorul sistemului de

endoproteza. Tija protezei poate fi Idsata in situ doar daca dupa inspectarea conului tijei

acesta este evaluat ca fiind in perfecta stare.

2.3.4 Reoperare in cazul unui insert acetabular ceramic rupt

n cazul ruperii unui insert acetabular ceramic se va proceda in felul urméator:

Trebuie indepartate toate particulele de ceramica. In cazul in care indepartarea tuturor

particulelor de ceramica nu este posibila in cazul cupei ramase sau daca cupa este

deteriorata ca urmare a ruperii insertului acetabular ceramic, cupa trebuie indepartata si

inlocuita cu una noua dupa indepartarea tuturor particulelor de ceramica.

3 Ambalaj si sterilitate

Implanturile sunt livrate sterile (sterilizare gamma, min. 25kGy), in ambalaje duble, cu

deschidere prin rupere. Data de expirare specificata presupune un ambalaj nedeteriorat si

nedeschis, precum si depozitarea in conditiile de depozitare indicate. Produsele ceramice

sterilizate cu raze gamma pot suferi modificari de colorit. Acest lucru nu are nici o influenta

asupra rezistentei sau asupra oricarei alte caracteristici a implantului.

Atentie! Nu este permisa resterilizarea implanturilor. Reprocesarea componentelor
neimplantate, al caror ambalaj a fost deschis, nu este permisa, deoarece este
necesara derularea din nou a unor procese validate individuale.

Implanturile sunt livrate intr-un sistem cu bariera sterila dubla. Acest lucru permite o tehnica
de prezentare aseptica, prin care personalul OP nesteril deschide primul
© ambalaj si il inmaneaza personalului OP steril pentru extragerea celui de-al
doilea ambalaj. Personalul OP steril poate extrage al doilea ambalaj si il poate
aseza pe o suprafata de lucru sterila.



4 Pregatire preoperativa

Pregatirea preoperativa, pe baza radiografiilor, datelor CT si a altor informatii, este esentiala
si ofera informatii importante cu privire la tipul de proteza adecvat, plasare si combinatiile de
componente posibile. Operatiunea se va efectua doar daca a fost determinata pozitiv
compatibilitatea materialelor cu organismul pacientului. Pentru planificarea OP se vor utiliza
sabloane radiologice ale producatorului celorlalte componente. Este necesar sa fie
disponibile proteze de test pentru verificarea pozitiei corecte (unde este aplicabil) si
implanturi suplimentare, pentru situatia Tn care sunt necesare alte marimi sau daca implantul

chirurgicale recunoscute.

5 Indicatii

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

¢ Revizie (= Indepartarea endoprotezei) cu utilizarea unei tije de proteza si a unei cupe noi
¢ Hemiartroplastie (proteza partiala, aplicabila doar pentru capete femurale)

6 Contraindicatii

¢ Revizie cu lasarea tijei si/sau a cupei in situ (pericol de rupere a componentelor din cauza
deteriorarii conurilor de fixare)

e Doar inserturi acetabulare: Inclinare dincolo de 40° — 45°, anteversie dincolo de 10° — 20°
(pericol de luxatie, subluxatie, sindrom de impingement)

¢ Doar inserturi acetabulare: Retroversiune

7 Posibile efecte nedorite si complicatii

Efectele negative prezentate mai jos reprezinta unele dintre cele mai frecvente urmari ale

unei artroplastii de sold:

e Dislocare, subluxatie, limitarea miscarilor, modificare nedorita a lungimii piciorului

e Infectie, hematom, intarzierea vindecarii ranilor

e Tromboza venoasa si embolie pulmonara, precum si alte tulburari cardiovasculare

¢ Deplasarea sau slabirea implantului

e Fractura a implantului, osului sau a cimentului

¢ Efecte secundare cauzate de frictiunea reazemelor mobile (de ex. osteoliza, reactii
inflamatorii ale tesutului)

8 Informarea pacientului, documentatie

Numerele de serie ale implanturilor utilizate trebuie specificate in documentele pacientului. Tn
acest sens, ambalajele implanturilor sterile sunt prevazute cu etichete corespunzatoare.
Pacientului trebuie sa i se explice avantajele si riscurile procedurii. Daca implantul este
considerat cea mai buna solutie pentru pacient, chiar daca contraindicatiile de mai sus se
aplica partial pacientului, acestuia trebuie sa i se atraga atentia asupra efectelor posibile ale
acestei situatii, precum si asupra posibilelor riscuri. Pacientilor care primesc o proteza de
sold trebuie sa li se atraga atentia asupra faptului ca durata de viata a implantului depinde de
greutatea lor si de activitatile pe care le desfasoara. Se recomanda informarea pacientului
asupra activitatilor prin intermediul carora poate diminua efectele acestor circumstante
agravante. Toate informatiile oferite pacientului trebuie documentate in scris de catre
medicul care efectueaza operatia. Dupa operatie pacientul trebuie sa primeasca pasaportul
de implant, care contine toate informatiile necesare privitoare la acesta. Pentru
documentarea implantului utilizat sunt atasate etichete adezive. In pasaportul de implant se
va specifica ca viitoare investigatii prin intermediul imagisticii prin rezonanta magnetica (IRM)
trebuie verificate in fiecare caz in parte din cauza posibilelor interactiuni cu implantul.
Pacientul trebuie informat si asupra acestui fapt.

9 Declaratie cu privire la investigatii prin intermediul imagisticii prin rezonanta
magnetica (IRM)

Implanturile ELEC® si ELEC®plus pot fi considerate ca fiind necritice din perspectiva
investigatiilor prin intermediul imagisticii prin rezonanta magnetica (IRM). Datorita
proprietatilor diamagnetice, interactiunile materialelor din ELEC® si ELEC®plus cu campurile
magnetice sunt, cel mai probabil, de o amploare nesemnificativa. Cu toate acestea, medicul



curant are obligatia sa monitorizeze comportamentul pacientului si al implantului in timpul
investigatiei prin intermediul imagisticii prin rezonanta magnetica (IRM) pentru a identifica

efecte neasteptate si nedorite.

10 Rezumat al caracteristicilor privind siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor privind siguranta si performanta clinica, in conformitate cu
Medical Device Regulation 2017/745 articolul 32, este disponibil in baza de date EUDAMED.
SRN (single registration number) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Explicarea simbolurilor de pe eticheta

Data fabricatiei (luna/an)

Atentie, tineti seama de
documentele insotitoare

STERLE|R | Sterilizare prin iradiere
A nu se resteriliza

Numar de serie

J/%“C Domeniu de temperaturi
15°C admis pentru depozitare

Dispozitiv medical

© Bariera sterila dubla

® A nu se reutiliza
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D

Numar de referinta

Producator

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Utilizabil pana la (luna/an)

Domeniu de umiditate admis pentru
depozitare

Numar de identificare a produsului



RU - Pycckuun &

UmnnanTaTtbl ELEC® 1 ELEC®plus

Mepen ucnonb3oBaHWEM AaHHbIX U3OENUI NoNb3oBaTesb AOMKEH BHUMATENbHO U3Y4YnNTb
npuBeAeHHbIE HUXE yKasaHUs 1 pekoMeHdauuu, a Takke cneumdudeckne ykasaHusa ons
KOHKPETHbIX M3aenuin. OuctpnbbloTop OaHHbIX U34eNuiA He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a
NpsiMble NN KOCBEHHbIE YObITKN, BO3HUKLUME B pe3ynbTaTe HENPaBubHOro NPUMMEHEHUS
unu obpalleHmsa ¢ n3genusamMm, B 4acTHOCTM Mpu HECOBSIOAEHMM YKa3aHHbIX HUXKe
WHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHMIO, HEHaANeXaleM yxoae unmn TeXHNYecKom obCcnyxmBaHum.
[aHHble MNNaHTaTbl paspeLlaeTcsi MCNob30BaTh TONBKO Bpayam, UMELLNM
COOTBETCTBYIOLME 3HAHMS, OMbIT N HaBbIKM 9HAONPOTE3MPOBaHUSA Ta3obeApeHHOro cycTasa.
[na gocTuKeHnsa Hannyywero BO3MOXHOMO pesynbTaTa He06X0ANMO 3HAHUE U CTporoe
cobntogeHne XMpypruieckon TEXHMKN, pEKOMEHOYEMON ANA AaHHOW CUCTEMBI.

BenpenHble ronosku ELEC® n ELEC®plus paspeluaeTcsi MCNorb3oBaTh TOMLKO B COMETaHUU
¢ Bknaabiwem ELEC®plus nnun nonuatMneHoBo Yallukon Unm nonmMaTUneHoBbIM BKNaabILeM
npov3BOACTBa APYroro U3roToBUTENS B TOM Criyyae, eCnivm U3rotoButenb ogobpun nx
npYMeHeHue ¢ aHHbIMY 6eApEHHbIMW FONIOBKaMM.

Bknagbiw ELEC®plus MOXHO 1MCNOMb30BaTh TONbLKO B cOYeTaHUM ¢ 6epeHHbIMM rOfloBKaMm
ELEC® n ELEC®plus unu peBusnoHHoi 6eapeHHoi ronoekoin ELEC®plus. Kom6ruHupoBaHue
ero ¢ 6egpeHHbIMY rofIoBKaMu APYrMx N3roToBUTENEN CTPOro 3anpeLLeHo.

Heobxoammo cobntogate COOTBETCTBYHOLNE UHCTPYKLUMM NO MPUMEHEHNIO,
npegocTaBneHHbIe U3roTOBUTENEM APYrMX KOMMOHEHTOB (M3roTOBUTENEM 3HAOMPOTE3A).

1 OnucaHue n3genua u matepuanbl MMMNIAHTaTOB

BenpenHbie ronosku ELEC® 1 ELEC®plus npegHasHa4eHbl UCKIMIOYUTENBHO AN domkcaumm
Ha HOXKaX, 000BPEHHbIX M3roToBUTENEM SHAONPOTE30B.

Bknagbiwm ELEC®plus npeaHasHayeHbl UCKMIOYMTENBHO AN dUKcaLun B YallKkax,
0000pEHHbIX N3roTOBMUTENEM 3HAOMPOTE3OB.

ELEC® n ELEC®plus npeactaenstoT coboi BUAbI UMMNNaHTaTHOW KepaMUKN BbICOKOW
cteneHn ouncTkm (1ISO 6474-1 n ISO 6474-2). 3T maTepuarnsl ABMASIOTCA BUONHEPTHBIMY,
BG1MOCOBMECTUMbIMU, BUOCTABUNBHLIMU, MEXaHNYECKM MPOYHBIMU N YCTONYMBBIMA K
koppo3nn. OHN 06nagatoT OTIIMYHOW YCTarloCTHOW NPOYHOCTLIO, BbICOKON yaapHOW
BSI3KOCTbIO U MPOYHOCTBIO HA paspbiB, OTIIMYHBIMU NOKa3aTeNsaAMn BA3KOCTU pa3pyLUeHus,
Ypes3Bbl4aNHO BbICOKOW TBEPAOCTLIO U XapaKTepusyloTcs OTCYTCTBUMEM BbiAENEHMUS MOHOB B
opraHu3M. HanmeHoBaHue nsgenusi, COaepXXMMoe ynakoBKkn 1 ncnonb3yemMble maTepuansl
yKa3saHbl Ha aTUKeTKax uagenus.

2 NMpumeHeHue
2.1 O6wme yKkaszaHus

MmnnaHTaTbl BCeraa AOSMKHbl XPaHUTLCA B OPUTMHANbHOW, HEBCKPLITOM N HENOBPEXOAEHHOM
3alLUMTHON ynakoBKe. YNakoBKa MMMNMaHTaTOB He AOSKHA NOABEepraTbCs BO34ENCTBUIO
NpsiMbIX COMNHEYHbIX Nny4ven. Nepea BBeAeHMEM MMNNaHTaTa ero ynakoBka JOSKHA ObITb
npoBepeHa Ha Hannyme NOBPEXAEHUN, Tak Kak OHW MOTYT MPUBECTU K HApYyLLUEHMWIO
cTepunbHocTuU. [pn pacnakoBke nMmnnaHTata ybeamrech, YUTO OH COOTBETCTBYET yKa3aHHbIM
Ha YNaKkoBKE XapaKTepuCcTukam (CepuinHbii Homep/paamep). Mpun nssnevyeHmm uMnnaHTaTa us
yNakoBKN Heobxoanmo cobnofaTb COOTBETCTBYOLLME NpaBuia acenTukn U rmrmeHn4eckme
npegnucanms (cMm. n. 3). Heobxoanmo obecneunTb 3almTy OT NOBPEXAEHNA BCEX
NMOBEpPXHOCTEN MMMNAHTaTa, NOCKOMbKY 3TO MOXET UMETb peLuatoLlee 3Ha4YeHe Ans pucka
HebnaronpuaTHOro ncxoda onepaumun. o aTon NpUYMHE MMNNaHTaT HE LOKEH
KOHTaKTMpOBaTb C NpeamMeTamun, KOTopble MOryT NOBPeaUTb ero NoBepxHocTb. Nepen
yCTaHOBKOW MMMMaHTaTa crnegyeT Bu3yanbHO NPOBEPUTL €ro Ha Ha NpeaMeT NOBPEXAEHUNA.
O6paboTka nnn gedopmaumnsa MMnaHTaTa MoOXeT He TONbKO COKPaTUTbL CPOK €ro Cryxobl,
HO M NPUBECTU K HEMEASIEHHOMY UIM NOCTENEHHOMY OTKa3y NpoTes3a nof BO34eNCTBMEM
Harpy3ku. Noatomy nobasi MmexaHudeckasa nnu nHas obpaboTka nMnIaHTaTa 3anpeLleHa.
3anpeLluaeTcs ucnonb3oBaTh MMMNIIAHTaTbl C NOBPEXAEHHOW YNAaKOBKOM, a Takke
HecTepwrbHble, 3arpA3HeHHbIe, MetoLLMe NoBpexaeHus, 0bpaboTaHHble HeHaanexalimm
obpa3som, nmetoLme HeCaHKLUMOHMPOBaHHbIE MoANMMKaALUN UK yNaBLUMe Ha Nof.



BHumanue! VMimnnantatel ELEC® n ELEC®plus npeaHasHaveHbl AN 0fHOKpPaTHOro
npumeHeHus! MoBTOPHOE MCNONb30BaHNE paHEE UMMMAHTUPOBAHHbIX
KOMMOHEHTOB NMpoTe3a CTporo 3anpetyeHo. MNpu NOBTOPHOM NCNONb30BaHWUM
LapanuHbl NN crnepl yoapos MOryT NPMBECTU K MOMIOMKE NpoTesa.

2.2 YKazaHusi N0 NPUMEHEeHUIo

[na nmnnadTauuu cnegyeT UCnorb30BaTh TONbKO MHCTPYMEHTbI CUCTEMBI,
pekoMeHA0BaHHbIE N3roTOBUTENEM APYrnx KOMMOHEHTOB. Nepen akcnnyataumen
WMHCTpPyMEeHTa He0BX0ANMO O3HAKOMUTLCA C NpunaraeMbiMy MHCTPYKLUUAMU MO NPUMEHEHNIO.
WmnnantaTtel ELEC® n ELEC®plus MOXHO 1crnonb3oBaTh C APYrMMU KOMMOHEHTaMU TOMNbKO B
KOMBUHaUMAX, peKOMEHAO0BaHHbIX UX N3rOTOBUTENEM.

Ncnonb3oBaTb paspeluaetcs Tonbko nmnnantaTtel ELEC® n ELEC®plus, cootBeTcTBYIOWMNE
no pasmepy KoHyca pa3mepam KOMOMHMpyemoro nMmnnaHtarta. Pasmep koHyca yka3aH Ha
3TUKETKE M NO BO3MOXHOCTU Ha camMoM umnriaHTate. K Mcnonb3oBaHMio JoNycKaTCs
WCKITIOYUTENBHO HOBbIE MMMMNAaHTaTbl B 3aBOACKOM YNaKOBKE.

BenpeHHble ronoekn ELEC® n ELEC®plus

HagexxHas dukcaumnsa moaynbHown 6eqpeHHON ronoBkn obecneunBaeTcs Yepes KOHYCHoe
coeavHeHne. OHo Takke obecneunBaeT paBHOMEPHYHO Nepeaayy Harpy3km Ha HOXKY.
MoaTomy BaxHO, YTOGbI 6eapeHHble ronoskun ELEC® n ELEC®plus naoeanbHo
COOTBETCTBOBAsM KOHYCY HOXKW NpoTe3sa.

Brnaabiwm ELEC®plus

CoeavHeHne ¢ 3aXXMMHbBIM KOHYCOM MO3BOMSET HaAeXHO 3adpUKCUpoBaTb MOAYIIbHbIN
BKMNagpbll B UMMMAHTUPOBAHHOM BEPTIY)XHOM Yallke. ATO obecnevmBaeT paBHOMEPHYIO
nepefavy Harpysku Ha yawky. [MoaTomy BaxHo, 4To6bl Bknaabiw ELEC®plus ngeansHo
COOTBETCTBOBAs MMNMAHTMPOBAHHON Yallke. [locne nmnnaHTaumm B KOCTHOE NoXe, B
0COBEHHOCTUN NPU YCTAHOBKE C MOCAAKOWN «NPecc-puT», BEPTIYXKHAS Yallka MOXET UMETb
HebonbLyl gedopmMaunio, YTO MOXET 3aTPYAHUTb HagMNexallyro dukcaumo Bknagbliwa
ELEC®plus.

2.3 Xupypruyeckas TeXHUKa

2.3.1 BeapeHHbie ronosku ELEC® n ELEC®plus

YcTaHoBka 6e4peHHOM rofIoBKM Ha HOXKY NpoTes3a

[ns obecneyeHns HagexHoro MYHKLUMOHNPOBaHUA UMNNaHTaTa Heob6xoanMo NPosBNATbL

©0nbLUY OCTOPOXKHOCTL NpW obpalleHnn ¢ HUM. [NacTUKOBLINA KOJMAaYoK, 3aLlMLatoLL i

KOHYC HOXKM OT NOBpeXAeHuUn, cnegyeT CHUMaTb Nyb He3ago0nro 40 YCTaHOBKU NpoBHON

ronoBku. Mepen yctaHoBkow 6egpeHHoin ronoskn ELEC® nnu ELEC®plus cnepyet

cobniogaTtb crnegyoLlme ykasaHus:

1. TwaTenbHO NPOMONTE KOHYC HOXKM BOAOW, YTOObI yAanuTb OCTaTKM TKAHEN,
dparMeHTbl KOCTU UM OCTaTKN LieMeHTa.

2. BbICyluMTe KOHYC HOXKWN YNCTOW MapneBon candeTkon, ycTaHOBUTE NPOBHYO ronoBky U
npoBepbTe NoMoXeHne n PyHKLMOHMPOBaHNE CycTaBa.

3. CHumuTe NpobHyIo ronoBKy, CHOBa NPOMOWTE M BbICyLUUTE.

Mpw yctaHoBke 6eapeHHon ronoekm ELEC® unn ELEC®plus cneayet cobniogatb
cneayoLlime ykasaHus:

4. YctaHoBuTe 6eapeHHyto ronoeky ELEC® unu ELEC®plus Ha KOHYC HOXKM C Nerkum
OCeBbIM JaBrneHneM, O4HOBPEMEHHO NOBOpaYMBas rofioBKy, 40 ee MIOTHOW
HenoABWXKHOW MOCaaKN.

5. 3aTem ycTaHoBMTE NNACTUKOBbLIA MMMAKTOP rOSIOBKM Ha MOMKOC rONoBKN N HAAEXHO
3admkcnpynTe 6epeHHyI0 rofloBKY Ha HOXKE NEerknum yaapom MonoTka No MMNakTopy B
akcuanbHOM HanpasrneHun. B pesynbtaTe ygapa MOMOTKOM MOBEPXHOCTHAs CTPyKTypa
KOHyCa HOXKW noABepraeTcs nractuyeckon gedopmauum n Takum obpasom
AocTuraeTcs onTumarnbHOe pacnpefeneHve gaBsneHuns, 4To obecnevmBaeT HaAEXHY0 U
YCTOMYMBYIO K NPOBOPAYMBaHMIO PUKCALINIO TONIOBKN.

BHumaHue! Hwu B koeM cnyyae He yaapante MetTaninyeckum MOMOTKOM MO KepamMu4eCckon

©eapeHHoM ronoske!




[MoBpeXAEHHbIV KOHYC HOXKM

EnvHoxabl ukcMpoBaHHas Ha KOHyce HOXKkU 6eapeHHas ronoeka ELEC® nnn ELEC®plus

nocne yganeHus NoBTOPHOW YCTaHOBKE He NoanexuT. B atom cnyyae cnegyer

MCMoNb30BaTb METanNMYecKyt rofoBKY MW PEBU3MOHHYO GeapeHHyto ronoeky ELEC®plus.

OT0 KacaeTcsa TakkKe crydas, ecrnv npu pesnsnmn Hoxka NpoTesa coxpaHseTcs in situ, a

3amMeHsieTcqa nuwb 6eapeHHas ronoska.

Ecnu B 0AHOM 13 BbilLenepeyncrieHHbIX CryyaeB B Ka4ecTBe afieMeHTa B nape TpeHus

npeaycmatpuearncs Bknaabill ELEC®plus, To BO3MOXHO €ro npuaeTcs 3aMeHuTb Ha

NONMaTUNEHOBbLIN BKNagbIw. [pn aTom Heobxoanmo cobnogaTe ykasaHUs U3rotoBuTenNs

CUCTEMbI SHAONPOTE3NPOBAHMS.

BHumaHnue! OctaButb HOXKY in situ paspeluaeTcsa TOMNbKO B TOM Cryvae, ecnv nposepka

nokasana 6e3ynpevyHoe COCTOSIHME KOHyca HOXKM!

2.3.2 Bknaabiwm ELEC®plus

dukcaumsa Bknagbilla B UMNIAHTUPOBAHHOW BEPTAYXKHOW Yallke

[na obecneyeHns HageXHOro PyHKLUNOHMPOBAHMS UMMNIAHTaTa HeobXxo4MMO NPOSBNATL

GonbLUY0 OCTOPOXXHOCTL Npu 0bpalleHnn ¢ HUM. [Nepen yctaHoBkol Bknaapiwa ELEC®plus

cnepyet cobniogaTb cneayrolme ykasaHus:

1. OGecne4ybTe COOTBETCTBYIOLLMI NOKA3aHNAM yron UHKNuHauum (40°—45°) n yron
aHTeBepcum (10°-20°) BePTNYXHOM YaLLKW.

2. TwarenbHO NPOMONTE BOAOW 3aXXMMHOMW KOHYC MMMNMAHTUPOBAHHOM BEPTITYXKHOW YaLlKW,
4YTOObl YAANUTb OCTaTKN TKaHEN, oparMeHTbl KOCTU UKW OCTaTKM LeMeHTa.

3. BbicylwmTe 3aXXMMHON KOHYC MMMNNAHTUPOBAHHOW BEPTY>KHOW YallKKU, YCTaHOBUTE
NPOOHbIN MMNNAHTaT U NPOBEPbTE NOSOXEeHNE U PYHKLUMOHMPOBaHWe CcycTaBa.
Ncnonb3yemble npu He06X0AUMOCTU BUHTLI HEOBXOANMO BKpyYMBaTb Ha 4OCTATOYHYIO
rnyouHy.

4. Ypanute npobHbIA MMNaHTaT, CHOBa NPOMOWTE U BbICYLLMTE €rO.

Mpwu yctaHoBke Bknagbiwa ELEC®plus cneayeT cobnogath creayowmne ykasaHus:

5. BosbmuTe Bknagbiw ELEC®plus 3a kpomKky GonbluMM 1 ykasaTenbHbIM nanbsuamu u
OCTOPOXXHO NMOMECTUTE Ha 3AXKMMHOW KOHYC BEPTIY)XKHOM YaLlky 6e3 JONOSTHUTENBbHOMo
OaBneHus.

6. YbeauTtbcs B NpaBUIIbHOM W NOTHOM MpuneraHny Bknagbiwa ELEC®plus nytem
nanenaumm Kkpas Yatuku. INMpmn aTOM CTbIKOBOYHbI Kpan NIOCKOW NOBEPXHOCTM YallKku 1
nrockow noBepxHocTh Bknagbiwa ELEC®plus aomkeH owyllatbcs poBHbIM. [pu
HeobX0aNMOCTUN, OTKOPPEKTMPYINTE NOMOXEHME BKNaAblILLa OCTOPOXHBIM HarnpaBneHHbIM
AaBrieHnemMm.

7. Tonbko nocre 3Toro NoTHO NpwxMuTe Bknaabiw ELEC®plus 6onbwmm nanbuem no
LEHTPY 1 3adMKCUPYNTE €ro B 3aXXMMHOM KOHYCe, 3aTeM elle pa3 npoBepbTe
npaBunNbHOE NpuneraHne BKNagbiwa nanbuem n, ecnn npegycMoTpeHo, 3aBepLunTe
dukcaumo Npu NOMOLLM UHCTPYMEHTa, 0406pEeHHOro N3roToBUTENEM CUCTEMBI
3HOONPOTE3NPOBAHUS.

2.3.3 NoBTOpHasA onepauusa Npu Nonomke 6eapeHHON roNoBKN

B cnydae nonomku kepamudeckon 6egpeHHON ronoBKN OENCTBYNTE CrieayrowmumM obpasom:

Bce yactuubl kepamukn Heobxoanmo yaanuTb. [onnMaTuneHoByo Yalky HeobxoamMmo

yOanuTb, faXe eCnu oHa CuanT NPOYHO, NOCKONbKY BOABSIEHHbIE B HEE YACTULbl KEPaMUKK

MOryT NoBpeauTb HOBYIO BeapeHHYI0 rONOBKyY, YTO, B CBOKO ovepenb, NpUBeAEeT K

MOBbILLEHHOMY M3HOCY nonuaTtuneHa. Ecnu nnaHnpyeTca ncnonb3oBaTb MeTaNIMYeCKyo

GenpeHHyto ronoeky, To Bknaabiw ELEC®plus Takke Heobxoaumo yaanutb. Hu B koem

Crny4ae Henb3s BHOBb YCTaHaBMMBATb KEpaMmUyecKyto 6eapeHHY0 rONOBKY Ha KOHYC HOXKW.

[nsa 3ameHbl JOMKHA NCNONb30BaTbCA MeTannumyeckas 6egpeHHas ronoska nnm

Kepamuyeckasi peBU3MOHHas rorioBka, oqobpeHHas M3rotoBuTenem cucTemMbl

3HOonpoTe3npoBaHns. HoXKy NpoTesa MOXHO COXpaHUTb TOSBLKO B TOM Criyvae, ecnu

TWaTenbHbIA BU3yarnbHbI OCMOTP Nokasan 6e3ynpeyHoe COCTOSTHME KOHYCa HOXKM.

2.3.4 NoBTOpHan onepauua Npm NOSIOMKe KepaMUiyeCcKoro Bknaabiwa

B cny4dae nonomku kKepammyeckoro Bkragbilla OEACTBYNTE crieayowmmM obpasom:




Bce vacTtuubl KepaMunkm HeobxoaMmo yoannutb. Ecnu yaanntb BCE€ YacCTULbl KEpaMUKKN be3
yaaneHnsa Yalkm HEBO3MOXXHO, UK, eCIn Yallka Obina nospexaeHa B pe3yribTaTte NoJIOMKU
KepaMn4yeckoro Bkrnagbilla, To YallKy Heob6XxoanmMo M3BneYdb 1 nocne yaaneHunda Bcex 4actuy
KepaMuKn 3aMeHNTb Ha HOBYHO.

3 YnakoBKa U CTepUSIbHOCTb

MmnnaHTaTbl NOCTaBNATCSA CTEPUIbHBIMUY (CTEPUNM3aUNS raMMa-n3ny4yeHneM, He MeHee

25 kI'p) B 4BYXCMOMHOW yNakoBKe C pa3pbIiBHOW NIEHTON. YKa3aHHbIN CPOK FO4HOCTH

npegycMmaTtpuBaeT XpaHeHne B HEBCKPbLITOM U HEMOBPEXAEHHOW YNaKoBKe Npu cobnogeHnn

yKasaHHbIX YyCnoBui XxpaHeHud. Npu cTtepunusaumm raMma-nsnyyeHneM y kepammieckmx

n30enmi BO3MOXHbI M3MEHEHUS OKpaLUMBaAHNA. 3TO HMKAK HE BNAET Ha MPOYHOCTb UMK

Kakue-nmbo apyrmue cBOMCTBa MMNMaHTara.

BHumaHue! imnnaHTaTtbl He nognexar NoBTOPHON cTepunmsauuun! 3anpeuiaercs
noBTOpHasi 00paboTka BCKPLITHIX, HO HE UMMITAHTMPOBAHHBIX KOMMOHEHTOB,
NMOCKOJSIbKY HEO0OXOANMMO NOBTOPHOE BLINOSIHEHNE OTAENbHbIX BaNMANPOBaHHbIX
NpPOLIECCOB.

MmnnaHTaTbl MOCTaBAAIOTCA B YNAKOBKE C ABYXC/IOMHOW CUCTEMOM cTepunbHoro 6apbepa. ATO
No3BOSISIET UCMOSBb30BaTh acenTUYEeCKUA MEeTO U3BIeYeHns, Npu KOTOPOM
nepcoHar HeCTEPUNbHOM onepauVoOHHON 30Hbl BCKPbLIBAET BHELLHWIA CITON

© YyNaKoBKW N NepefaeT nepcoHarny CTepuribHon onepaunoHHON 30HbI AN
N3BIieYEeHUs1 BHYTPEHHEN YNaKoBKN C MMaHTaToM. [NepcoHan cTtepunbHom
ornepaunoHHOM 30HbI U3BSIEKAET UMNIIaHTAT U3 BHYTPEHHEW YNakoBKU U
NnoMeLLlaeT ero Ha ctepunbHoe paboyvee MecTo.

4 MNpeponepaunoHHOe NaHUpoBaHue

MpegonepauynoHHOE NNaHMpoBaHNE Ha OCHOBE PEHTIEHOBCKUX CHUMKOB, AaHHbIX KT u np.
saBnseTcs 06s3aTenbHbIM U 4aeT BaXHY0 MHOopMaLMIO O NOAX04sWeM TUNe umMnnaHTara,
NO3MLMOHNPOBAHUN N AOMYCTUMbIX KOMOBMHaLMAX KOMNOHEHTOB. Onepauuns BbINONHAeTCA
TONbKO NPV NOATBEPXKAEHNM AOCTAaTOYHON NEPEHOCMMOCTN MMMMAHTALUNOHHBIX MaTepuanos
y naumeHTa. Npun nnaHMpoBaHUM oNepaTMBHOrO BMeLLaTenbCTBa AOMKHbI UCNONb30BaTbCA
peHTreHorpaduyeckme wabnoHbl, NpegoCTaBAeHHbIE N3rOTOBUTENEM APYTMX KOMMOHEHTOB.
Mpo6GHble NpoTe3bl 415 KOHTPONSA NPaBUIbHONO NO3MLMOHNPOBAHNS (r4e NPUMEHMMO) U
AOMOMHUTENbHbIE UMNAHTAaTbl OMKHBbI HAXOAUTLCA B AOCTYMHOCTU Ha TOT Cyyawn, ecnm
noTpebytoTca apyrme pasMmepHble BapuaHTbl UK eCnn 3anfaHMpOBaHHbIA UMMMAHTaT He
MoXeT ObITb MCnonb3oBaH. B pamkax nocneonepawumMoHHOro yxoaa AOSKHbI MCMOSb30BaThCA
yTBEPXXOEHHbIE XMpYypruyeckme npoueaypsbl.

5 MNoka3zaHMA K NPUMEeHEeHUIo

e ToTanbHbLIN 3HOONPOTES, NEPBUYHANA onepauunsa B KOMOUHALMN C HOXKOW aHA4oNpoTe3a U
BEPTIYXXHOM YaLLKOW

e PeB13noHHOE aHAONpoTE3NPOBaHME (= yaaneHme nepBUYHOrO 3HAONPOTE3a) C YCTaHOBKOW
HOBOW HOXKWN N BEPTAY>XHOW YaLLKK

e [emyapTponnacTuka (4actmyHoe aHAOoNpoTE3NPOBaAHME, TONBLKO A58 6eapeHHbIX rofI0BOK)

6 NMpoTnBonokasaHusA

¢ PeBU3NOHHOE 3HOOMPOTE3MPOBAHNE NPU COXPAHEHUU HOXKM U/UMN BEPTAY>KHOW YalLLIKK
in situ (pMcK NONOMKN KOMMOHEHTOB M3-3a NOBPEXOEHUS KPEMEXKHbLIX KOHYCOB)

e Tonbko 4NS BKIAAbIWeEN: MHKNMHaUus BHe ananasoHa 40°—45°, aHTeBepcus BHe
AnanasoHa 10°-20° (puck BbiBMXa, NOABbLIBUXA, UMINIKMEHT-CUHAPOMA)

e ToNbKO ANsA BKNaablWen: peTpoBepcus

7 Bo3MoXHble HexenaTternbHble SIBNEHUA U OCNOXHEHUA

HwxenepeuncneHHble HexenaTtenbHble peakuum OTHOCATCS K Ynucny Hanbornee YacTbix
OCIOXHEHUIN Nocrne apTponsacTukvM TasobeapeHHOro cycTaBa:

e BbIBUX, NOABbLIBUX, OrpaHMYeHne NoaBMKHOCTU, HexXenaTenbHoe U3MEeHEHNE ONTNHbI HOTu
e IHbekums, remaTtoma, 3amMefieHHOE 3aXXMBeHNe paHbl

e BeHO3HbI TPOMO03, feroyHasi aSMGonusa 1 apyrue cepaevHo-CocyancTbie HapyLLUeHUs



e CMelleHne unum pacluaTtblBaHWe nMnnaHTaTa

e [lepenom nmnnaHTaTa, KOCTU UNKU LLeMeHTa

¢ [Mo6o4HLIE 3hdhekTbl BCIIEACTBNE N3HOCA KOMMOHEHTOB NMapbl TPEHUS (HanpuMep,
0CTeornm3, BocnanuTernbHble TKaHeBbIE peakumm)

8 UHbopmupoBaHMe nauneHTa, AOKYMeHTaums

CepuitHble HOMepa YCTaHOBMEHHbIX UMMNIaHTaTOB AOSKHbI JOKYMEHTUPOBATLCH B
MaTepuanax nauveHTa. [Ina aTon uenu B ynakoBKe CTEPUIbHbIX MMMNIAHTATOB MPUIOXEHbI
COOTBETCTBYIOLMNE ITUKETKN. [NaumeHTa HeobxoaAMMO NPONHGOPMMPOBATL O MOSb3e U
puckax nnaHnpyemMmoro BMmeLlaTenscTea. Ecnun yctaHoBka umnnaHTarta npeacraBndercs ans
JaHHOro NaumeHTa HannyyLWmnm KNUHUYECKNM peLleHneM, HECMOTPS Ha Hanuyme y Hero
HEKOTOPbIX N3 NPUBELAEHHbIX BbilLE NPOTUBOMNOKAa3aHW, TO NAUUEHT OOITKEH ObITb
NpounHopmMupoBaH 06 oXXngaemMom BIIMAHUK 3TUX aKTOPOB, a Takke 00 OXuaaemblX
puckax. MNMauneHToB, y KOTOPbIX NIIAHNPYETCHA 3HA0ONPOTE3NPOBaHNE TazobeapeHHOro
cycTaBa, Heob6XxoaNuMOo NPOUHAOPMMPOBATL O TOM, YTO CPOK CIyXObl MMNaHTaTa 6ygeT
3aBMCETb OT X BeCa M YPOBHS akTMBHOCTU. Kpome Toro, pekomeHayeTcs
NpPOVHMOPMUPOBaTL NAUMEHTa O BUAAX aKTUBHOCTU, KOTOPbIE MOTYT YMEHbLUUTbL BIIMSHNE
nUMelLLMXcsa oTardarowmnx gaktopos. Bea nHgpopmauuns, npegoctaBneHHas naumeHTy,
OO0IMKHa ObITb 3a40KYMEHTUPOBAHA ONEPUPYOLLIMM XMPYProm B MMCbMeHHON dhopme. Nocne
npoBeAeHNsa onepaunn NauneHTy gormkeH bbITb NpefocTaBneH NacnopT UMNNaHTaTa,
coaepxaLyun Bco Heobxoammyto nHgopmaumnio 06 yctaHoBneHHOM umnnanTarte. Ans
AOKYMEHTaLMM K UMNNaHTaTy npunaratTcs Krenkme aTukeTku. B nacnopte nmnnaHTata
Takke AOIMKHO ObITb yKasaHo, 4To nNpu nposeaeHun nocrneayrowmnx MPT-nccnegoesanun B
KaXaoM criydyae AofmkHa NpoBOANTLCA NpoBepka Ha NpeaMeT BO3MOXHOIO BIIUSIHUS
npucyTcTBus umnnanTara. O6 aTom Takke cnegyeT NPoMHOpMMpPOBaTh NaUMeHTa.

9 3asBneHune B oTHoweHuu npoBeaeHnsa MPT-uccnepgoBaHum

B oTHoweHun 6e3onacHocTu npu nposeaeHnn MPT-uccnenosaHuii umnnanTatel ELEC® n
ELEC®plus MOXHO cuMTaTb HEKPUTUYHBIMU. Hanbornee BepoOsITHO, YTO B3aMModenCcTBME
matepuanos ELEC® n ELEC®plus ¢ MarHUTHbIM nonem 6yaet He3aHauyuTeNbHbIM MO NPUYMHE
UX AnamarHUTHbIX CBOMCTB. TemM He MeHee, B xoae npouenypbl MPT nevawun spay ob6s13aH
KOHTpOnMpoBaTb NOBeAEHME NaUMeEHTa U UMNNaHTaTa Ha NpeaMeT HenpeaBnaeHHbIX
HexXenaTenbHbIX ABNEHUN.

10 KpaTkuit otT4yeT 0 6€30MaCHOCTU U KITMHUYECKOM NPUMEHEeHUn

KpaTtkuin otyeT 0 6€30MacHOCTU U KITMHUYECKOM NMPUMEHEHNN B COOTBETCTBUM CO cTaTben 32
PernameHTta o meguumHckmnx nsgenusx 2017/745 xpanutcs B 6ase gaHHbIx EUDAMED.
SRN (eaunHbin pernctpaumnoHHbin Homep) HiPer Medical AG: RU-MF-000008894

11 PacwudcpoBKa ycnoBHbIX 0603Ha4Y€HUIN Ha 3TUKETKaX
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Vsadki ELEC® in ELEC®plus

Pred uporabo teh pripomockov je uporabnik dolzan natanéno preuciti naslednja priporocila in
napotke ter napotke, specifi¢ne za izdelek. Distributer teh pripomoc¢kov ne prevzema
nikakrSne odgovornosti za neposredno Skodo ali posledi¢no Skodo, ki bi nastala zaradi
nepravilne uporabe ali ravnanja, zlasti neupostevanja naslednjih navodil za uporabo oz.
neustrezne nege ali vzdrzevanja. Te vsadke smejo uporabljati le zdravniki z ustreznimi
izkusnjami in prakso pri artroplastiki kolénega sklepa. Poznavanje kirurske tehnike,
priporoCene za ta sistem, in njena skrbna uporaba sta bistvena za doseganje najboljSega
moZznega rezultata.

Glavo stegnenice ELEC® ali ELEC®plus se sme kombinirati le z vlozkom ¢aSice ELEC®plus
ali PE-€aSico ali vlozkom PE-¢aSice, ki ga je odobril proizvajalec ostalih komponent.

VloZek ¢asice ELEC®plus se sme kombinirati le z glavo stegnenice ELEC® ali ELEC®plus oz.
revizijsko glavo stegnenice ELEC®plus. Kombiniranje z glavami stegnenice drugih
proizvajalcev je prepovedano.

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

1 Opis izdelka in materiali za vsadke

Glave stegnenice ELEC® in ELEC®plus se uporabljajo samo za fiksiranje na stebla, ki jih je
odobril proizvajalec endoprotez.

Vlozki ¢asice ELEC®plus so predvideni samo za fiksiranje v ohisja ¢asic, ki jih je odobril
proizvajalec endoprotez.

ELEC® in ELEC®plus sta keramiki za vsadke visoke Cistosti (ISO 6474-1 in ISO 6474-2). Ti
materiali so bioinertni, biozdruZljivi, biostabilni, mehansko stabilni, odporni proti koroziji in
imajo odli¢no odpornost proti utrujenosti, visoko udarno in natezno trdnost, odli¢no lomno
Zilavost, izjemno visoko trdoto in ne sprod€ajo ionov v telo. Pripomocek, vsebina paketa in
uporabljeni materiali so opredeljeni z etiketami izdelka.

2 Ravnanje
2.1 Splosni napotki

Vsadke je treba vedno hraniti v popolni, neodprti zascitni embalazi. Embalaza vsadkov ne
sme biti izpostavljena neposredni sonéni svetlobi. Pred vstavitvijo vsadka je treba preveriti,
ali je embalaza poSkodovana, saj lahko to poslab$a sterilnost. Pri razpakiranju vsadka
preverite, ali ustreza oznaki na embalazi (serijska Stevilka/velikost). Pri jemanju vsadka iz
embalaze je treba upostevati ustrezne higienske predpise (glejte to¢ko 3). Paziti je treba, da
zascitite vse povrsine vsadka pred poSkodbami, saj je to lahko odlocilni dejavnik
morebitnega neuspeha. Vsadek zato ne sme priti v stik s predmeti, ki bi lahko poSkodovali
njegovo povrsino. Vsak vsadek je treba pred vstavitvijo vizualno pregledati glede
poskodovanih mest. Obdelava ali upogibanje vsadka lahko ne le skrajSa njegovo Zivljenjsko
dobo, ampak lahko povzroéi tudi, da proteza takoj ali s€asoma odpove pod obremenitvijo.
Vsadka zato ne smete niti mehansko niti kako drugace obdelovati. Vsadkov iz poSkodovane
embalaze, nesterilnih, kontaminiranih, poskodovanih, nepravilno obdelanih, nedovoljeno
obdelanih vsadkov ali vsadkov, ki so padli na tla, ni dovoljeno uporabljati.

Pozor! Vsadki ELEC®in ELEC®plus so namenjeni 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.
Vsadki ELEC® in ELEC®plus se smejo uporabljati le v kombinacijah, ki jih priporo¢a
proizvajalec ostalih komponent.



Uporabljati se smejo le vsadki ELEC® in ELEC®plus, katerih stoZz¢aste 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.

Glave stegnenice ELEC® in ELEC®plus

Vti€na povezava stozca omogoc€a zanesljivo vpenjanje modularne glave stegnenice.
Povzro¢a enakomeren prenos sile na steblo. Glave stegnenice ELEC® in ELEC®plus se
morajo popolnoma prilegati stoZcu stebla proteze.

Vlozki ¢asic ELEC®plus

Povezava vpenjalnega stoZzca omogoc€a zanesljivo pritrditev modularnega vlozka &aSice v
vsajeno kol¢no ¢asico. Povzro¢a enakomeren prenos sile v ¢asico. Vlozki ¢asic ELEC®plus
se morajo popolnoma prilegati vsajeni ¢asici. Zlasti pri sidranju s pritiskom lahko pride do
rahle deformacije ¢aSice po vsaditvi v kostni leZaj, kar lahko oteZi pravilno fiksiranje vioZka
¢asice ELEC®plus.

2.3 Kirurska tehnika

2.3.1 Glave stegnenice ELEC® in ELEC®plus

Natikanje glave stegnenice na steblo proteze

Da bi zagotovili varno delovanje, je skrbnost nepogresljiv predpogoj. Plasti¢no kapico, ki 8¢€iti

stozec stebla pred poskodbami, je treba odstraniti Sele tik pred namestitvijo preskusne glave.

Preden namestite glavo stegnenice ELEC® ali ELEC®plus, je treba upostevati naslednje:

1. Stozec stebla temeljito sperite z vodo, da odstranite delce tkiva, drobce kosti ali ostanke
cementa.

2. Stozec stebla osusite s Cisto kompreso in po namestitvi preskusne glave preverite
polozaj in delovanje sklepa.

3. Odstranite preskusno glavo ter ponovno sperite in posusite.

Ko names$¢ate glavo stegnenice ELEC® ali ELEC®plus, je treba upostevati naslednje:

4. Glavo stegnenice ELEC® ali ELEC®plus potisnite na stoZec stebla z rahlim aksialnim
pritiskom in hkratnim vrtenjem, dokler ni nepremi¢éno namesc¢ena.

5. Sedaj namestite udarno plasti¢no glavo na pol glave in z rahlim udarcem kladiva v
aksialni smeri glavo stegnenice dokonc¢no zataknite na steblo. Z udarcem kladiva se
stozCasta povrSinska struktura stebla plastiéno deformira in doseze se optimalna
porazdelitev pritiska. To vodi do vzvojno varnega fiksiranja.

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

Poskodovani stoZec stebla

Ko je glava stegnenice ELEC® ali ELEC®plus enkrat namescena na stoZec stebla in ponovno

odstranjena, je ni dovoljeno namestiti nazaj, ampak je treba uporabiti kovinsko glavo ali

revizijsko glavo stegnenice ELEC®plus. Enako velja, ¢e steblo proteze med revizijo ostane
na mestu, vendar se zamenja glava stegnenice.

Ce je bil vlozek asice ELEC®plus predviden kot drsni partner v enem od zgornjih primerov,

ga bo morda treba zamenjati za viozek PE-CaSice. V ta namen je treba upostevati

specifikacije proizvajalca sistema endoproteze.

Pozor! Puscanje stebla na mestu je mozno le, e je stozec stebla po pregledu oznacen kot

brezhiben!

2.3.2 Vlozki ¢asic ELEC®plus

Pritrditev vloZka &aSice v vsajeno kol&no €asico

Da bi zagotovili varno delovanije, je skrbnost nepogresljiv predpogoj. Preden se vlozek ¢aSice

ELEC®plus vstavi, je treba upostevati naslednje tocke:

1. Zagotavljanje indikaciji primernega naklona (40°-45°) in anteverzije (10°-20°) kol¢ne
CaSice

2. Vpenjalni stoZec vsajene kol¢ne ¢aSice temeljito sperite z vodo, da odstranite kosCke
tkiva, delce kosti ali ostanke cementa.

3. Vpenjalni stoZzec vsajene koléne CaSice osusite ter preverite poloZaj in delovanje sklepa
tako, da vstavite poskusni vsadek. Po potrebi uporabljeni vijaki morajo biti dovolj globoko




ugreznjeni.

4. COdstranite preskusni vsadek ter ponovno sperite in posusite.

Ko vstavljate vliozek ¢asSice ELEC®plus, upostevaijte naslednje tocke:

5. Vlozek ¢asice ELEC®plus primite s palcem in kazalcem na mestu na robu in ga previdno
spustite, da zdrsne v vpenjalni stoZzec kol¢ne €aSice, v tem stanju ne pritiskajte navzdol.

6. Zagotovite pravilno, poravnano prileganje viozka ¢asice ELEC®plus tako, da s prstom
otipate rob ¢aSice. Pri tem mora biti mogoce otipati enakomeren zaklju¢ek ravne
povrsine ¢asice in ravne povrsine viozka ¢asice ELEC®plus, po potrebi popravite s
previdnim ciljnim pritiskom.

7. Sele zdaj s palcem moéno pritisnite viozek ¢asice ELEC®plus na sredino kalote in ga
pritrdite v vpenjalni stoZec ter s prstom in — €e je predvideno — z instrumentom, ki ga je
odobril proizvajalec endoproteze, ponovno preverite pritrditev z ravno povrsino.

2.3.3 Ponovna operacija zlomljene glave stegnenice

V primeru zlomljene kerami¢ne glave stegnenice postopajte na naslednji nacin:

Odstraniti je treba vse kerami¢ne delce. PE-Casico je treba odstraniti, tudi ¢e je trdno

namesc€ena, saj lahko vtisnjeni keramiéni delci poskodujejo novo glavo stegnenice, kar bi

poslediéno povzrogilo vegjo obrabo PE. Ce nameravate uporabiti kovinsko glavo stegnenice,
je treba odstraniti tudi viozek ¢asice ELEC®plus. Kerami¢ne glave stegnenice v nobenem
primeru ne smete znova namestiti na stoZec stebla. Uporabiti je treba kovinsko glavo
stegnenice ali kerami¢no revizijsko glavo stegnenice, ki jo je odobril proizvajalec sistema
endoproteze. Steblo proteze lahko pustite na mestu le, Ce je stoZec stebla po temeljitem
pregledu razvrs€en kot brezhiben.

2.3.4 Ponovna operacija zlomljenega kerami¢nega vlozka ¢asice

V primeru zlomljenega keramic¢nega vlozka ¢aSice postopajte na nasledniji nacin:

Odstraniti je treba vse keramiéne delce. Ce odstranitev vseh keramiénih delcev ni mogoéa,

ko ¢aSica ostane na mestu, ali Ce je ¢aSica poSkodovana zaradi zloma keramiénega vioZka

Casice, je treba CaSico odstraniti in zamenjati z novo, potem ko ste odstranili vse keramicne

delce.

3 Embalaza in sterilnost

Vsadki so dobavljeni sterilni (gama sterilizacija, najmanj 25 kGy) v dvojni embalazi za

trganje. Navedeni rok uporabe predvideva neposkodovano, neodprto embalazo in

skladi$€enje pod navedenimi pogoji skladis&enja. Keramiéni izdelki, sterilizirani z gama zarki,

lahko spremenijo svojo barvo. To ne vpliva na trdnost ali katere koli druge lastnosti vsadka.

Pozor! Vsadkov ne smete ponovno sterilizirati. Ponovna obdelava nevsajenih
komponent, katerih embalaza je bila odprta, ni dovoljena, saj je treba znova
opraviti posamezne potriene postopke.

Vsadki so dostavljeni v sistemu z dvojno sterilno pregrado. To omogoca asepti¢no tehniko
predstavitve, pri kateri nesterilno kirur§8ko osebje odpre prvo vrecko in jo preda
© sterilnemu kirurSkemu osebju, da odstrani drugo vrecko. Sterilno kirursko
osebje lahko odstrani drugo vre€ko in jo odlozi na sterilno delovno mesto.

4 Predoperativno naértovanje

Predoperativno nacrtovanje na podlagi rentgenskih posnetkov, podatkov CT in drugih
informacij je bistvenega pomena in zagotavlja pomembne informacije o ustrezni vrsti proteze,
namestitvi in moznih kombinacijah komponent. Operacijo se sme izvesti samo, Ce je
materialna zdruZljivost pacienta pozitivno ugotovljena. Za nacrtovanje operacije je treba
uporabiti rentgenske Sablone proizvajalca drugih komponent. Na voljo morajo biti poskusne
proteze za preverjanje pravilnega prileganja (kjer je primerno) in dodatni vsadki, ¢e so
potrebne drugacne velikosti ali &e predvidenega vsadka ni mogo&e uporabiti. Za
pooperativno nego je treba uporabiti priznane kirurSke postopke.

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

¢ Revizija (= odstranitev endoproteze) z uporabo novih stebel proteze in ¢asic
e Hemiartroplastika (delna proteza, uporabna samo za glave stegnenice)



6 Kontraindikacije

¢ Revizija s puS¢anjem stebla in/ali CaSice na mestu (nevarnost zloma komponente zaradi
poskodovanih pritrdilnih stozcev)

e Samo vlozki ¢asic: naklon izven 40°—45°, anteverzija izven 10°-20° (nevarnost luksacije,
subluksacije, udarcev)

e Samo vlozki ¢asic: retroverzija

7 Mozni nezeleni u€inki in zapleti

Spodaj navedeni nezeleni u€inki so med najpogostejSimi posledicami artroplastike kolka:
e izpah, subluksacija, omejen obseg gibanja, nezelena sprememba dolzine noge

e okuzba, hematom, zapoznelo celjenje ran

e venska tromboza in plju¢na embolija ter druge sréno-zilne motnje

¢ premik ali zrahljanje vsadka

e zlom vsadka, kosti ali cementa

e stranski ucinki zaradi obrabe drsnega lezaja (npr. osteoliza, vnetne reakcije tkiva)

8 Informacije o pacientu, dokumentacija

Serijske Stevilke uporabljenih vsadkov morajo biti dokumentirane v pacientovih dokumentih.
Embalazi sterilnih vsadkov so prilozene ustrezne etikete. Pacienta je treba seznaniti s
prednostmi in tveganji posega. Ce se oceni, da je vsadek najbolj$a resitev za pacienta,
Ceprav nekatere od zgoraj opisanih kontraindikacij veljajo za pacienta, je treba pacienta
seznaniti s priCakovanimi ucinki teh okoli&¢in in priCakovanimi tveganji. Paciente, pri katerih
poteka popolna zamenjava kolka, je treba opozoriti, da bo Zivljenjska doba vsadka odvisha
od njihove teze in stopnje aktivnosti. Nadalje je priporocljivo, da se pacienta seznani z
aktivnostmi, ki lahko zmanj8ajo vpliv teh oteZzevalnih okolis€in. Zdravnik, ki opravi operacijo,
mora vse informacije, dane pacientu, pisno dokumentirati. Po operaciji pacient prejme
priloZzeno kartico o vsadku, ki vsebuje vse potrebne podatke o vsadku. Dokumentaciji
uporabljenega vsadka so priloZzene samolepilne etikete. Na kartici o vsadku mora biti
navedeno tudi, da je treba prihodnje preiskave MRI preveriti za vsak posamiéni primer
posebej zaradi moznih interakcij z vsadkom. O tem je treba obvestiti tudi pacienta.

9 Mnenje o postopkih preiskav MRI

Vsadke ELEC® in ELEC®plus je mogoce Steti za nekriticne glede na postopke preiskav MRI.
Interakcije materialov ELEC® in ELEC®plus z magnetnimi polji so najverjetneje nepomembne
zaradi njihovih diamagnetnih lastnosti. Kljub temu je le€e€i zdravnik dolZzan opazovati
obna$anje pacienta in vsadka med postopkom MRI-preiskave, da odkrije nepriCakovane
stranske ucinke.

10 Kratko porocilo o varnosti in klini€ni u€inkovitosti

Kratko porocilo o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti v skladu z Uredbo o medicinskih
pripomockih 2017/745, €len 32, je na voljo v bazi podatkov EUDAMED.

SRN (enotna registrska Stevilka) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Razlaga simbolov na etiketi

Pozor, upostevaijte priloZzene .
Ni za ponovno uporabo
dokumente

Datum izdelave (mesec/leto) |REF| Referenéna stevilka

Ne uporabljajte, €e je embalaza

Ne sterilizirajte ponovno poskodovana

Sterilizacija z obsevanjem “ Proizvajalec
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SK - Slovensky &

Implantaty ELEC® a ELEC®plus

Pred pouzitim tychto vyrobkov je pouzivatel povinny si dékladne nastudovat nizSie uvedené
odporucania a pokyny, ako aj pokyny Specifické pre vyrobok. Distributor tychto vyrobkov
neprebera Ziadne ru€enie za bezprostredné skody alebo nasledné Skody vzniknuté v
désledku neodborného pouzitia alebo manipulacie, predovSetkym nereSpektovania nizsie
uvedeného navodu na pouzitie alebo neodborného osetrovania alebo udrzby. Tieto
implantaty smu pouzivat iba lekari s primeranymi skisenostami a praxou v oblasti
endoprotetiky bedrového kibu. Znalost operaénej techniky odportéanej pre tento systém a jej
starostliva aplikacia su nevyhnutnymi predpokladmi pre dosiahnutie optimalneho vysledku.
Hlavica bedrového kibu ELEC® alebo ELEC®plus sa smie parovat iba s vlioZkou do jamky
ELEC®plus alebo PE jamkou schvalenou vyrobcom ostatnych komponentov, resp.
schvalenou PE vlozkou do jamky.

VloZka do jamky ELEC®plus sa smie parovat iba s hlavicou bedrového kibu ELEC® alebo
ELEC®plus, resp. reviznou hlavicou bedrového kibu ELEC®plus. Parovanie s hlavicami
bedrového kibu inych vyrobcov je zakazané.

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

1 Opis vyrobku a materialy implantatu

Hlavice bedrového kibu ELEC® a ELEC®plus sa smu pouzivat iba na uéely fixacie na drieky,
ktoré boli schvalené vyrobcom endoprotézy.

Vlozky do jamky ELEC®plus su urené iba na fixaciu do telies jamiek, ktoré boli schvalené
vyrobcom endoprotézy.

ELEC® a ELEC®plus su keramické implantaty s vysokou Cistotou (ISO 6474-1 a ISO 6474-2).
Tieto materialy su bioinertné, biokompatibilné, biostabilné, mechanicky stabilné, odolné vodi
korézii a vynikajuco odolné voci unave materialu, vykazuju vysoku mieru odolnosti voCi
narazu a pevnost v tahu, vynikajucu lomovu huzevnatost, extrémne vysoku tvrdost, pri¢om
nedochadza k uvolfiovaniu idbnov do tela. Vyrobok, obsah balenia a pouzité materialy su
definované Stitkami na vyrobku.

2 Manipulacia
2.1 VSeobecné pokyny

Implantaty sa musia vzdy uchovavat' v kompletnom, neotvorenom ochrannom obale. Obal
implantatov sa nesmie vystavovat priamemu sinenému Ziareniu. Pred pouzitim implantatu
sa obal musi skontrolovat, €i nevykazuje posSkodenia, pretoze to mézu ovplyvnit jeho
sterilitu. Pri vybalovani implantatu sa musi skontrolovat, &i sa implantat zhoduje s oznacenim
na obale (sériové C&islo/velkost). Pri vyberani implantatu z obalu sa musia dodrziavat
prislusné hygienické predpisy (pozri bod 3). Je potrebné dbat na to, aby boli povrchy
implantatu chranené pred poskodeniami, pretoze tie mézu mat rozhodujuci vplyv na
pripadné neuspechy. Implantat preto nesmie prist’ do kontaktu s predmetmi, ktoré by mohli
poskodit jeho povrch. Kazdy implantat sa pred vloZzenim musi vizualne skontrolovat, ¢i
nevykazuje poSkodené miesta. Opracovanie alebo ohybanie implantatu méze mat za
nasledok nielen skratenie jeho Zivotnosti, ale tiez mdze hned alebo po uritom Case spdsobit
zlyhanie protézy. Implantat sa preto nesmie opracovat mechanicky a ani inym spésobom.
Implantaty z poSkodenych obalov, nesterilné, znecistené, poskodené, neodborne oSetrené,
neautorizovane opracované alebo na zem spadnuté implantaty sa viac nesmu pouzit.
Pozor! Implantaty ELEC® a ELEC®plus su uréené na jednorazové pouzitie —
opakované pouzitie komponentu protézy, ktory uz raz bol implantovany do tela,
je zakazané! Opatovné pouzitie méze v dosledku 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. Implantaty ELEC® a ELEC®plus sa smu pouzivat vyluéne v ramci
kombinacii odporu¢anych vyrobcom ostatnych komponentov.

Smu sa pouzivat iba implantaty ELEC® a ELEC®plus, ktorych rozmery kénusu sa zhoduju s
rozmermi kombinovaného implantatu. Velkost kénusu je uvedena na Stitku a ak je to mozné,
aj na implantate. Smu sa pouzivat' vyluéne nové implantaty z vyroby.

Hlavice bedrového kibu ELEC® a ELEC®plus

Kénusovy zasuvny spoj umozfiuje spolahlivé upnutie modularnej hlavice bedrového kibu.
Tym je zabezpe&eny rovnomerny prenos sil na driek. Hlavice bedrového kibu ELEC® a
ELEC®plus musia presne zodpovedat kénusu drieku protézy.

VloZzky do jamky ELEC®plus

Upinaci konusovy spoj umoziuje spolahlivé upevnenie modularnej vioZzky do jamky do
implantovanej jamky bedrového kibu. Tym je zabezpe&eny rovnomerny prenos sil do jamky.
Vlozky do jamky ELEC®plus musia presne zodpovedat implantovanej jamke. PredovSetkym
pri ukotveni metédou ,press-fit* sa méze vyskytnat mierna deformacia jamky po implantacii v
kostnom 16zku, ktora méze skomplikovat spravnu fixaciu viozky do jamky ELEC®plus.

2.3 Operacna technika

2.3.1 Hlavice bedrového kibu ELEC® a ELEC®plus

Nasadenie hlavice bedrového kibu na driek protézy

Pre zaruCenie bezpecnej funkcie je nevyhnutnym predpokladom maximalna déslednost.

Plastovy kryt chraniaci kénus drieku pred poSkodenim sa musi odstranit’ az kratko pred

nasadenim testovacej hlavice. Pred nasadenim hlavice bedrového kibu ELEC® alebo

ELEC®plus sa musia dodrzat nasledujice pokyny:

1. Konus drieku doékladne oplachnite vodou, aby ste odstranili ¢asti tkaniv, ulomky kosti
alebo zvysky cementu.

2. Konus drieku vysuste Cistou longetou a po nasadeni testovacej hlavice skontrolujte
poziciu a funkciu kibu.

3. Odstrante testovaciu hlavicu a zopakujte kroky oplachnutia a vysusenia.

Pri nasadzovani hlavice bedrového kibu ELEC® alebo ELEC®plus sa musia dodrzat
nasledujuce pokyny:

4. Hlavicu bedrového kibu ELEC® alebo ELEC®plus l'ahkym axialnym tlakom a za
sucasného otaCania nasuvajte na konus drieku dovtedy, kym nebude pevne a nehybne
upevnena.

5. Nasledne nasadte plastovy nardzac hlavice na pdl hlavice a lahkym uderom kladiva v
axialnom smere hlavicu bedrového kibu definitivne upnite na drieku. V désledku tderu
kladivom sa povrchova Struktura kénusu drieku plasticky zdeformuje a tym zabezpeci
optimalne rozloZenie tlaku. Tym sa dosiahne fixacia zabezpec€ena proti pretoCeniu.

Pozor! Nikdy neudierajte kovovym kladivom po keramickej hlavici bedrového kibu!

Poskodeny kénus drieku

Uz raz na kénus drieku narazena a opat z neho odstranena hlavica bedrového kibu ELEC®

alebo ELEC®plus sa nesmie opét nasadit — musi sa pouzit kovova hlavica alebo revizna

hlavica bedrového kibu ELEC®plus. To iste plati aj v pripade, ak sa pri revizii ponecha driek
protézy in situ, no vymeni sa hlavica bedrového kibu.

Ak bola pri jednom z vy$Sie uvedenych pripadov ako klznd kombinacia naplanovana viozka

do jamky ELEC®plus, ta sa pripadne musi vymenit za PE vlozku do jamky. Pritom musia byt

dodrzané pokyny vyrobcu systému endoprotézy.

Pozor! Ponechanie drieku in situ je mozné iba v pripade, ak bol kénus drieku po kontrole

vyhodnoteny ako bezchybny!

2.3.2 Vlozky do jamky ELEC®plus

Upevnenie vloZky do jamky v implantovanej jamke bedrového kibu

Pre zaruCenie bezpeénej funkcie je nevyhnutnym predpokladom maximalna déslednost.

Pred vloZzenim vliozky do jamky ELEC®plus sa musia dodrzat nasledujuce body:

1. Zaistite inklinaciu (40° — 45°) a anteverziu (10° — 20°) jamky bedrového kibu




zodpovedajucu indikacii.

2. Upinaci kénus implantovanej jamky bedrového kibu dékladne vyplachnite vodou, aby ste
odstranili ¢asti tkaniv, ulomky kosti alebo zvySky cementu.

3. Upinaci kénus implantovanej jamky bedrového kibu vysuste a viozenim skigobného
implantatu skontrolujte poziciu a funkciu kibu, pri¢om pripadne pouzité skrutky musia byt
zapustené dostato¢ne hlboko.

4. Odstrante skaSobny implantat a zopakujte kroky oplachnutia a vysu$enia.

Pri vkladani viozky do jamky ELEC®plus sa musia dodrzat nasledujuce body:

5. Vlozku do jamky ELEC®plus uchopte palcom a ukazovakom na jednom mieste na okraji
a opatrne ju nechajte vkiznut do upinacieho kénusu jamky bedrového kibu, priéom ju v
tomto stave nedotlacajte.

6. Kontrolnymi dotykmi prsta na okraj jamky zabezpecte spravne licované uloZenie viozky
do jamky ELEC®plus, pricom musi byt citelné rovhomerné zakonéenie rovnej plochy
jamky a rovnej plochy vlozky do jamky ELEC®plus, ktoré je v pripade potreby mozné
skorigovat’ opatrnym, cielenym tlakom.

7. Az teraz vlozku do jamky ELEC®plus pevne pritlacte palcom umiestnenym v strede
kaloty a upevnite ju v upinacom kénuse. Prstom opat skontrolujte licované ulozenie a
pokial sa to planovalo, definitivhe upravte pomocou nastroja schvaleného vyrobcom
systému endoprotézy.

2.3.3 Reoperacia pri zlomenej hlavici bedrového kibu

V pripade zlomenej keramickej hlavice bedrového kibu sa musi postupovat nasledovne:

Musia sa odstranit vSetky keramické Castice. PE jamka sa musi odstranit, a to aj v pripade

jej pevného ulozZenia, pretoze zatlaCené keramické Castice mozu poskodit novu hlavicu

bedrového kibu, &o by nasledne malo za nasledok zvy$enu mieru oderu polyetylénu. VioZzka
do jamky ELEC®plus sa musi taktiez odstranit, ak sa ma pouzit kovova hlavica bedrového
kibu. Na kénus drieku sa v Ziadnom pripade nesmie opat nasadit keramicka hlavica
bedrového kibu. Musi sa pouzit kovova hlavica bedrového kibu alebo keramicka revizna
hlavica bedrového kibu schvalena vyrobcom systému endoprotézy. Driek protézy sa smie
ponechat in situ iba v pripade, ak bol kénus drieku po dokladnej kontrole vyhodnoteny ako
bezchybny.

2.3.4 Reoperacia pri zZlomenej keramickej vlozke do jamky

V pripade zlomenej keramickej vlioZzky do jamky sa musi postupovat’ nasledovne:

Musia sa odstranit vSetky keramické Castice. Ak nie je mozné odstranit vietky keramické

Castice pri ponechani jamky in situ alebo ak doslo k poskodeniu jamky v dosledku zlomenia

keramickej vloZky do jamky, jamka sa musi odstranit’ a po odstraneni v8etkych keramickych

Castic sa musi vlozit nova jamka.

3 Obal a sterilita

Implantaty sa dodavaju sterilné (sterilizacia gama Ziarenim, min. 25 kGy) v dvojitych trhacich

obaloch. Uvedeny datum pouZitefnosti predpoklada neposkodeny, neotvoreny obal a

skladovanie pri uvedenych podmienkach skladovania. Keramické vyrobky sterilizované gama

ziarenim mézu vykazovat zmeny farby. Toto nema vplyv na pevnost alebo akukolvek inu

vlastnost implantatu.

Pozor! Implantaty sa nesmu opatovne sterilizovat. Opatovna renovacia
neimplantovanych komponentov, ktorych obal bol otvoreny, je nepripustna,
kedZe musia byt nanovo vykonané jednotlivé validované procesy.

Implantaty sa dodavaju v dvojitom sterilnom bariérovom systéme. Ten umoZzriuje asepticku
prezentacnu techniku, pri ktorej nesterilny operacny personal otvori prvé vrecko
© a poda ho sterilnému operacnému personalu na ucely vybratia druhého vrecka.
Sterilny operacny personal smie vybrat druhé vrecko a odlozit ho na sterilné
pracovné miesto.

4 Predoperac¢né planovanie
Predoperacné planovanie na zaklade rontgenovych snimok, CT udajov a ostatnych
informacii je nevyhnutné a poskytuje délezité informacie o vhodnom druhu a umiestneni



protézy a moznych kombinaciach komponentov. Operacia sa smie vykonat iba v pripade, ak
bola u pacienta s kladnym vysledkom overena znasanlivost materialu. Na ucely planovania
operacie sa musia pouzit rontgenové Sablony vyrobcu ostatnych komponentov. Testovacie
protézy sluziace na kontrolu spravneho uloZenia (ak je to aplikovatelné) a dodatocné
implantaty musia byt k dispozicii pre pripad, Ze budu potrebné iné velkosti alebo ak
predpokladany implantat nie je mozné pouzit. V ramci pooperacnej starostlivosti sa musia
aplikovat’ akceptované chirurgicke postupy.

5 Indikacie

¢ Totalna endoprotéza, primarna operacia v kombinacii s driekmi protéz a jamkami
¢ Revizia (= odstranenie endoprotézy) pri pouziti novych driekov protéz a jamiek
 Hemiartroplastika (&iastkova protéza; plati iba pre hlavice bedrového kibu)

6 Kontraindikacie

¢ Revizia pri ponechani drieku a/alebo jamky in situ (nebezpefenstvo zlomenia komponentov
v désledku poSkodenych upeviovacich kénusov)

e Iba vlozky do jamky: Inklinacia mimo rozsahu 40° — 45°, anteverzia mimo rozsahu 10° — 20°
(nebezpecenstvo luxacie, subluxacie, impingementu)

e Iba vlozky do jamky: Retroverzia

7 Mozné neziaduce uéinky a komplikacie

NizSie uvedené negativne uc€inky patria medzi najCastejSie sa vyskytujuce nasledky

artroplastiky bedrového kibu:

« dislokacia, subluxacia, obomedzeny rozsah pohybu, neZelana zmena dizky nohy,

e infekcia, hematém, spomalené hojenie ran,

e Zilova trombdza a pfucna embdlia a dalSie kardiovaskularne poruchy,

e migracia alebo uvolnenie implantatu,

o fraktura implantatu, kosti alebo cementu,

¢ vedlajSie uCinky v désledku oderu klzného 16zka (napr. osteolyza, zapalové reakcie
tkaniva).

8 Informacie pre pacienta, dokumentacia

Sérioveé Cisla pouzitych implantatov sa musia zdokumentovat' v podkladoch pacienta. Na
tento ucel su sucastou obalu sterilnych implantatov zodpovedaijuce Stitky. Pacient musi byt
informovany o vyhodach a rizikach procesu. Ak sa implantat povazuje za optimalne rieSenie
pre pacienta aj v pripade, Ze sa na pacienta CiastoCne vztahuju vysSie uvedené
kontraindikacie, musi byt pacient informovany o o€akavanom vplyve tychto okolnosti a
o&akavanych rizikach. Pacienti, ktorym bola implantovana nahrada bedrového kibu, musia
byt informovani o tom, Ze Zivotnost implantatu zavisi od ich hmotnosti a stupria aktivity. Dalej
sa odporuca informovat pacienta o aktivitach, prostrednictvom ktorych méze obmedzit vplyv
tychto komplikujucich okolnosti. VSetky informacie poskytnuté pacientovi musi operujuci
lekar pisomne zdokumentovat. Po operacii sa musi pacientovi odovzdat priloZzena karta
implantatu obsahujuca vSetky potrebné informacie o implantate. Na ucely dokumentacie
pouzitého implantatu su sucastou balenia lepiace Stitky. V karte implantatu sa tiez musi
zaznamenat, Ze buduce MR vySetrenia sa v jednotlivych pripadoch musia posudit’ z pohladu
mozneého vzajomného pbsobenia s implantatom. O tejto skuto&nosti musi byt pacient taktiez
informovany.

9 Vyhlasenie k MR vySetreniu

Implantaty ELEC® a ELEC®plus je mozné z pohladu procesu MR vy$etrenia povazovat za
nekritické. Vzajomné posobenia materialov vyrobku ELEC® a ELEC®plus s magnetickymi
polami su vdaka diamagnetickym vlastnostiam s najvacSou pravdepodobnostou
zanedbatelné. Napriek tomu je oSetrujuci lekar povinny spravanie pacienta a implantatu
poCas MR vySetrenia sledovat, aby bolo mozné rozpoznat neoCakavané neziaduce ucinky.

10 Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu podla nariadenia o zdravotnickych
pombckach 2017/745 ¢lanok 32 sa nachadza v databaze EUDAMED.
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SV - Svenska &

ELEC® och ELEC®plus implantat

Infér anvandning av dessa produkter ar anvandaren skyldig att noggrant lasa igenom
féljande rekommendationer och anvisningar samt de produktspecifika anvisningarna.
Distributéren av dessa produkter 6vertar inget ansvar for direkta skador eller féljdskador som
orsakas av felaktig anvandning eller hantering, sarskilt underlatenhet att folja foreliggande
bruksanvisning, eller av felaktig skotsel eller felaktigt underhall. Implantaten far endast
anvandas av lakare med lamplig erfarenhet och kunskap inom héftledsplastik. Fér att basta
mojliga resultat ska kunna uppnas kravs fértrogenhet med den operationsteknik som
rekommenderas for detta system. Tekniken ska dessutom tillampas med stor omsorg.

Ett ELEC® eller ELEC®plus hoéfthuvud 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.

En ELEC®plus ledpanneinsats far endast anvandas tillsammans med ett ELEC® eller
ELEC®plus hofthuvud resp. ELEC®plus revisionshofthuvud. Anvandning tillsammans med
hofthuvuden fran andra tillverkare ar inte tillatet.

Beakta bruksanvisningen fran tillverkaren av de andra komponenterna
(endoprotestillverkaren).

1 Produktbeskrivning och implantatmaterial

ELEC® och ELEC®plus héfthuvuden far endast anvandas for fixering pa stammar som
godkants av endoprotestillverkaren.

ELEC®plus ledpanneinsatser ar endast avsedda for fixering i ledpannehus som godkants av
endoprotestillverkaren.

ELEC® och ELEC®plus ar implantat av keramik med hdg renhet (ISO 6474-1 och ISO 6474-
2). Dessa material ar bioinerta, biokompatibla, biostabila, mekaniskt stabila,
korrosionsbestandiga och har utmarkt motstandskraft mot aldring, hog stét- och
draghallfasthet, utmarkt brottseghet, extremt hdg hardhet och frisatter inga joner till kroppen.
Produkten, férpackningens innehall och material definieras av produktetiketterna.

2 Hantering
2.1 Allman information

Implantat maste alltid férvaras i sin kompletta, odppnade skyddsforpackning. Implantatens
forpackning far inte utsattas for direkt solljus. Innan implantatet satts in ar det viktigt att man
kontrollerar att forpackningen inte ar skadad eftersom det kan paverka steriliteten. Nar
implantatet packas upp ska man kontrollera att det 6verensstammer med beteckningen pa
forpackningen (serienummer/storlek). Nar implantatet tas ut ur forpackningen maste lampliga
hygienforeskrifter féljas (se punkt 3). Sakerstall att alla implantatytor skyddas mot skador,
eftersom detta kan vara avgérande foér eventuella fel. Implantatet far darfor inte komma i
kontakt med féremal som kan skada dess yta. Varje implantat maste inspekteras visuellt
med avseende pa skadade omraden innan det satts in. Att bearbeta eller bdja ett implantat
kan inte bara forkorta dess livslangd utan aven leda till att protesen gar sénder omedelbart
eller med tiden under belastning. Darfor far implantatet inte bearbetas mekaniskt eller pa
annat satt. Implantat fran skadade férpackningar, implantat som ar icke-sterila,
kontaminerade eller skadade, implantat som utsatts for felaktig eller obehorig hantering eller
som har fallit till marken far inte anvandas.

Obs! ELEC® och ELEC®plus implantat 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 sénder.

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® och ELEC®plus implantat far endast anvandas i
de kombinationer som rekommenderas av tillverkaren av de andra komponenterna.



Endast ELEC® och ELEC®plus implantat vars kondimensioner matchar de hos
kombinationsimplantatet far anvandas. Konstorleken ar markerad pa etiketten och, om
mojligt, pa implantatet. Endast helt nya implantat far anvandas.

ELEC® och ELEC®plus héfthuvuden

Den koniska instickskopplingen mojliggér tillforlitlig fastspanning av det modulara
hofthuvudet. Det sakerstaller jamn kraftoverforing till stammen. ELEC® och ELEC®plus
hofthuvuden maste passa ihop exakt med protesstammens kona.

ELEC®plus ledpanneinsatser

Klamkonanslutningen mdjliggér en tillférlitlig fastsattning av den modulara ledpanneinsatsen i
den implanterade hoftledspannan. Det sakerstaller jamn kraftoverforing till ledpannan.
ELEC®plus ledpanneinsatser maste passa ihop exakt med den implanterade ledpannan.
Sarskilt vid pressfit-férankring kan det uppsta en liten deformering av ledpannan efter
implantation i benlagret, vilket kan gora det svart att fixera en ELEC®plus ledpanneinsats
korrekt.

2.3 Operationsteknik

2.3.1 ELEC® och ELEC®plus héfthuvuden

Satta fast héfthuvudet pa protesstammen

Storsta omsorg ar en absolut férutsattning for att en saker funktion ska kunna garanteras.

Plastlocket, som skyddar stamkonan mot skador, ska inte tas bort forran strax innan

provhuvudet satts fast. Féljande maste observeras innan ELEC® eller ELEC®plus héfthuvud

satts fast:

1. Skolj stamkonan noggrant med vatten for att avliagsna vavnad, benfragment eller
cementrester.

2. Torka av stamkonan med en ren kompress och kontrollera ledens lage och funktion efter
att provhuvudet har satts pa.

3. Ta bort provhuvudet och spola och torka igen.

Beakta foljande vid fastsattning av ELEC® eller ELEC®plus hofthuvud:

4. Satt fast ELEC® eller ELEC® plus hofthuvud pa stamkonan med latt axiellt tryck och
samtidig rotation tills det sitter fast ordentligt.

5. Placera nu slaginstrumentet i plast langst upp pa huvudet och fixera héfthuvudet i slutligt
lage med ett latt hammarslag i axiell riktning. Hammarslaget deformerar ytstrukturen pa
stamkonan plastiskt och sakerstaller optimal tryckfordelning. Det ger en
forvridningssaker fixering.

Obs! Anvand aldrig metallhammare for att sla pa ett keramiskt héfthuvud!

Skadad stamkona

Ett ELEC® eller ELEC®plus hofthuvud som satts fast pa en stamkona och sedan tagits bort

far inte anvandas igen. Istéllet maste ett metallhuvud eller ett ELEC®plus revisionshéfthuvud

anvandas. Detsamma galler om protesstammen lamnas in situ under en revision, men
hofthuvudet byts ut.

Om en ELEC®plus ledpanneinsats var avsedd som glidpartner i nagot av ovanstaende fall

kan den behdva bytas ut mot en PE-ledpanneinsats. Beakta aven uppgifterna fran

endoprotesens tillverkare.

Obs! Stammen far endast Iamnas kvar in situ om stamkonan klassats som felfri i samband

med inspektion.

2.3.2 ELEC®plus ledpanneinsatser

Fixering av ledpanneinsatsen i den implanterade héftledspannan

Storsta omsorg ar en absolut férutsattning for att en saker funktion ska kunna garanteras.

Féljande punkter ska observeras innan anvandning av ELEC®plus ledpanneinsats:

1. Sakerstall en lutning (40-45°) och anteversion (10-20°) pa héftledspannan som [ampar
sig for indikationen.

2. Skolj klamkonan pa den implanterade hoéftledspannan noggrant med vatten for att
avlagsna vavnad, benfragment eller cementrester.




3. Torka klamkonan pa den implanterade hoéftledspannan och kontrollera ledens position
och funktion genom att satta i ett provimplantat. Om skruvar anvands maste de vara
tillrackligt férsankta.

4. Ta bort provimplantatet och spola och torka igen.

Féljande punkter ska observeras innan anvandning av ELEC®plus ledpanneinsats:

5. Anvand tummen och pekfingret och ta tag i ELEC®plus ledpanneinsats vid en punkt pa
kanten och lat den forsiktigt glida in i héftledspannans klamkon. Tryck inte i detta lage.

6. Se till att ELEC®plus ledpanneinsats sitter korrekt och inte sticker ut genom att kdnna pa
ledpannans kant med fingret. Du maste kunna kanna att ledpannans yta och den plana
ytan pa ELEC®plus ledpanneinsats ar kant i kant. Korrigera annars genom att trycka
riktat och forsiktigt.

7. Tryck forst nu in ELEC®plus ledpanneinsats ordentligt i kalotten med tummen och fast
den i kldmkonen. Kontrollera att den sitter plant igen med fingret och — om detta
foreskrivs — med det instrumentet som godkants av endoprotessystemets tillverkare.

2.3.3 Omoperation om hofthuvudet gar sénder

Om det keramiska héfthuvudet gar sénder gar du tillvaga pa féljande satt:

Avlagsna alla keramiska partiklar. Aven om PE-ledpannan sitter ordentligt ska den tas bort

eftersom intryckta keramiska partiklar kan skada det nya hoéfthuvudet, vilket i sin tur leder till

okad PE-no6tning. ELEC®plus ledpanneinsats maste ocksa tas bort om ett metallh6fthuvud
ska anvandas. Ett keramiskt hofthuvud far aldrig placeras pa stamkonan igen. Anvand istallet
ett hofthuvud av metall eller ett keramiskt revisionshéfthuvud som godkants av
endoprotestillverkaren. Protesstammen far endast [d&mnas in situ om stamkonan bedéms
vara felfri efter noggrann inspektion.

2.3.4 Omoperation om den keramiska ledpanneinsatsen gar sonder

Om den keramiska ledpanneinsatsen gar sonder gar du tillvaga pa foljande satt:

Avlagsna alla keramiska partiklar. Om det inte gar att avlagsna alla keramiska partiklar med

ledpannan kvar in situ, eller om ledpannan skadats i samband med att insatsen gatt sonder,

maste ledpannan tas bort och ersattas med en ny efter att alla keramiska partiklar har
avlagsnats.

3 Forpackning och sterilitet

Implantaten levereras sterila (gammasterilisering, minst 25 kGy) i dubbla rivférpackningar.

Det angivna utgangsdatumet galler vid oskadad, odppnad férpackning och vid forvaring

under specificerade lagringsvillkor. Keramiska produkter som steriliseras med

gammastralning kan andra farg. Detta paverkar inte hallfastheten eller andra egenskaper hos

implantatet.

Obs! Implantaten far inte omsteriliseras. Reprocessing av ej implanterade
komponenter vars forpackning har 6ppnats ar inte tillatet, eftersom enskilda
validerade processer maste genomféras pa nytt.

Implantaten levereras i ett system med dubbel sterilbarriar. Detta madjliggér en aseptisk
presentationsteknik dar icke-steril operationspersonal éppnar den forsta
© forpackningen och lamnar 6ver den till steril operationspersonal som tar bort
den andra férpackningen. Den sterila operationspersonalen kan ta bort den
andra férpackningen och placera den pa en steril arbetsstation.

4 Preoperativ planering

Preoperativ planering baserad pa réntgenbilder, CT-data och annan information ar en
oumbarlig del av operationen och ger viktig information om Iamplig protestyp, placering och
mojliga komponentkombinationer. Operationen ska endast utféras om patienten bedéms tala
produktmaterialet. For planering av operationen ska réntgenmallarna fran tillverkaren av de
andra komponenterna anvandas. Provproteser for kontroll av korrekt placering

(i forekommande fall) och ytterligare implantat bor finnas tillgangliga om andra storlekar
kravs eller om det avsedda implantatet inte kan anvandas. Den postoperativa varden ska
baseras pa erkanda kirurgiska metoder.



5 Indikationer

¢ Total endoprotes, primar operation i kombination med protesstammar och ledpannor
¢ Revision (= borttagning av endoprotes) med nya protesstammar och ledpannor

¢ Hemiartroplastik (delprotes, galler endast héfthuvuden)

6 Kontraindikationer

¢ Revision dar stam och/eller ledpanna lamnas in situ (risk for komponentbrott pa grund av
skadade fastkonor)

¢ Endast ledpanneinsatser: Lutning utanfor 40—-45°, anteversion utanfor 10-20° (risk for
luxation, subluxation, impingement)

¢ Endast ledpanneinsatser: Retroversion

7 Mojliga biverkningar och komplikationer

De biverkningar som anges nedan ar bland de vanligaste féljderna av héftledsplastik:

¢ Dislokation, subluxation, begransat rérelseomrade, o6nskad férandring av benlangd

e Infektion, hematom, férdréjd sarlakning

¢ Vends trombos, lungemboli och andra hjart- och karlsjukdomar

¢ Forflyttning eller lossning av implantatet

¢ Fraktur pa implantat, ben eller cement

e Biverkningar pa grund av nétning pa glidlagren (t.ex. osteolys, inflammatoriska
vavnadsreaktioner)

8 Patientinformation, dokumentation

Serienumren for de implantat som anvands maste dokumenteras i patienthandlingarna.
Etiketter for detta andamal medfoljer i de sterila implantatens férpackning. Patienten ska
informeras om férdelarna och riskerna med ingreppet. Om implantatet anses vara den basta
I6sningen for patienten, trots att de kontraindikationer som beskrivs ovan delvis ar tillampliga,
ska patienten informeras om forvantade effekter och risker. Patienter som far en
hoftledsprotes ska informeras om att implantatets livslangd beror pa patientvikt och
aktivitetsniva. Vi rekommenderar aven att patienten informeras om aktiviteter som kan bidra
till att lindra effekterna av dessa férsvarande omstandigheter. All information som ges till
patienten maste dokumenteras skriftligen av den opererande |akaren. Efter operation ska
bifogat implantatpass éverlamnas till patienten. Det innehaller all nédvandig information om
implantatet. Sjalvhaftande etiketter medfdljer fér dokumentation av det implantat som
anvands. Pa implantatpasset ska det ocksa specificeras att framtida MR-undersokningar
maste granskas i varje enskilt fall p& grund av eventuell vaxelverkan med implantatet.
Patienten maste ockséa informeras om detta.

9 Yttrande om metoden for MR-undersokningar

Implantaten ELEC® och ELEC®plus kan betraktas som icke-kritiska nar det galler MR-
undersokningar. Vaxelverkan mellan materialen i ELEC® och ELEC®plus och magnetfalt ar
troligen obetydlig pa grund av de diamagnetiska egenskaperna. Den behandlande lakaren ar
dock skyldig att observera patienten och implantatet under MR-undersdkningen for att
upptacka eventuella odnskade effekter.

10 Kortfattad rapport om sdkerhet och klinisk prestanda

Den kortfattade rapporten om sakerhet och klinisk prestanda enligt artikel 32 i férordningen
om medicintekniska produkter 2017/745 finns i Eudamed-databasen.

SRN (single registration number) HiPer Medical AG: SV-MF-000008894
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ELEC® ve ELEC®plus implantlar

Kullanici, bu Urlnleri kullanmadan 6nce asagidaki tavsiyeleri ve bilgileri ve de Urline 6zel
uyarilari dikkatle incelemekle yukimluddr. Bu Grtnlerin dagiticisi, uygunsuz kullanimdan,
Ozellikle asagidaki kullanim talimatlarina uyulmamasindan veya uygunsuz bakim veya
servisten kaynaklanan dogrudan veya muteakip hasarlar i¢in higbir sorumluluk kabul etmez.
Bu implantlar yalnizca femur endoprotezleri alaninda yeterli tecriibeye ve pratige sahip
doktorlar tarafindan kullanilabilir. Bu sistem icin dnerilen cerrahi teknige vakif olmak ve bunu
dikkatli bir sekilde uygulamak, mimkin olan en iyi sonucu elde etmek adina vazgecilmezdir.
Bir ELEC® veya ELEC®plus femur basi yalnizca bir ELEC®plus sahan pargasi veya baska
bilesenlerin Ureticisi tarafindan onaylanmis bir PE sahani veya PE sahan parcasi ile
eslestirilebilir.

Bir ELEC®plus sahan parcasi yalnizca bir ELEC® veya ELEC®plus femur basi veya
ELEC®plus revizyon femur basi ile eslestirilebilir. Bagka Ureticilerin femur baglari ile
eslestiriimesi yasaktir.

Diger bilesenlerin Ureticisinin (endoprotez Ureticisi) kullanim talimatlarina uyulmaldir.

1 Uriin tanimi ve implant malzemeleri

ELEC® ve ELEC®plus femur baglari yalnizca endoprotez Ureticisi tarafindan onaylanmis
saftlara sabitleme igin kullaniimalidir.

ELEC®plus sahan parcalari yalnizca endoprotez Ureticisi tarafindan onaylanmis sahan
gOvdelerinde sabitleme igin tasarlanmistir.

ELEC® ve ELEC®plus yiksek saflikta implant seramikleridir (ISO 6474-1 ve ISO 6474-2). Bu
malzemeler biyoinert, biyouyumlu, biyostabil, mekanik olarak stabil, korozyona dayanikli ve
yorulmaya karsi mikemmel dirence, yuksek darbe ve gekme mukavemetine, miukemmel
kiriima tokluguna, son derece yiiksek sertlige sahiptir ve viicuda iyon salinimi yapmaz. Uriin,
paket icerigi ve kullanilan malzemeler Uriin etiketlerinde tanimlanmistir.

2 Kullanim
2.1 Genel talimatlar

implantlar her zaman eksiksiz, agilmamis koruyucu ambalajlarinda saklanmaldir.
implantlarin ambalaji dogrudan giines 1sigina maruz birakilmamalidir. implanti
yerlestirmeden dnce, steriliteyi etkileyebileceginden ambalaj hasar agisindan incelenmelidir.
implantin ambalajini agarken, ambalaj (izerindeki tanimlamaya (seri numarasi / boyut) uygun
olup olmadigini kontrol edin. implanti ambalajindan gikarirken ilgili hijyen yénetmeliklerine
uyulmalhdir (bkz. madde 3). Olasi arizalar igin belirleyici olabilecegdinden, tim implant
yuzeylerini hasardan korumak icin 6zen gosterilmelidir. Bu nedenle implant, ylzeyine zarar
verebilecek nesnelerle temas etmemelidir. Her implant yerlestiriimeden 6nce hasarli bdlgeler
agisindan gorsel olarak incelenmelidir. Bir implantin islenmesi veya blkulmesi sadece
omrunu kisaltmakla kalmaz, ayni zamanda protezin yuk altinda hemen veya zaman iginde
bozulmasina da neden olabilir. Bu nedenle implant mekanik olarak veya baska herhangi bir
sekilde islenmemelidir. Hasarli ambalajdan ¢ikan, steril olmayan, kontamine olmus, hasar
gbérmus, yanhs islenmis, izinsiz islenmis veya yere dismus implantlar kullaniimamalidir.

Dikkat! ELEC® ve ELEC®plus implantlari tek kullanim igin tasarlanmistir, daha 6nce
vicuda implante edilmis bir protez bileseninin yeniden kullaniimasi yasaktir!
Tekrar kullanim, cizikler veya darbe noktalari nedeniyle kirilmaya neden olabilir.

2.2 Kullanim talimatlan

implantasyon igin sadece diger bilesenlerin Ureticisi tarafindan tavsiye edilen sistem aletleri
kullaniimalidir. Aletleri kullanmadan 6nce, ekteki kullanim talimatlarina uyulmahdir. ELEC®
ve ELEC®plus implantlari yalnizca diger bilesenlerin Ureticisi tarafindan 6nerilen
kombinasyonlar kapsaminda kullanilabilir.

Yalnizca konik boyutlari kombinasyon implantininkilere uyan ELEC® ve ELEC®plus
implantlari kullanilabilir. Koni boyutu etikette ve mimkiinse implantin Gzerinde isaretlenmigtir.
Sadece fabrika cikigli yeni implantlar kullanilabilir.



ELEC® ve ELEC®plus femur baslari

Konik ge¢gmeli baglanti, modiler femur basinin givenilir bir sekilde kenetlenmesine izin verir.
Safta esit bir kuvvet aktarimini saglar. ELEC® ve ELEC®plus femur baglari protez saftinin
konikligi ile mikemmel uyum saglamalidir.

ELEC®plus sahan parcalari

Sikistirma konisi baglantisi, moduller sahan pargasinin implante edilen kalga sahanina
glvenilir bir sekilde sabitlenmesine izin verir. Sahan igerisinde diizglin bir kuvvet aktarimi
saglar. ELEC®plus sahan pargalari implante edilen sahana milkkemmel sekilde oturmalidir.
Ozellikle pres-fit ankrajda, implantasyondan sonra kemik yataginda sahanda hafif bir
deformasyon meydana gelebilir ve bu da bir ELEC®plus sahan pargasinin dogru sekilde
sabitlenmesini zorlastirabilir.

2.3 Cerrahi teknik

2.3. 1 ELEC® ve ELEC®plus femur baslar

Femur basinin protez saftina takilmasi

Guvenli bir fonksiyon saglamak icin azami dikkat vazgecilmez 6n kosuldur. Saft konisini

hasardan koruyan plastik kapak ancak test basligini takmadan kisa bir siire 6nce

cikariimalidir. ELEC® veya ELEC®plus femur basi takilmadan dnce asagidakilere dikkat

edilmelidir:

1. Doku pargalarini, kemik kiymiklarini veya ¢imento kalintilarini gidermek icin saft konisini
suyla iyice durulayin.

2. Saft konisini temiz bir gazli bez ile kurulayin ve test bagligini taktiktan sonra eklemin
konumunu ve islevini kontrol edin.

3. Test bashgini ¢ikarin ve tekrar durulayip kurulayin.
ELEC® veya ELEC®plus femur bas! takilirken asagidakilere dikkat edilmelidir:

4. ELEC® veya ELEC®plus femur basini hafif eksenel basingla ve ayni anda dondiirerek
saft konisine hareketsiz bir sekilde oturana kadar yerlestirin

5. Simdi plastik bas impaktoériinii basin diregine yerlestirin ve eksenel yonde hafif bir gekic
darbesi ile femur basini nihai olarak saftin tGzerine sikistirin. Ceki¢ darbesi, saftin koni
ylzey yapisini plastik olarak deforme eder ve optimum basing dagilimina yol agar. Bu da
torsiyona dayanikl bir sabitleme saglar.

Dikkat! Seramik bir femur basina asla metal bir ¢ekicle vurmayin!

Hasarl saft konisi

Bir saft konisine takilip tekrar gikartilan bir ELEC® veya ELEC®plus femur basi tekrar

takilmamalidir, bunun yerine bir metal bas veya bir ELEC®plus revizyon femur basi

kullaniimahdir. Ayni durum, revizyon sirasinda protez safti yerinde birakildiginda ancak

femur bagi degistirildiginde de gegerlidir.

Bir ELEC®plus sahan pargasi yukaridaki durumlardan birinde bir kayar ortak olarak

ongorulmulsse, bir PE sahan pargasi ile degistiriimesi gerekebilir. Bunun igin endoprotez

sistemi Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir.

Dikkat! Saftin yerinde birakilmasi sadece saft konisinin kontrolden sonra kusursuz

olarak siniflandiriimasi durumunda mimkundur!

2.3.2 ELEC®plus sahan pargalar

Sahan pargasinin implante edilen kalga sahanina sabitlenmesi

Guvenli bir fonksiyon saglamak igin azami dikkat vazgegilmez 6n kosuldur. ELEC®plus sahan

parcasi kullanilmadan dnce asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

1. Kalga sahaninin egiminin (40° - 45°) ve anteversiyonunun (10° - 20°) endikasyon igin
uygun oldugundan emin olun.

2. Doku pargalarini, kemik kiymiklarini veya ¢imento kalintilarini temizlemek i¢in implante
edilen kalga sahaninin sikistirma konisini suyla iyice durulayin.

3. implante edilen kalga sahaninin sikistirma konisini kurutun ve bir deneme implanti
yerlestirerek eklemin konumunu ve iglevini kontrol edin; kullanilan tim vidalar yeterince
derine gédmulmelidir.




4. Deneme implantini ¢ikarin ve tekrar durulayip kurulayin.

ELEC®plus sahan pargasi kullanilirken asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

5. ELEC®plus sahan pargasini bas ve isaret parmaginizla kenarin bir noktasindan kavrayin
ve dikkatlice kalga sahaninin sikistirma konisinin i¢ine kaydirin, bu durumda asagi
bastirmayin.

6. Parmaginizla sahanin kenarini hissederek ELEC®plus sahan pargasinin dogru sekilde
oturdugundan emin olun. Sahanin diiz ylizeyi ile ELEC®plus sahan pargasinin diiz
ylzeyinin esit sekilde hizalandigini hissedebilmelisiniz ve gerekirse dikkatli, hedefe
yoénelik basing uygulayarak bunu dizeltin.

7. Ancak simdi ELEC®plus sahan pargasini bagparmaginizla kalot merkezine sikica
bastirin ve sikistirma konisine sabitleyin ve diz ylzeyin uygunlugunu parmaginizla
tekrar kontrol edin ve gerekirse endoprotez sisteminin Ureticisi tarafindan onaylanan
aletle yeniden konumlandirin.

2.3.3 Kirik femur basi i¢in yeniden ameliyat

Kirik bir seramik femur basi durumunda asagidaki sekilde ilerleyin:

Tam seramik pargaciklar ¢ikariimalidir. Sikica oturmus olsa bile bir PE sahan ¢ikariimaldir,

¢cunkl bastiriimis seramik pargaciklari yeni femur basina zarar verebilir ve bu da PE

asinmasinin artmasina neden olabilir. Metal bir femur basi kullanilacaksa ELEC®plus sahan
parcasi da ¢ikarilmalidir. Higbir kosul altinda seramik bir femur basi tekrar saft konisine
yerlestiriimemelidir. Endoprotez sistemi Ureticisi tarafindan onaylanmig bir metal revizyon
femur bagi veya seramik revizyon femur basi kullaniimalidir. Protez safti, yalnizca saft konisi
kapsamli bir incelemeden sonra saglam oldugu tespit edilirse yerinde birakilabilir.

2.3.4 Kirik seramik sahan pargasi igin yeniden ameliyat

Kirik bir seramik sahan parcasi durumunda asagidaki sekilde ilerleyin:

Tdm seramik pargaciklar ¢ikariimalidir. Sahan yerinde dururken tiim seramik partikullerin

cikarilmasi mumkin degilse veya seramik sahan pargasinin kirilmasi nedeniyle sahan hasar

goérmusse, sahan cikariimali ve tim seramik partikller ¢ikarildiktan sonra yenisiyle
degistiriimelidir.

3 Ambalajlama ve sterilite

implantlar steril olarak (gama sterilizasyonu, min. 25 kGy) cift yirtilabilir ambalaj iginde

tedarik edilir. Belirtilen son kullanma tarihi hasarsiz, agiimamis ambalaji ve belirtilen saklama

kosullarinda saklamayi varsayar. Gama radyasyonu ile sterilize edilen seramik Grtnlerin
rengi degismis olabilir. Bu, implantin saglamhgini veya baska herhangi bir 6zelligini
etkilemez.

Dikkat! implantlar yeniden sterilize edilmemelidir. Ambalaji acilmis olan implante

edilmemis bilegsenlerin yeniden igslenmesine izin verilmez, cunku ayri ayri
onaylanmis igslemlerin tekrar yapilmasi gerekir.

implantlar gift steril bariyer sistemi icinde tedarik edilir. Bu, steril olmayan ameliyathane
personelinin ilk torbayi actigi ve ikinci torbanin ¢ikariimasi icin steril
© ameliyathane personeline verdigi 6zel bir sunum teknigine izin verir. Steril
ameliyathane personeli ikinci torbayi ¢ikarabilir ve steril bir is istasyonuna
yerlestirebilir.

4 Ameliyat 6ncesi planlama

Xisinlari, BT verileri ve diger bilgilere dayali preoperatif planlama esastir ve uygun protez
tipi, yerlestirme ve olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda énemli bilgiler saglar. Ameliyat
yalnizca hastanin materyal uyumlulugu kesin olarak belirlendikten sonra gergeklestiriimelidir.
Ameliyati planlamak igin diger bilesenlerin Ureticisinin rontgen sablonlari kullaniimalidir.
Dogru uyumu kontrol etmek icin test protezleri (varsa) ve baska boyutlara ihtiya¢ duyulmasi
veya amaglanan implantin kullanilamamasi durumunda ek implantlar hazir bulundurulmahdir.
Ameliyat sonrasi bakimda taninmis cerrahi prosedurler kullaniimalidir.

5 Endikasyonlar
¢ Total endoprotez, protez saplari ve kaplari ile birlikte primer cerrahi
¢ Yeni protez saftlari ve kaplari kullanilarak revizyon (= endoprotez ¢ikariimasi)



e Hemiartroplasti (kismi protez, sadece femur baslari igin gecerlidir)

6 Kontrendikasyonlar

¢ Safti ve/veya sahani yerinde birakarak revizyon (hasarh fiksasyon konileri nedeniyle bilesen
kirilma tehlikesi)

e sadece sahan parcalari: 40° - 45° disinda egim, 10° - 20° disinda anteversiyon
(dislokasyon, subluksasyon, sikisma tehlikesi)

e sadece sahan pargalari: Retroversiyon

7 Olasi yan etkiler ve komplikasyonlar

Asagida listelenen yan etkiler kalga artroplastisinin en yaygin sonugclari arasindadir:

¢ Cikik, subluksasyon, sinirli hareket agikligi, istenmeyen bacak uzunlugu degisikligi.

¢ Enfeksiyon, hematom, gecikmig yara iyilegsmesi

¢ Vendz tromboz ve pulmoner emboli ve diger kardiyovaskiler bozukluklar

e implantin yer degistirmesi veya gevsemesi

e implant, kemik veya ¢imento kirilmasi

e Kayar yataklarin asinmasina bagl yan etkiler (érn. osteoliz, iltihapli doku reaksiyonlari)

8 Hasta bilgileri, dokiimantasyon

Kullanilan implantlarin seri numaralari hasta kayitlarinda belgelenmelidir. Steril implantlarin
ambalajina uygun etiketler eklenmelidir. Hasta, prosedurin avantajlari ve riskleri hakkinda
bilgilendirilmelidir. Yukarida agiklanan kontrendikasyonlar hasta i¢in kismen gecerli olsa da,
implantin hasta icin en iyi ¢6zim oldugu dusindliyorsa, hastalar bu durumlarin beklenen
etkileri ve beklenen riskler hakkinda bilgilendirilmelidir. Kalga protezi takilacak hastalara
implantin &mrinln kilolarina ve aktivite diizeylerine baglh oldugu bildiriimelidir. Ayrica,
hastanin bu agirlastirici kosullarin etkisini azaltmak igin Ustlenebilecedi faaliyetler konusunda
bilgilendiriimesi énerilir. Hastaya verilen tim bilgiler ameliyati gerceklestiren cerrah
tarafindan yazil olarak belgelenmelidir. Ameliyattan sonra hastaya implant hakkinda gerekli
tum bilgileri igeren ekteki implant pasaportu verilmelidir. Kullanilan implanti belgelemek igin
yapiskan etiketler eklenmistir. implant pasaportunda, implantla olasi etkilesimler nedeniyle
gelecekteki MRG incelemelerinin her bir vakada kontrol edilmesi gerektigi de belirtiimelidir.
Hasta da bu konuda bilgilendiriimelidir.

9 MRG inceleme prosediirlerine iligkin agiklama

ELEC® ve ELEC®plus implantlart MRG muayene yontemleri agisindan kritik olmayan olarak
kabul edilebilir. ELEC® ve ELEC®plus malzemelerinin manyetik alanlarla etkilesimleri,
diyamanyetik dzellikleri nedeniyle buyilk olasilikla énemsiz buyiklikte olacaktir. Bununla
birlikte, tedaviyi ylriten hekim, beklenmedik yan etkileri tespit etmek icin MRG muayene
yontemi sirasinda hastanin ve implantin davranisini gézlemlemekle yakimltdur.

10 Giivenlik ve klinik performans hakkinda kisa rapor

Tibbi Cihaz Yénetmeligi 2017/745 Madde 32 uyarinca guvenlik ve klinik performansa iligkin
kisa rapor EUDAMED veri tabaninda mevcuttur.

SRN (tekil kayit numarasi) HiPer Medical AG: TR-MF-000008894
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ImnnanTn ELEC® Ta ELEC®plus

Mepen BMKOPUCTAHHSM LUX BUPOGIB KOpUCTyBa4 3000B'A3aHNIN YBaXKHO BUBYMTU HaBeOEHI
HWKYe pekoMeHaaLii Ta iIHCTPYKLUIT, a TaKoX BKa3iBKM AN KOXXHOrO KOHKpPETHOro Bupody.
OucTtpunb'toTop unx BUpoGiB He Hece BiANOBIAANbLHOCTI 3a NPSAMI YN HEMPSAMI 30UTKM,
CMPUYMHEHI HEHaNEXHNM BUKOPUCTAHHAM abo NOBOMKEHHAM, 30KpemMa, HeAOTPMMaHHAM
HaBeOeHOT HUXKYE IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS, a TakoX HEHaNEXHUM SOrNsS40M Yin
obcnyroByBaHHsM. Lli iMnnaHTK MOXyTb 3aCcTOCOBYBaTW nuLLe nikapi, Aki MatoTb BignNoBIigHUA
OOCBig Ta NpaKkTuKy B cdepi eHOonpoTe3yBaHHA KynbLLIOBOro cyrnoba. Baxnmneow ymMoBOHO
ANA AOCATHEHHSA ONTUMAarbHOro pe3ynbTaTy € BOMOAIHHSA peKOMeHA0BaHoW AN Uiel
CUCTEMU XipYyPriYHOK TEXHIKOIO Ta YMiIHHSA TOYHO i 3aCTOCOBYBaTw.

lonieky eHgonpoTesa ELEC® abo ELEC®plus MoXHa BUKOPUCTOBYBaTU Tinbky B Napi 3
BKNaAKow Ans Yawku eHgonpoTtesa ELEC®plus abo 3 nonieTnneHoBow YaLlKo Y
NnonieTUNeHOBOK BKMNAAKOK ANS YallKK, Lo CXBaneHi BUPOOHMKOM iHLLIMX KOMMOHEHTIB.
Bknaaky ans yawku eHgonpotesa ELEC®plus MoxHa BUKOPUCTOBYBATU Tirbk1 B Napi 3
roniBkoto eHgonpotesa ELEC® abo ELEC®plus abo 3 roniBkoto peBisiiHoro eHgonpoTesa
ELEC®plus. KombGiHyBaHHS 3 roniBkamu iHLWMX BUPOBOHUKIB 3a60POHEHO.

HeobxigHO JOTpUMYyBaTUCA BKa3iBOK BUPOOHMKA IHLLUMX KOMMOHEHTIB (BMPOOHMKa
eHgonpoTesa).

1 Onuc Bupoby 1 matepianu imnnaHTa

lonisku eHgonpoTtesa ELEC® ta ELEC®plus npu3HayeHi BUKMIOYHO AN BCTAHOBMNEHHS Ha
HiXKKM, CXBaneHi BUpOOHMKOM eHaonpoTesa.

Bknagku gnsa yawku eHgonpoTesa ELEC®plus npuaHayeHi Buknto4Ho ans dikcauii y kopnyci
YalloK, CXBaneHux BUPOBHNKOM eHagonpoTesa.

IMmnnaHTn ELEC® Ta ELEC®plus BUroTOBRSAOTLCS 3 BUCOKOYMCTOI KepaMiku st iMnnaHTie
(ISO 6474-111S0O 6474-2). Lli matepianu € GioiHepTHUMHK, BiocymicHMMM, BiocTabinbHUMM,
MeXaHi4YHO CTINKMMM, KOPOSIECTINKUMN, MaKOTb BiAMIHHY CTINKICTb OO 3HOCY, BUCOKY yAapHY
B'A3KICTb Ta MiLHICTb Ha pO3pwuB, BiAMIHHY B'A3KICTb NpW pPyMHYBaHHI, HAA3BMYANHO BUCOKY
TBEPAICTb Ta HE BUAINAIOTL iOHIB B OpraHiam noanHu. Bupi6, BMICT ynakoBKkM Ta BUKOPUCTaHI
Marepianu ocHalleHi eTUKETKaMn BUPOOYy.

2 NoBoaXeHHA 3 BUPpOOboMm
2.1 3aranbHi BKa3iBKu

IMNnaHTK 3aBXOM NOBUHHI 30epiratncs B LiNiCHIN, HEBIOKPUTIN 3aXMCHI ynakoBLi. Ha
YNakoBKy 3 iMMaHTaMn He NOBUHHI NOTPansIsATM NPAMi COHSIYHI NpomeHi. MNepea
BCTAHOBJMIEHHAM iMMNIaHTa HEOOXiAHO NePEBIPUTM YNAKOBKY Ha HASIBHICTb MOLLKOOXEHb,
OCKINbKM Lie MOXe BMNMUHYTU Ha CTEpUNbHICTb. Po3nakoByouun iMnnaHT, nepesipTe, yn
BiAMoBigae BUPiO MapKyBaHHIO Ha ynakoBLUi (CepiiHMin HoMep / po3mip). Burimatroum imnnaHT 3
YyNakoBKW, 4OTPUMYUTECS BiANOBIAHMX NpaBwn ririeHn (ame. NyHKT 3). HeobxigHo
3a6e3neunTn 3axmCT YCiX MOBEPXOHb iMMMaHTa Big NOLIKOAXEHb, OCKISTbKM Lie MOXe MaTu
BUpILLANbHUIA BNIMB Ha yCNilWWHWIW pe3ynbTaT onepauii. ToMy He JOMYCKanTe KOHTaKTy
iMniaHTa 3 npegmeTamu, ki MOXYTb MOLLIKOAUTM MOro NoBepxHio. KoxeH imnnaHT nepen
BCTAHOBMEHHAM Chif BidyarnbHO OFMSIHYTM Ha HASBHICTb YLLKOOKEHUX OiNgHOK. MexaHivuHa
00po0Oka abo 3rMHaHHS iMNNaHTa MOXe He NNLLIE CKOPOTUTU TEPMIH MOro cnyxou, ane n
Npu3BECTUN O TOro, WO NpoTe3 Mig HaBaHTaXXeHHAM ofpa3dy 60 yepes neBHU Yac Bunge 3
nagy. Tomy iMmnnaHT 3ab6opoHEHO NiggaBaT MexaHiyHin abo iHWin obpobui. He moxHa
BMKOPWUCTOBYBATW iMMMaHTU 3 MOLLUKOKEHO| YNAKOBKW, HECTEPUIbHI, 3a0pyaHEHI,
MOLLIKOAXEHi, HEHANEXHUM YMHOM 0OpOo6IeHi, 3MiHEHI HEaBTOPM3OBaHUMM 0coBaMu, a TaKoX
iMNNaHTK, WO Naganu Ha nignory.
YBara! IMmnnanTn ELEC® 1a ELEC®plus npusHayeHi Ansi 04HOpa3oBOro BUKOPUCTAHHS.
lMoBTOpPHE BUKOPUCTaAHHA KOMMOHEHTIB eHA0MNpoTe3a, Lo BXe iMnnaHTyBanucs
B OpraHiam, 3a6opoHeHo! [10BTOPHO BMKOPUCTOBYBaHWIA KOMIMOHEHT MOXe
3ramartucs Yepes HasgBHI NoapAnMHU abo YLIKOOKEHHS Bif yaapis.



2.2 BkasiBku W,040 BUKOPUCTAHHA

[ns imnnaHTauii cnig BUKOPMCTOBYBATU BUKITHOYHO IHCTPYMEHTU CUCTEMU, PEKOMEHO0BAHI
BMPOGHUKOM iHLLIMX KOMMOHEHTIB.. [lepea BUKOPUCTaHHAM iHCTPYMEHTIB HeobXiaHO
O3HaANOMMUTUCS 3 IHCTPYKLISIMU LLOAO TXHBOrO BUKOPUCTAHHS, LLIO MICTATBCA B KOMMIIEKTI.
ImnnanTn ELEC® 1a ELEC®plus MoXHa BUKOPUCTOBYBATU NuLle B KOMGiHaLLisiX,
pPEKOMEHLOBAHUX BUPOOHMKOM iHLLIMX KOMMNOHEHTIB.

[lo3BonsieTbCsi BUKOPUCTOBYBATU Tinbku Ti imnnanHTn ELEC® Ta ELEC®plus, po3mip koHyca
AKUX BigNoOBigae po3Mipam iMnnaHTa, Wwo 3 HUM KOMBiHyeTbcs. Po3mip koHyca BKkaszaHui Ha
eTUKeTL i, AKLLO MOXITMBO, TAKOX Ha caMoMmy iMnniaHTi. [JJo3BONAETbLCA BUKOPUCTOBYBATH
nuLie HOBI IMNMaHTU i3 3aBOACHLKOIO YNAKOBKOI0.

ConiBkun engonpotesa ELEC® 1a ELEC®plus

KoHi4He rHisgose 3'eqHaHHA 0O3BONSE HAAIMHO 3addikcyBaTN MOOYIbHY roniBKy
eHgonpoTesa. Lle 3abe3neyvye piBHOMIpHY nepedavy 3yCuUnns Ha Hixky. Foniekn
eHponpoTtesa ELEC® ta ELEC®plus noBuHHi ineanbHO cniBnagatyt 3 KOHYCOM HiXKKU
eHgonpoTesa.

Bknagku ong Yawku engonporesa ELEC®plus

3aTnckHe KOHyCcHe 3'egHaHHA 3abes3nevye HafinHy dikcalito MOAyNbHOT BKNaakn B
iMNNaHToBaHIM YawLi eHgonpoTtesa. Lle 3abesnevye piBHOMipHY nepeaady 3ycunns Ha
yawky. Bknagku ans yawku eHgonpoTtesa ELEC®plus noBuHHI ineansbHo cniBnagaTtu 3
iMNNaHTOBAHOM YALUKOK eHAonpoTesa. 3BepHiTb yBary, WO Npu aHKEPHOMY KpinfeHHi Tuny
press-fit, nicna imnnaHTauii B KiCTKOBOMY JTOXi MOXXE BUHUKHYTU HE3Ha4Ha Aedopmallisa
YallKku, WO MOXe YTPYAHUTU HanexHy dikcauito Bknaaku ELEC®plus.

2.3 XipypridyHa TexHika

2.3.1 Foniskn engonpotesa ELEC® ta ELEC®plus

BcTaHOBNEHHA roniBkW HA HiXXKKY eHaonpoTesa

[na 3abe3nevyeHHsa HagiMHOro oyHKUIOHYBaHHA eHaonpoTesa cnig AiATM MakcMManbHO

obepexHo. NMnacTMKoBMIA KOBNAYOK, SIKMA 3aXULLLAE KOHYC HXKKM Bif MOLUKOOKEHb, Chif,

3HiMaTK nuLle He3agoBro 40 BCTAHOBEHHA NPO6HOT ronieku. [lepea BCTaHOBAEHHAM
roniBku eHgonpoTesa ELEC® abo ELEC®plus HeobxigHO BUKOHATK HACTYMHi KPOKW:

1. peTenbHO NPOMUIATE KOHYC HiXKKN BOAOHD, W06 BMAANUTU hparMeHTU TKaHUH, yriaMKu
KICTOK ab0 3anuLikn ueMeHTy

2. MpPOCYLWITb KOHYC HiXKKM YNCTOIO CEPBETKOID Ta NepeBipTe NOMOXEHHA N QOYHKLIOHYBaHHS
cyrnoba LWnsaxomMm BCTAHOBEHHA NPOGHOI roniBKu

3. 3HATM NpobHy ronieky, 3HOBY BCE MPOMUTU i MPOCYLUNTHN
[ns BcTaHOBNEHHs ronieku eHgonpoTtesa ELEC® abo ELEC®plus HeobxigHO BUKOHATM
HaCTYMHi KPOKW:

4. BcTaHoBITb ronieky ELEC® abo ELEC®plus Ha KOHYC Hi>XKM, 3aCTOCOBYIOUM Nerke BiCbOBE
HaTUCKaHHA 3 OQHOYACHUM NPOKPYYyBaHHAM, JOKU BOHA He cafe LWinNbHO 1 He cTaHe
HepyxomMoto

5. Tenep NOMICTiITb NNACTMKOBUI iMNAKTOP Ha NOJIKOC FONIBKM i NerkumMm ygapomM mMosoTka y
BICbOBOMY HanpsAMKy HafinHO 3adikCyrTe roniBky Ha HiXui. Yaap MONMOTKOM CMpUYMHAE
nnacTuyHy gedopmaLlito CTPYKTYPHOT NOBEPXHi KOHYCA HIXKKW Ta ONTUManbHUA PO3NoAin
Tncky. Lle 3abeanevye HaginHy goikcauito i3 3axXMcTOM Bif, NPOKypYy4YyBaHHS.

YBara! Hikonu He BuiTe No kepamiyHin ronisui MeETaneBmMM MosrioTKoM!

MOLIKOIKEHHS KOHYCY HiKKM

Akwo no ronieui eHgonpoTtesa ELEC® a6o ELEC®plus, po3MiLLeHili Ha KOHYCI HiXKKMK,

HaHOCKNNCA yaapy MOJTIOTKOM, a NOTiM ii 4eMOHTYBanu, Taky rofisky 3abopoHeHo

BCTaAHOBNIOBATWN NOBTOPHO. HaToOMICTb criig BukopucTaTt MeTtanesy ronisky abo ronisky

peBisiiHoro eHgonpoTtesa ELEC®plus. Lle npaBuno gie Takox y pasi, SKLio nig vyac

peBi3iNHOro eHO0NPOTE3yBaHHS HiXKKa NepPBMHHONO eHAoNpoTe3a 3anuaeTbCs Ha Micli, a

rosiiBka 3aMiHIOETbLCS.

AKwo B ogHOMY 3 BuULLE3a3HavYeHX BUNaaKiB nepeabadeHe BUKOPUCTAHHA BKNagku ons

yawku ELEC®plus, moxnuBo, ii noTpiGHO byae 3amMiHUTK Ha NonieTUNeHoBy BKNaaky. Y




LbOMY BMNaAKy HEOOXigHO OOTPUMYBATUCH IHCTPYKLUIN BUPOBHUKA cuctemm

eHOoMNpoTe3yBaHHS.

YBara! 3anuwartuy Hixxky nonepeagHbLOro eHAonpoTe3a Ha Miclji MOXHa nvile B TOMY BUNagky,
SIKLLO KOHYC HiDKKM Micnga peTenbHOro KOHTPOSIO KnacugikoBaHo sk
OesgoraHHun!

2.3.2 Bknaagkv ans yawku eHgonpotesa ELEC®plus

dikcauis BkNagku B iMAAaHTOBaHIM Yallli eHaonpoTesa

[na 3abe3neyvyeHHsa HagiMHOro oyHKUIOHYBaHHA eHaonpoTesa cnig AiATM MakcMManbHO

obepexHo. [Nepen BCTaHOBNEHHSAM Bknaaku Ans Yawku ELEC®plus HeobXiaHO BMKOHATH

HaCTYMHi KPOKW:

1. nepekoHawnTecs, Wo KyTu iHkniHauil (40°— 45°) Ta aHTeBepcii (10°— 20°) yawwku

BiANOBioalTb BMMOram

2. peTernbHO NPOMUNTE 3aTUCKHUIM KOHYC iMMaHTOBAHOI Yallku BO4O, W06 BMaanuTu

dparMeHTn TKaHWH, yraMKKn KICTOK abo 3anuLikn ueMeHTy

3. NpOCyLWiTb 3aTUCKHMI KOHYC iMMMAHTOBaHOI YallKM Ta NepeBipTe NOSTOXEHHS 1

dyHKUiOHyBaHHA cyrnoba LWnaxom BCTAHOBIEHHA NPOBHOro imnnaxTa, y pasi
BUKOPUCTAHHS TBUHTIB BOHW MOBMHHI 6yTW 4OCTaTHBO 3arnmMbneHi

4. 3HIMiITb NPOBHUI iIMMNaHT, 3HOBY BCE NPOMUITE 1 NPOCYLUITb

[ns BcTaHoBMNEHHs Bknagku anst Yawkn ELEC®plus Heo6XiaHO BMKOHATW HACTYMHI KPOKMK:

5. Bi3bMiTb Bknagky ELEC®plus Benukum i BkasiBHMM NanbLsMy 3a oQHy TOYKy 06ifgka Ta

00epexHO OnycTiThb i B 3aTUCKHUIA KOHYC YallKK, ane rnpu UbOMy He HaTUcKanTe Ha Heil
6. nepesipTe, Y4 NpaBuUNbHO BCTaBneHa Bknagka ELEC®plus; ans uboro o6Beaith
nanbLem No Kpao Yallku: BY MOBUHHI BigYYTH, LLO Nf0CKa NOBEPXHA YaLUKM i BKNagku
ELEC®plus 3akiH4yl0TbCA Ha 0QHOMY PiBHi; Yy pasi HEoOXiAHOCTI BigKopuUrymnTe
MOMOXEHHS LMASXOM 06epeXXHOro NpuLNbHOro HaTUCKaHHS

7. nuwe nicns uboro BENMKUM NanbLeM LWinbHO NpUTUCHITL Bknaaky ELEC®plus ao ueHTpy
rinb3v Ta 3adikcynTe 11 B 3aTUCKHOMY KOHYCI; LLie pa3 nepesipTe NpurisaraHHs nnockoil
NOBEpPXHi NanbLUeM i, SKWOo nepeabadyeHo, BigperynonTe Noro 3a 4onoOMorow
iHCTPYMEHTY, CXBaneHoro BUPOOHMKOM CUCTEMU EHOONPOTE3YBAHHS

2.3.3 PeBisiHe (noBTOpHE) eHAONPOTE3yBaHHA MOLKOAKEHOI roniBKM eHaonpoTe3a

Y Bunagky nepenomy KepamidHoi roniBku eHgonpotesa HeobXiaHO AIATM HACTYNHUM YMHOM:

BuaganuTtu BCi kepamiyHi YacTMHKW. BuganuTty nonieTMneHoBy YallKy, HaBiTb SKLWO BOHa

LWiNbHO 3adhikcoBaHa, OCKifbKW 3arnpecoBaHi kKepaMidHi YaCTUHKN MOXKYTb NOLLKOOAUTU HOBY

ronieky, L0, B CBOK Yepry, Npu3see 40 NiABULLEHOrO 3HOCY NONIeTUNEHOBOro Martepiany.

Bknaaky ans yawkm ELEC®plus Takox HeobXigHO BUaanuTu, sikwo 6yae BCTaHOBMOBaTUCS

MeTarneBa rofiska eHgonpoTesa. [oOBTOPHO BCTAHOBMIOBATU KEpaMiyHy rofiBKy Ha KOHYC

HDKKW HE MOXHa B XOAHOMY pasi. HeobxigHo BrKkopucTaT MeTanesy ronisky abo kepamivyHy

roniBky AN peBi3iiHOro eHaonpoTe3yBaHHS, CXBaneHy BUPOGHMKOM CUCTEMMU

eHaonpoTe3yBaHHA. HixkKy nepBMHHOro eHagonpoTe3a MOXHa 3anuwaTi Ha Micui e B

TOMY BUNAAKy, AKLLO KOHYC HiXKKM MiCNsa peTenbHOro KOHTPOSO KnacugikoBaHo siK

Oe3goraHHUN.

2.3.4 PeBi3itHe (NOBTOPHE) eHAONPOTE3YBaHHA NOLIKOMAXKEHOI KepaMi4HOT BKNagKu

ANsA Yawkn

Y BuUnagky nepenomy KepamivyHoi BKNagku Afs Yawky HEOOXiAHO 4iiTU HACTYMHUM YNHOM:

Buoanutu BCi KepamiyHi YacTUHKKN. AKLLO BUAANEHHS BCiX KepaMidHMX YaCTUHOK Npu

iMNNaHTOBaHIM YalLi HeMoXnuee, abo AKLLO Yallka NOLLKOKEHA BHACIAOK nepenomy

KepaMiyHOT BKTagKW, YallKy chig BUAHATK, NOTIM BUAANUTM YCi KepaMiyHi YaCTUHKKN Ta

BCTAHOBWUTW HOBY YaLLKYy.

3 YnakoBKa Ta cTepunbHIiCTb

IMNnaHTM NocTavyalTbCsa Y CTEPUNBHOMY CTaHi (CTepunisadis raMma-BUNPOMiHIOBaHHAM,
MiHiMyMm 25 kI'p) B NoABIViHIN BiOPWBHIA yNakoBLi. 3a3Ha4eHU TEPMiH NPUAATHOCTI AiINCHUA,
SIKLLO yNnakoBKa HeyLIKoaXeHa, Hepo3kpuTa i 3bepiranacsa B HanexHux ymosax. KepamiyHi
BMpPOOM, CTepunisoBaHi raMmma-BUNPOMIHIOBaHHAM, MOXYTb 3MiHIOBaTK Konip. Lie He BnnuBae
Ha MiUHiCTb abo Oyab-siki iHLI BNACTUMBOCTI iMnnaHTa.



YBara! IMNNaHTK He nignaratoTb NOBTOPHIN cTepunisalii. MoBTopHa cTepunisauis
HeiMNNaHTOBaHMX KOMIMOHEHTIB, yNakoBKa sikux Gyna Bigkputa, He
AOMYyCKaeTbCs, OCKINbKM ANS LbOro NoTpibHe NOBTOPHE NPOXOMKEHHSA OKPEMUX
BarnigoBaHMX NPOLIECIB.

IMnNnaHTK NnocTayaloTbCA B MOABIVIHIN cTepunbHin 6ap'epHin cuctemi. Lle no3sonsie
BUKOPUCTOBYBATU acenTUYHy TEXHIKY po3nakyBaHHSA, NPy SKi nepcoHan
HecTepurbHOI 30HU BiAKPMBAE NepLUN NakeT i nepedae noro nepcoHany

© CTEPUIbHOI onepaLinHOT 30HU, AKUA BUAMAaE Apyrui naket. lNepcoHan
CTepWIbHOI onepaLinHol 30HVM BUMMae APYrnin NakeT i knage noro Ha
CcTepunbHy pobo4vy NOBEPXHIO.

4 NepeponepadinHe NnaHyBaHHA

MepenonepauiviHe nraHyBaHHS Ha OCHOBI PEHTIEHIBCbKMX 3HiMKIB, AaHuX KT Ta iHLwol
iHdopMaLii € 060B'sI3KOBOI0 YMOBOH0, OCKIfTbKM Hadae BaxxnmBy iHGhopMaLito Npo
onTUMarnbHWIA TMN NPoTe3a, NOro PO3MILLLEHHS Ta MOXNUBI KOMOBIHALi KOMMOHEHTIB.
Onepadis Moxe NpoBoAMTUCH NuLLE B TOMY pasi, SKLWO NigTBEPIKEHO CYyMICHICTb MaTepianis
eHaonpoTesa 3 TKaHMHaMu Tina nauieHTta. [ns nnaHyBaHHA onepauii cnig BUKOpUCTOByBaTU
peHTreHorpacdiyHi WwabnoHn BUpobHUKA iHLLIMX KOMNOHEHTIB. HeobxigHo nigrotysaty NpobHi
npoTesn Ans nepesipkn HanNexHoi nocagky (4e Le MOXMIMBO) Ta 4O4aTKOBI iMNNaHTU Ha
BMMNAAO0K, SIKLWO 3HAO00NATLCS iIMNIIaHTK iHWKX po3MmipiB abo He BAACTbCA BCTAHOBUTU
3annaHoBaHui iMMANaHT. Y nicnaonepauinHoMy A0ornsai NOBUHHI BUKOPUCTOBYBaTUCS
cxBaneHi xipyprivHi npouenypw.

5 MNMokasaHHsA

e ToTanbHe eHOoNPOTEe3yBaHHS, NEPBMHHE XipypriYHe NpoTe3yBaHHS i3 3aCTOCYBaHHAM
HIXKOK Ta YallioK eHaonpoTesa

¢ PeBisiiHe eHaonpoTesyBaHHs (= BUAaneHHs eHAonpoTe3a) 3 BCTAHOBMNEHHSAM HOBOI HiDKKK
Ta Yallku eHOonpoTesa

e [emiapTponnacTtuka (4acTkoBe, OAHOMNONIOCHE eHAoNPOTe3yBaHHS, Nnepeabdayae nuwe
3aMiHy CTErHoOBOI roniBkun)

6 MNMpoTunokasaHHA

e PeBisiiHe eHoonpoTe3yBaHHS i3 30epexeHHsAM Ha MicLi HiXkkv Ta / abo Yallkm NepBUHHOIO
eHgonpoTesa (pM3uK nepenioMy KOMMNOHEHTIB Yepes NOLLKOAKEHHS KPINUIbHUX KOHYCIB)

o TinNbKM BKNaAKM ANS Yallku: KyT iHKniHauii noHag 40° — 45°, kyT aHTeBepcii noHag 10° — 20°
(HeGesneka BMBUXY, NiABUBUXY, YLLEMITEHHS)

e TinbKn BKNagku AnNs Yallkun: peTpoBepcis

7 MoxnuBi no6i4Hi ecpeKkTn Ta ycKnagHeHHA

HaBegaeHi Hwk4e nobidHi edpekTn € OAHMMI 3 HAMMOLLMPEHILLMX HACMigKiB

€eHOoMNpoTe3yBaHHS KyrbLIOBOro cyrnoba:

¢ B/BMX, NigBUBNX, 0OMEXEeHUN Aiana3oH pyxiB, HebaxaHa 3MiHa AOBXMHU HOTU

e iHdbeKUis, remaToma, yrnoBiflbHEHE 3aroEHHS paHu

e TpoM603 BeH, TpoMBoembonia nereHeBoi apTepii Ta iHWi cepueBO-CyANHHI po3nagu

¢ 3MiLLIEHHS1 200 PO3XUTYyBaHHSA iMMnaHTa

e PyNHYBaHHS iMMnaHTa, KicTkn abo uemMeHTy

¢ NoBIYHI edheKkTn Yepes 3HOLLYBaAHHA NMPOMIXKHOIO LWapy (Hanpuknag, ocTeonis, 3anarbHi
peakuii TKaHWH)

8 IHchopmauia ana nadieHTa, AOKyMeHTauUiA

CepiliHi HOMepun BCTAHOBMNEHUX iIMMNITAHTIB NOBUHHI OyTW 3anucaHi B iCTOpito XBOpoOu
nauieHTa. BignosigHi eTMKeTKM JodatoTbCs 40 YNaKOBKU CTEPUBHUX iMNNaHTIB. [NauieHT mae
OyTV NpoiHOPMOBaHW NPO NepeBaru Ta pu3nkM Npoueaypu. AKLLO iMNIIaHT BBaXXaeTbCA
HaKrKpaLwmm pilLEHHAM AN nauieHTa, ane Anga HbOro YacTKOBO akTyasbHi OnucaHi BuLLe
NPOTMNOKa3aHHs, nauieHTa HeobxigHO NPoiHOPMYBaTK NPO OYiKyBaHi HACMiAKK LMX
00CTaBVH, a TakoX NPO MOXINUBI pU3UKK. MNMaLieHTIB, SKMM NPOBOAATbL €HO0NPOTE3yBaHHSA
KynbLioBoro cyrnoba, HeobxigHo iHpopMyBaTn Npo Te, WO TEPMIH Cnyxbu imnnaHTa



3anexunTb Bif Baru Ta piBHS akTUBHOCTI MIOAUHU. TakoX pekoMeHAyeTbCA NOiHopMyBaTH
nauieHTa Npo 3ax04u, SKi MOXHA BXUTU O115 3MEHLLEHHS BNANBY LMX 0O6TSXY0UMX 0BCTaBUH.
Bcsa HagaHa nauieHTy iHopmaLia noBMHHA BYTN MMCbMOBO 3a40KyMEHTOBaHa Xipyprom,
KU NpoBoAUTL onepadito. lNicna onepadii nauieHTy noBuHeH 6yTW BUaaHWM nacnopT
iMnnaHTa (B 4oAatky), B SKOMy MIiCTUTbCS BCA HeobXxigHa iHdopMauis npo imnnaHT. Ons
peecTpauii BAKOPUCTaHOro iMnnaHTa Ao4alTbCs KIenKi eTUKeTKW. Y nacnopTi iMnnaHTa
TakoX mae 6yTu 3a3HaYeHo, WO B OKPEMUX BUMNAAKaX Yepe3 MOXIMBY B3aEMO/I0 3
iMmnnaHTom MPT-06CTeXeHHst MatoTb NPOBOANTUCS Nif KOHTponeM. MNauieHT TakoX NOBUHEH
OyTn NpoiHdOpMOBaHUI NPO Le.

9 3asBa npo npoueaypu MPT-o6c¢cTexxeHHA

ImnnaHTn ELEC® Ta ELEC®plus MoXHa BBaXaTu HEKPUTUYHUMMK Ans npoueaypu MPT-
ob6cTexeHHs. Baaemopia matepianis ELEC® ta ELEC®plus 3 marHiTHuMu nonsmu, weualle
3a BCe, € He3HaYHO 3aBASKN AiaMarHiTHAM BriacTUBOCTAM. TUM He MeHLUe, rikap
3000B'A3aHMI cnocTepirati 3a CTaHOM NauieHTa Ta iMnnaHTa nig Yac npoueaypu MPT-
00CTeXeHHS, LLo6 BUSIBUTU HecnoAdiBaHi HebaxaHi ehekTu.

10 KopoTkui 3BiT 3 6e3neku Ta KniHi4YHOi etheKTUBHOCTI

KopoTkuin 3BIiT 3 6e3nekun Ta kriHiuHOT edpeKkTMBHOCTI BignosigHO 4o PernameHTy meguyHnx
Bupobie 2017/745, ctatta 32 goctynHuin B 6asi gaHux EUDAMED.

SRN (eauHuii peectpauinHunin Homep) HiPer Medical AG: UA-MF-000008894
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Vi - Tiéng Viet /N

Khé&p nhan tao ELEC®- und ELEC®plus

Trwéce khi st dung cac san phadm nay, ngudi ding cé nhiém vu phai nghién ctu k§ cac

khuyén nghi va chi dan ciing nhw théng tin cu thé vé san phdm. Nha phan phéi cac san

pham nay khong chiu trach nhiém dbi véi thiét hai truc tiép hodc hau qua do st dung hay xt
ly khéng dung cach, dac biét la khdng tuan tha cac hwéng dan st dung dudi day hodc cham
séc va bao tri khéng dung cach. Nhivng mé cay ghép nay chi nén duoc str dung bdi cac bac
sT ¢6 kinh nghiém thyc hanh 1am sang trong phau thuat thay khé'p hang toan phan. Viécquen

v&i ky thuat phau thuat dwoc dé xuat cho san phdm nay ciing nhw viéc can than trong qua

trinh st dung 1a didu can thiét dé dat dwoc két qua tét nhat co thé.

Chom xwong dui ELEC®- hoac ELEC®plus chi duoc phep ghép v&i moét Iép dém hom Khoép

ELEC®plus hoac phan hém khép ciing nhw phan 6 cdi ciia nha san xuét khac da dwoc cho

phép b&i nha san xuét.

Hom khéop ELEC®plus chi dwoc phép ghép véi mot 16t khépELEC®- hoac ELEC®plus cling

nhw chdm xwong dui hiéu chinh ctia ELEC®plus. Viéc két hop véi Chém xwong dui clia cac

nha san xuét khac bi nghiém cam.

Phai tuan thi cac hwéng dan st dung do nha san xuét cla cac bd phan khac (nha san xuét

khép nhan tao) cung cép.

1 Mo ta san pham va vat liéu mé cay

Chém xwong ELEC ® va ELEC ®plus chi dwoc sir dung dé cb dinh trén than ghép da duoc

nha san xuét khép nhan tao chap thuan.

L6t khép ELEC ®plus chi dwoc cho phép cb dinh trong phan & c6i da dwoc nha san xuat phé

duyét.

ELEC ©va ELEC ®plus la st md cy c6 do tinh khiét cao (ISO 6474-1 va ISO 6474-2). Cac

vat liéu nay c6 dac tinh tro, twong thich cao va bén virng vé mét sinh hoc, 6n dinh vé co

hoc, chéng &n mon va cé kha nang chéng méi cho bénh nhan tbt, dd bén va dap cao, déo
dai, d clrng cwc cao va khong cé phat thai i-on vao co thé. San phadm, nodi dung bao bi va
vat lieu dwoc st dung dwoc xac dinh béi nhan san pham.

2 Cach str dung

2.1 Hwéng dan chung

Khé&p nhan tao phai ludn dwoc gilr trong bao bi bao vé hoan chinh, chwa bi mé&. Bao bi cua

khép nhan tao khéng dwoc tiép xuc trye tiép véi anh sang mat troi. Trwde khi st dung khép

nhan tao, can kiém tra bao bi cé bj hw hai khéng, vi diéu nay cé thé 1am anh hwéng tinh vo
trung ctia san pham. Khi mé goéi s&n phadm, hay kiém tra xem né cé khép véi ky hiéu trén
bao bi khoéng (S6 sé-ri / kich ¢&). Khi l4y khé'p nhan tao ra khdi bao bi, phai tuan tha cac quy
dinh vé sinh co lién quan (xem Muc 3). Can phai can than dé bao vé tat ca cac bé méat khép
nhan tao khéng bj hw hai vi day c6 thé Ia yéu té quyét dinh dan dén that bai trong phu
thuat. Do d6, md cay khong dworc tiép xdc véi cac vat thé cé thé 1am hdng bé mat cla no.

M&i mé cay phai duwoc kiém tra bang mat trwdc khi phdu thuat dé phat hién cac vi tri bi hw

hdéng. Viéc gia cong hodc udén cong mot mé cay khong chi co thé rat ngén tudi tho ctia né ma

con co thé khién khép nhan tao bj hdng ngay lap tirc hodc theo thoi gian dwdi tac dong cla
lwe. Do d6, khép nhan tao khéng dwoc xt ly bang co hoc hodc theo bat ky cach nao khac.

Khéng dwoc st dung cac mé cay tir bao bi bi hw hdng, khéng vé tring, bi nhiém ban, hw

héng, xtr ly khéng ding cach, xtr ly trai phép hodc cac mod céy roi xubng san.

Chay! M6 cdy ELEC® va ELEC®plus dwoc thiét ké dé st dung mot Ian, viéc tai st
dung bo khép da duwgc cay ghép trvdc dé vao co thé bj cdm! Viéc tai st dung
c6 thé dan dén v& do tray xudc hodc vétVa dap.

2.2 Hwéng dan str dung

Trong phau thuat chi dwoc phép str dung cho cac dung cu ctia hé théng dwoc khuyén nghi

b&i nha san xuét cla cac bd phan ciy ghép khac. Trwdc khi st dung cac thiét bi, phai tuan

tha cac hwéng dan st dung kém theo. Cac md cady ELEC®va ELEC © plus chi ¢c6 thé duoc

st dung két hop v&i cac md cay khac dwoc khuyén nghi béi nha san xuét.



Chi 6 thé st dung cac mé cdy ELEC © va ELEC ®plus c6 kich thwéc hém khép phi hop voi
kich thwéc c@a chém xwong dui nhan tao. Kich thwdc con dwgc danh dau trén nhan va cling
c6 thé tim thay trén moé cay. Chi dwoc phép str dung mé cay hoan toan méi.

Chdém xwong dui ELEC®- va ELEC®plus

Khép ndi dwoc két ni véi cau tric con truc cho phép ¢ dinh dau ctia chém xwong dui mot
cach dang tin cay. Két ndi nay ciing giup truyén lwc déu dan dén phan than ghép. Chém
xwong dui ELEC® va ELEC®plus phai khép hoan toan véi phan con truc clia than ghép.

Lot khép ELEC®plus

Két néi con truc dang kep gitp cho phan 16t khép dwoc gan két tét véi phan & cbi trong khép
nhan tao. Két ndi giip truyén lwc lién tuc va déu toi phan 6 coi. Hom khap ELEC®plus phai
khép hoan toan véi phan o cbi nhan tao. Déac biét trong trwong hop c6 dinh bang Pressfit,
mot bién dang nhé cla o cbi co thé xuat hién sau khi cdy ghép vao xwong, diéu nay co thé
gay kho khan cho viéc c¢b dinh chinh xac |6t khép ELEC®plus.

2.3 Ky Thuat Phau Thuat

2.3.1 Chém xwong dui ELEC®- va ELEC®plus

Gé&n chdm xwong dui vao than ghép

Can tién hanh phau thuat va lap ghép can than dé dam bao cac bd phan cta khép hoat

dong t6t. Chi nén thao nap nhwa bao vé phan cén truc clia than ghép ngay truéc khi tién

hanh 1ap ghép. Trudc khi ldp Chém xwong dui ELEC® hay ELEC®plus, can chi y nhirng

diém sau:

1. rtra k¥ phan con truc cla than ghép bang nwéc dé loai bé cac madnh md, ménh xwong
hoac xi mang con soét lai

2. lau sach phan con truc clia than ghép bang bang gac va kiém tra vj tri, hoat dong cla
kh&p sau khi gan v&i phan chém khép kiém tra

3. Thao chdm khép kiém tra ra va rira sach, sau dé lau khé lan niva
Khi I&p chdm xwong dui ELEC® hay ELEC®plus, can chu y nhirng diém sau:

4. day chém xwong dui ELEC® hodc ELEC®plus véi lwc doc truc nhe va xoay dong thoi
vao phan cén truc ctia than ghép cho dén khi né dwoc két ndi chéc chan

5. d&t dau nhwa Ién trén dau chdm xwong dui va dung luc bua nhe nhéng theo hwéng doc
truc dé c6 dinh chém xuwong dui vao than ghép. Cau tric bé mat clia con truc phan than
ghép sé bién dang theo dang déo do lwe dap cla bla va dat dwoc sy phan bd ap luc toi
wu. Didu nay giup cb dinh va chéng xoén.

Chu y! Khong dung bua kim loai dap tryc tiép vao chém xwong dui bang su!

Con truc than ghép bi hw héng

Khi chdm xwong dui ELEC © hoac ELEC ® plus da dwgc dat vao con truc ctia than ghép va

sau do dugc thao ra thi khéng dwoc sir dung lai ma phai dung chém xwong kim loai hoac

chém xwong dui hiéu chinh ELEC © plus. Diéu twong tw cling 4p dung néu thay thé chém

xwong dui nhwng van gitv phan than ghép cii con nguyén ven.

Néu trong béat ki trwrng hop nao & trén 16t khép ELEC ®plus da dwoc st dung dé lam 16p

dém khép, no cé thé phai dwoc dbdi bang 16t khép PE. Can chu y cac thong sé ky thuat cla

nha san khép nhan tao.

Chuay! Chi c6 thé dé than ghép nhan tao lai néu phan chém duwoc danh gia khong bi

hw tdn sau khi kiém tra ki lwéng!

2.3.2 L6t khép ELEC®plus

C6 dinh 16t khép vao b cbi nhan tao da dwoc ghép

Can tién hanh phau thuat va 1ap ghép can than dé dam bao cac bd phan cta khép hoat

dong tét. Phai tuan tha cac diém sau day truwdc khi siv dung 16t khép ELEC © plus:

1. Dam bao gbc nghiéng (40° — 45°) va géc nghiéng xoay (10° — 20°) ctia 6 cbi phu hop
v&i chi dinh

2. rra ki phan khép néi ctia 6 cbi da dwoc cy ghép bang nwdc dé loai bd cac manh mo,
manh xwong hodc xi mang con sét lai

3. lam kho phan khdp néi ctia 6 cbi da dwoc ciy ghép va kiém tra vj tri cling nhw chirc




nang ctia khép bang cach dwa khdp kiém tra vao; bat ky vit nao dwoc st dung phai
dwoc cd dinh da sau

4. Théo phan khép kiém tra ra va rira sach, lau kho 1an niva

Phai tuan tha cac diém sau day, néu str dung 16t khép ELEC @ plus:

5. (gitr chat lot khop ELEC ® pIus bang ngodn tay cai va ngon tro tai mot diém trén canh va
dwa cén than vao kh&p ndi cua 6 coi, khong 4n xubng thém & trang thai nay

6. dé dam bao viéc két ndi chinh xac cta 16t khép ELEC®plus, hay s& tay vao mép 6 cbi dé
kiém tra, ddm bao réng bé& mat phang clia 6 cdi va bé mat phang cla 16t khép
ELEC®plus két thuc déng déu va néu can thiét, c6 thé dwoc chinh stra bang ap lwc nhe
nhang va chinh xac

7. bay gi® chi can 4n chat I&p dém ELEC ® plus vao gitra 6 cbi bang ngon tay cai va van
chat khép ndi, sau do kiém tra lai viéc két ndi bang ngén tay hodc bang dung cu da
dwoc nha san xuat phé duyét

2.3.3 M6 lai trong trwé'ng hop bi gay chém xwong dui

Trong trwéng hop chédm xwong dui bang st bi bé, tién hanh nhw sau:

Loai bo tAt ca cac hat st. O cbi PE phai dwoc thao ra ngay ca khi né da dwoc cb dinh, vi cac

hat gébm c6é thé lam héng chdm xwong dui méi, do d6 sé& dan dén tang dd mai mon cta PE.

Ciing phai thao 16t khép ELEC ©plus néu chém xwong dui cé chat liéu bang kim loai. Trong

moi trwdng hop khéng nén dat lai chdm xwong dui bang st 1&n cén truc cla than ghép. Phai

st dung chdm xwong dui bang kim loai hodc chém xwong dui chinh stra bang st dwoc nha

san xuat khép nhan tao chap thuan. Than ghép chi cé thé dwoc dé nguyén tai ché néu con

truc khong bi hw tdn sau khi da kiém tra k§ lwéng.

2.3.4 M6 lai trong treéng hop 16t kh(vp bi bé

Trong treong hop 16t khép bang st bj bé, hay tién hanh nhu sau:

Loai bo tat ca cac hat str. Néu khong thé loai bd tat ca cac hat st khi o 00| van con nguyén

ven hoac néu 6 cdi bi hdng do tac dong clia cac hat st thi phai thao 6 cbi ra va thay bang 6

cdi m&i sau khi da loai bd hét cac hat su.

3 béng Géi va Vo6 Trung

Cac bd phan cay ghép phai dwoc van chuyén vo trung (Kh trang bang gamma, it nhat 25

kGy) trong bao bi hai I&p. Ngay hét han dwoc chi dinh chi dung trong trwéng hop bao bi

khéng bi hw hai, chwa mé va viéc lwu trir dwoce tién hanh trong cac diéu kién bdo quan duoc

chi dinh. Cac s&n pham st dwoc khi triing bang tia gamma cé thé bi déi mau. Diéu nay

khéng anh hwdng dén do bén hodc bat ky d&c tinh nao khac ctia s&n pham.

Chuy! Céac mbd cay nhan tao khéng dwoc khy trung lai. Khéng dwoc phép x@ ly lai cac

bd phan khéng duwoc cdy ghép ma bao bi da bi mé vi cac quy trinh da dwoc
thdm tra can phai dwoc thuwc hién lai.

M6 cdy dwoc ban giao trong mét hé thdng vé tring kép. Diéu nay cho phép st dung ky thuat

pho bay vo trung trong d6 nhan vién khong vo trung trong phong mo ma& tui the

© nhat va chuyén né cho nhan vién vé trung dé |y tai thir hai ra. Nhan vién phau
thuat vo tring c6 thé 13y tui tht hai ra va dat né 1én ban lam viéc vé tring.

4 Lap ké hoach trwéc phau thuat

Lap ké hoach trwéc phau thuat dwa trén dir liéu X-quang, CT va céc thoéng tin khac la viéc
can thiét va cung cép thdng tin quan trong vé loai khép nhan tao phu hop, vj tri va cac két
hop thanh phan cé thé cé. Phau thuat chi dwoc tién hanh néu tinh trong thich vé vat liéu
clia bénh nhan da duwoc xac dinh chéc chan. Cac mau tia X tir nha san xuét cac thanh phan
khac nén dwoc sir dung de lap ké hoach phau thuat. Cac khop kiém tra dé xac minh sy vira
van (néu can) va cac moé cay bd sung nén co san néu can céac kich c& khac nhau hodc
khong thé sir dung mé cay du kién. Cac quy trinh phau thuat da dwoc phé duyét phai dwoc
ap dung dé cham séc hau phdu cho bénh nhan.

5 Chi dinh

e Thay khép toan bd bang cach st dung than ghép nhan tao va 6 cbi

e Tai ph3u thuat thay thé khép bang cach st dung cac than ghép va 16t khép maoi
e Phau thuat chi thay thé mot phan ctia khép hang nhan tao



6 Chéng chi dinh

e Tai phau thuat thay thé khép bang cach bao ton than ghép va / hoac 6 cbi (Nguy co bé cac
bd phan do bd phan gén két bj hdng)

e chi danh cho 16t kh&p: Khi dat khép, mot goc nghiéng vuot qua 40° — 45° va mot géc xoay
vuot qua 10° — 20° (c6 thé gay nguy hiém vé viéc bj trat khép, bi léch khép hodc gay hai
dén moé mém)

e chi danh cho 16t khdp: Phién ban cb dién

7 tac dung phu va bién chirng c6 thé xay ra

Céc tac dung phu duwoc liét ké dwdi day 1a mot trong nhirng tac dung phd bién nhét ctia phau

thuat thay khép hang:

e Trat khép, ban trat khép, pham vi chuyén ddng han ché, thay déi chiéu dai chan khoéng
mong mudn

« Nhiém trting, tu mau, cham lanh vét thwong

« Huyét khéi tinh mach va thuyén tac phdi va cac rdi loan tim mach khac

e Dich chuyén hoéc nai Idng cia khép nébi

¢ Gay kh&dp nhén tao, xwong hoac xi mang

e Tac dung phu do mai mon & trwwot (vi du: phan (rng hdly xwong, viém mo)

8 Théong tin bénh nhan, tai liéu

S6 sé-ri clia thiét bi ciy ghép dwoc st dung phai dwoc ghi lai trong tai liéu clia bénh nhan.
Cac nhan thich hgp dwoc dinh kém véi bao bi ciia bd phan céy ghép vé trung. B&nh nhén
nén dwoc théng bao vé nhirng wu diém va rii ro ctia phau thuat. Néu ciy ghép khép nhan
tao dwoc coi |4 gidi phap tét nhat cho bénh nhan, mac du mét sé6 chéng chi dinh dwoc mb ta
& trén co6 thé xuat hién & bénh nhan, bénh nhan phai dwoc théng bao vé tac dong dw kién
cta nhirng trwdng hop nay ciing nhw rdi ro dy kién. Bénh nhan dwoc thay khép hang toan
phan nén dwoc thdng bao réng tudi tho cla thiét bi ciy ghép sé phu thudc vao can ndng va
mirc d6 hoat ddng ctia ho. Ngoai ra, bénh nhan nén dwoc théng bao vé cac hoat dong thé
chét cé thé suy giam vi ctia nhirng tinh hubng bién chirng nay. Tt ca théng tin cung cap cho
bénh nhan phai dwoc ghi lai bang van ban béi bac si phau thuat. Sau khi phau thuat, bénh
nhan sé& dwoc cp thé cay ghép v&i tt ca cac théng tin quan trong vé khép nhan tao. Nhan
dinh dwoc st dung dé ghi lai khdp nhan tao dwoc cy ghép. Ho chiéu cay ghép cling phai
néu ré rang cac lan kiém tra MRI trong twong lai phai dwoc kiém tra trén co sé& tirng trudng
hop do cac twong tac co thé xay ra véi mé cdy. Bénh nhan ciing nén duwoc théng bao vé
diéu nay.

9 Y kién vé thu tuc kiém tra MRI

M6 cdy ELEC © va ELEC @ plus c6 tinh chat khéng nghiém trong ddi véi quy trinh kiém tra
MRI. Twong tac cua vat liéu ELEC ® va ELEC ® plus v&i tir trwéng hau nhu khéng dang ké
do céac déac tinh nghich tlr. Tuy nhién, bac si diéu tri cé nghia vu phai quan sat cac phan &rng
ctia bénh nhan va mé cly trong qua trinh kiém tra MRI dé phat hién cac tac dung phu khéng
mong muén.

10 Tom tat vé An toan va Hiéu suat Lam sang

B&o c4o ngan vé tinh an toan va hiéu sut 1am sang theo Quy dinh vé thiét bi y té 2017/745
Diéu 32 c6 trong co s& dir liéu EUDAMED.

SRN (sb dang ky duy nhat) HiPer Medical AG: DE-MF-000008894

11 Giai thich cac ky hiéu nhan

Cha y, quan sat cac tai liéu N
& kém theo @ Khong ding lai

Ngay san xuat (thang/nam) |REF| Sbé tham chiéu
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