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Deutsh AN

IMPLANTAT
Miiller Il Pianne

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

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

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

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Die Miller Il Pfanne ist eine Hftpfannen-Endoprothese zur zementierten Verankerung im Acetabulum.
Sie besteht aus UHMWPE nach ISO 5834-2 und steht in den Varianten Standard, Flach, Schnapp und
Dysplasie zur Verfiigung. Die Varianten Standard, Schnapp und Flach sind fiir Kugelkopfdurchmesser
22 mm, 28 mm und 32 mm erhéltlich, die Variante Dysplasie steht zur Aufnahme von Hiiftkdpfen der
Durchmesser 28 mm und 32 mm zur Verfiigung. Um die rontgenologische Sichtbarkeit zu gewahrleisten,
sind alle Implantate mit einem Ring aus Implantatstahl (ISO 5832-1) ausgestattet.

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

11 Ubersichtimplantate

Bezeichnung [ material | Referenznummer
Miiller Il Pianne Standard

Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Hiiftpfanne Miller |1 (Standard) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Hiiftpfanne Miller |1 (Standard) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54




Bezeichnung Material Referenznummer
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Hiftpfanne Miiller |1 (Standard) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Hiiftpfanne Miller |1 (Standard) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Hiiftpfanne Miller |1 (Standard) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Hiiftpfanne Miiller |1 (Standard) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Miiller Il Pianne Flach

Hiiftpfanne Miiller |1 (Flach) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Hiiftpfanne Miiller |1 (Flach) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Hiiftpfanne Mller I (Flach) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Hiiftpfanne Mlller Il (Flach) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Hiiftpfanne Mller I (Flach) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Hiiftpfanne Mller I (Flach) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) 246, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) 248, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Hiiftpfanne Mller I (Flach) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Hiiftpfanne Mller I (Flach) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Hiiftpfanne Mller 11 (Flach) 256, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Hiiftpfanne Mller I (Flach) 258, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Hiiftpfanne Miller |1 (Flach) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60




Bezeichnung Material Referenznummer
Hiiftpfanne Miller |1 (Flach) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Hiiftpfanne Mller I (Flach) 264, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Hiiftpfanne Miller |1 (Flach) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Hiiftpfanne Miller |1 (Flach) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Hiiftpfanne Mller 11 (Flach) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Hiiftpfanne Miller Il (Flach) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Hiiftpfanne Mlller I (Flach) 248, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Hiiftpfanne Mller 11 (Flach) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Hiiftpfanne Mller I (Flach) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Hiiftpfanne Mller I (Flach) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Hiiftpfanne Miiller |1 (Flach) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Hiiftpfanne Miller |1 (Flach) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Hiiftpfanne Mlller I (Flach) 264, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Hiiftpfanne Miller |1 (Flach) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Hiiftpfanne Miiller |1 (Flach) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Hiiftpfanne Miller 11 (Flach) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il Pianne Schnapp

Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Hiiftpfanne Mller Il (Schnapp) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Hiiftpfanne Miiller 11 (Schnapp) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66




Bezeichnung Material Referenznummer
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Hiiftpfanne Miiller 11 (Schnapp) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Hiiftpfanne Miiller |1 (Schnapp) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Hiiftpfanne Miller |1 (Schnapp) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller Il Pianne Dysplasie

Hiiftpfanne Miiller Il (Dysplasie) @42, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Hiiftpfanne Miiller Il (Dysplasie) @44, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @46, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @48, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @50, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @52, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Hiiftpfanne Miiller Il (Dysplasie) @54, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @56, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @58, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @60, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @62, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @64, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @66, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @68, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @70, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Hiiftpfanne Miller Il (Dysplasie) @44, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @46, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @48, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @50, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @52, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @54, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54




Bezeichnung Material Referenznummer
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @56, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Hiiftpfanne Miller Il (Dysplasie) @58, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @60, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @62, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @64, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @66, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Hiiftpfanne Miller |1 (Dysplasie) @68, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Hiiftpfanne Miiller |1 (Dysplasie) @70, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 UbersichtInstrumente

Zur Implantation sind ausschlieflich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST

Medizintechnik AG anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Acetabulumfréser 367-147
Instrumentarium Aquatoriale Groentester 367-148
Setzinstrumentarium Miller Il Pfanne 367-400
Optional:
Setzinstrumentarium Miiller |1 Pfanne (klein) 367-402
Pfannenrichthilfe @8 bis @24 506-010
Acetabulumfraser @40 mm 506-540

13 Sonstiges Zubehor
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Miiller Il Pfanne 50000402
Rontgenschablonen Hiftpfanne Miiller I Dysplasie 367-2001
Rontgenschablonen Hiiftpfanne Miiller Il Standard KD 22 mm 367-2002
Rontgenschablonen Hiftpfanne Miller Il Standard 367-2003
Rontgenschablonen Hiftpfanne Miiller Il Flach 367-2004
Rontgenschablonen Hiiftpfanne Miiller Il Schnapp 367-2005
Rontgenschablonen Hiiftpfanne Miiller Il Schnapp KD22 mm 367-2006
Rontgenschablonen Hftpfanne Miiller Il Flach KD 22 mm 367-2010
Implantatpass 50000572

2. Handhabung

21 Allgemeine Hinweise

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

beachten.
Vorsicht:

Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen

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

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

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

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

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

22  luldssige Kombination von Komponenten

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

23  Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt mit Zement. Firr die ordnungsgeméaRe Durchfiihrung des
Zementierschrittes sind die Herstellerangaben (ber die Verwendung des Knochenzementes zu
beachten. Um das Risiko von schweren kardiovaskularen Kompliaktionen (hervorgerufen durch
BCIS=Bone cement implantation syndrome) zu verringern, wird die Anwendung von im Vakuum
gemischten Knochenzement empfohlen.

Vorsicht: Der Kugeldurchmesser der Hiiftkopfprothese muss unbedingt mit dem sphérischen
Nenndurchmesser des als Gleitpartner artikulierenden Teils des Hiiftpfannenimplantats
Ubereinstimmen.

Vorsicht: Es wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel
oder einer Revision des Hiiftkopfes ausschlieRlich Hiiftkdpfe ohne Keramikkonus zu
verwenden sind. Dies gilt unabhéngig davon, aus welchen Werkstoffen die
vorausgegangene Konuspaarung gebildet wurde.
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Vorsicht: Bei einer Schadigung oder Bruch einer Keramik-Komponente, ist die friihestmdgliche
komplette Revision der prothetischen Komponenten zu empfehlen. In diesem Fall ist
die Verwendung von Metallhiiftkpfen im Rahmen einer Revision kontraindiziert, da es
zu schweren, teils lebensgefahrlichen Komplikationen kommen kann. Intraoperativ ist
im seltenen Fall eines Bruches der Keramik-Komponente ein griindliches Debridement
mit Entfernung aller auffindbaren Keramikpartikel sowie eine ausgiebige Wundspiilung
absolut erforderlich.

Vor dem Einbringen des Implantates muss das Implantatlager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei
darauf zu achten, dass sémtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge) aus
dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

Vorsicht: Bei der Verwendung von Hochfrequenz-Chirurgie-Instrumenten (z. B. Kauter) ist darauf
zu achten, dass diese nicht mit den Implantaten oder Instrumenten in Beriihrung
kommen. Die Implantate oder Instrumente kdnnen ansonsten so stark geschadigt
werden, dass es zu einem Versagen (z. B. Bruch) kommen kann. Im Falle, dass ein
Implantat beschadigt wurde, darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss
gegen ein neues und unversehrtes Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente
beschadigt sein, so dirfen diese nur weiter verwendet werden, wenn deren
bestimmungsgemaRer Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

Jeder vom Operateur fiir angemessen gehaltene Zugang zum Hiftgelenk ist mdglich. Der Operateur muss
eine gute Sicht auf die anatomischen Strukturen haben, so dass ein korrektes Arbeiten mit dem
Instrumentarium nicht behindert wird. Nach Eréffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus
dem Acetabulum ist dieser analog zur préoperativen Planung des Hiiftschaftes zu resezieren.

Das Actetabulum mit spharischen Acetabulumfrésern in aufsteigender Reihenfolge, beginnend mit dem
Kleinsten, auffrésen. Dabei die Fraser erst freilaufen lassen, nie mit Kraft arbeiten. Den Fréaser immer frei
laufen lassen und die FrasergroBen nicht durch seitlichen Druck verfalschen! Der Pfannengrund solite keinen
Knorpel mehr enthalten und der subchondrale Knochen gleichméRig bluten. Die kndcherne Masse aus der
letzten Raspelung ist aufzubewahren um eventuelle Spaltauffiillung zwischen Implantat und Acetabulum zu
ermdglichen.

Vorsicht: Der Durchmesser (NennmaR) des zuletzt verwendeten Acetabulumfréasers muss mind.
4 mm groRer sein als die kleinste zur Verfiigung stehende Miiller I Pfanne, damit eine
umlaufende Zementmanteldicke von 2 mm erreicht werden kann.

Nun wird der &quatoriale GroRentester entsprechend der Frasergroe eingebracht und somit die Ausrichtung
(Inklination 45° und Anteversion 10°) der Pfanne Gberpriift. Der &quatoriale GroRentester sollte saugend
sitzen und ausreichend kndchern umfasst sein. Nach diesen OP-Schritten kann die genaue Auswahl des
Implantats erfolgen.

Gemanh der Gebrauchsinformationen des Zementherstellers ist der Knochenzement entsprechend moderner
Zementiertechnik vorzubereiten und in das vorgearbeitete Implantatlager einzubrigen.

Vorsicht: Es ist darauf zu achten, dass eine Zementmantelstérke von etwa 2 mm erreicht wird.
Uberschiissiger Zement muss mit groBer Sorgfalt entfernt werden, ohne dass die
Pfanne beschadigt wird oder Zementpartikel in die innere Artikulationsflédche eindringen.



Die GréRe des Implantats ist um 4 mm kleiner zu wéhlen, als die GroRe des gewahliten dquatorialen
Grofentesters um eine ausreichende Zementmanteldicke zu gewahrleisten. Mit Hilfe des
entsprechenden Setzkopfes, der auf den gebogenen Handgriff geschraubt wird, ist die ausgewahite
Miller Il Pfanne zu implantieren. Dazu wird das Implantat in den Knochenzement gedriickt und
entsprechend der praoperativen Planung ausgerichtet. Danach unter leichtem Druck bis zur Aushartung
des Knochenzementes warten. Das Einsetzen der Pfanne ist damit abgeschlossen, um die Pfanne
wahrend der weiteren OP vor Beschadigung zu schiitzen, empfiehlt es sich, diese mit einer sterilen
Kompresse abzudecken. Nach Implantation aller weiteren Komponenten ist die Wunde routinemaRig zu
verschlieRen.

Bei Verwendung der Miiller Il Pfanne in der Schnapp-Ausfiihrung ist beim Reponieren des Hiiftkopfes
in die Pfanne ein groRerer Widerstand zu Uberwinden als bei den anderen Miiller Il Pfannen-
Ausfiihrungen. Das Reponieren des Hiftkopfes ist bei Miller Il Pfannen mit Schnapp-Ausfiihrung nur
nach Flexion/Anteversion des Oberschenkels mdglich, bis die Fase im Halsbereich des Hiftkopfes in
die Innenkontur der Pfanne ragt, so dass Luft aus dem Gelenkkdrper entweichen kann. Anderenfalls
bildet sich ein Luftpolster, das ein Einrasten des Hiiftkopfes verhindert. Im Anschluss an das Reponieren
des Hiiftkopfes ist der korrekte Sitz des Hiiftkopfes in der Pfanne zu Uberpriifen. Die Verbindung
zwischen beiden Implantaten ist dann korrekt hergestellt, wenn der Hiiftkopf spirbar in die Pfanne
einschnappt.

3. Verpackung und Sterilitét

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

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

Der auBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitat des innersten
Beutels nicht gefahrdet wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet.
In dieser Form ist das Implantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen
kann.

4 Préioperative Planung und postoperative Pilege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  lber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GréRe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rintgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fir alle GroRen in einer VergréRerung von 1,15:1 erhaltich. Zudem stehen
Roéntgenschablonen im MaBstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung
des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls
10



andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

S. Indikation

Fortgeschrittene Abnutzung des Hiiftgelenkes aufgrund degenerativer, posttraumatischer oder
rheumatoider Arthritis

Avaskulére Nekrose des Femurkopfes

Dislozierte intrakapsulére Hiftgelenksfraktur

Folgezustand friiherer Operationen (Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion, Arthrodese usw.)

6. Kontraindikation

Aktive lokale (in Bezug auf das zu operierende Gelenk) oder aktive systemische Infektion
Ungeniigende Knochensubstanz oder -qualitét, die eine stabile Verankerung des Implantats
nicht erlaubt

Uberempfindlichkeit gegentiber verwendeten Werkstoffen

Schwere Osteoporose

Schwere Missbildungen, kongenitale Hiiftluxation

Lokale Knochentumore, die eine stabile Verankerung des Implantats nicht erlauben
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Bei Benutzung von Schnapp- oder Dysplasiepfannen bzw. -pfanneneinsétzen ist der Bewegungsumfang
in Beugung und Streckung um etwa 55°(Schnapp) oder 27° (Dysplasie) und in Abduktion und Adduktion
um etwa 22° (Schnapp) oder 10° (Dysplasie) gegeniiber der Standardanwendung verringert.

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrichtigen
kiinnen

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

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

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

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Hiftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
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Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren

Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor (z.B. Knochenzyste, nicht ossifizierendes
Fibrom)

Verlust des Bandapparates

8. Unerwiinschte Wirkungen

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

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskulare Stérungen

Hématome

Parésthesie

Taubheitsgefiihl

Schwellung

Nervenschadigung

Odeme

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hift — Total — Arthroplastik:
Lageveranderung und Lockerung der Prothese
Luxation der Prothese
Implantatbriiche
Steifheit
Reduzierte  Lebensqualitat ~ (Schmerzen,  Schlafstorungen,  Einschrankungen des
Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)
Osteolyse
Heterotrope Ossifikation
Herzarrhythmien, erhdhter pulmonaler GefaRwiderstand, Herzstillstand (Hervorgerufen durch
BCIS-Bone cement implantation syndrome)

Vorsicht: Durch das Auftreten der spezifischen unerwiinschten Wirkungen kann eine
Revisionsoperation notwendig werden.

9. Information des Patienten, Dokumentation

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

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

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

10.  Erféiuterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 217) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
Miiller Il Cup

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

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

1 Product description and implant materials

The Miiller Il Cup is a prosthetic hip cup designed for cemented fixation in the acetabulum. It is
manufactured using UHMWPE according to ISO 5834-2 and is available in the variants "Standard",
"Flat", "Snap" and "Dysplasia”. The Standard, Snap and Flat variants are available for spherical head
diameters of 22 mm, 28 mm and 32 mm, while the Dysplasia variant is designed to retain femoral heads
with a diameter of 28 mm and 32 mm. To ensure radiographic visibility, all implants are equipped with a
ring made of implant steel (ISO 5832-1).

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

11 Implant overview

Name [ material [ Reference number
Miiller Il Cup Standard

Mueller Il Cup (Standard) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-36
Mueller Il Cup (Standard) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-38
Mueller Il Cup (Standard) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-40
Mueller Il Cup (Standard) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-42
Mueller Il Cup (Standard) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-22-44
Mueller Il Cup (Standard) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-42
Mueller Il Cup (Standard) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-44
Mueller Il Cup (Standard) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-46
Mueller Il Cup (Standard) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-48
Mueller Il Cup (Standard) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-50
Mueller Il Cup (Standard) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-52
Mueller Il Cup (Standard) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-54
Mueller Il Cup (Standard) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-56
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Name Material Reference numher
Mueller Il Cup (Standard) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-58
Mueller Il Cup (Standard) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-60
Mueller Il Cup (Standard) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-62
Mueller Il Cup (Standard) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-64
Mueller Il Cup (Standard) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-66
Mueller Il Cup (Standard) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-68
Mueller Il Cup (Standard) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-70
Mueller Il Cup (Standard) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-44
Mueller Il Cup (Standard) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-46
Mueller Il Cup (Standard) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-48
Mueller Il Cup (Standard) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-50
Mueller Il Cup (Standard) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-52
Mueller Il Cup (Standard) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-54
Mueller Il Cup (Standard) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-56
Mueller Il Cup (Standard) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-58
Mueller Il Cup (Standard) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-60
Mueller Il Cup (Standard) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-62
Mueller Il Cup (Standard) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-64
Mueller Il Cup (Standard) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-66
Mueller Il Cup (Standard) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-68
Mueller Il Cup (Standard) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-70
Miiller Il Cup Flat

Mueller Il Cup (Flat) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-36
Mueller Il Cup (Flat) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-38
Mueller Il Cup (Flat) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-40
Mueller Il Cup (Flat) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-42
Mueller Il Cup (Flat) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-22-44
Mueller Il Cup (Flat) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-42
Mueller Il Cup (Flat) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-44
Mueller Il Cup (Flat) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-46
Mueller Il Cup (Flat) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-48
Mueller Il Cup (Flat) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-50
Mueller Il Cup (Flat) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-52
Mueller Il Cup (Flat) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-54
Mueller Il Cup (Flat) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-56
Mueller Il Cup (Flat) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-58
Mueller Il Cup (Flat) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-60
Mueller Il Cup (Flat) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-62
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Name Material Reference numher
Mueller Il Cup (Flat) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-64
Mueller Il Cup (Flat) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-66
Mueller Il Cup (Flat) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-68
Mueller Il Cup (Flat) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-28-70
Mueller Il Cup (Flat) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-44
Mueller Il Cup (Flat) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-46
Mueller Il Cup (Flat) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-48
Mueller Il Cup (Flat) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-50
Mueller Il Cup (Flat) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-52
Mueller Il Cup (Flat) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-54
Mueller Il Cup (Flat) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-56
Mueller Il Cup (Flat) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-58
Mueller Il Cup (Flat) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-60
Mueller Il Cup (Flat) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-62
Mueller Il Cup (Flat) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-64
Mueller Il Cup (Flat) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-66
Mueller Il Cup (Flat) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-68
Mueller Il Cup (Flat) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1301-32-70
Miiller Il Cup Snap

Mueller Il Cup (Snap) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-36
Mueller Il Cup (Snap) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-38
Mueller Il Cup (Snap) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-40
Mueller Il Cup (Snap) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-42
Mueller Il Cup (Snap) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-22-44
Mueller Il Cup (Snap) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-42
Mueller Il Cup (Snap) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-44
Mueller Il Cup (Snap) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-46
Mueller Il Cup (Snap) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-48
Mueller Il Cup (Snap) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-50
Mueller Il Cup (Snap) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-52
Mueller Il Cup (Snap) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-54
Mueller Il Cup (Snap) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-56
Mueller Il Cup (Snap) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-58
Mueller Il Cup (Snap) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-60
Mueller Il Cup (Snap) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-62
Mueller Il Cup (Snap) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-64
Mueller Il Cup (Snap) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-66
Mueller Il Cup (Snap) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-68
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Name Material Reference numher
Mueller Il Cup (Snap) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-70
Mueller Il Cup (Snap) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-44
Mueller Il Cup (Snap) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-46
Mueller Il Cup (Snap) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-48
Mueller Il Cup (Snap) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-50
Mueller Il Cup (Snap) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-52
Mueller Il Cup (Snap) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-54
Mueller Il Cup (Snap) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-56
Mueller Il Cup (Snap) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-58
Mueller Il Cup (Snap) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-60
Mueller Il Cup (Snap) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-62
Mueller Il Cup (Snap) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-64
Mueller Il Cup (Snap) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-66
Mueller Il Cup (Snap) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-68
Mueller Il Cup (Snap) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-70
Miiller Il Cup Dysplasia

Mueller Il Cup (Dysplasia) @42, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-42
Mueller Il Cup (Dysplasia) @44, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-44
Mueller Il Cup (Dysplasia) @46, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-46
Mueller Il Cup (Dysplasia) @48, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-48
Mueller Il Cup (Dysplasia) @50, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-50
Mueller Il Cup (Dysplasia) @52, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-52
Mueller Il Cup (Dysplasia) @54, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-54
Mueller Il Cup (Dysplasia) @56, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-56
Mueller Il Cup (Dysplasia) @58, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-58
Mueller Il Cup (Dysplasia) @60, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-60
Mueller Il Cup (Dysplasia) @62, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-62
Mueller Il Cup (Dysplasia) @64, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-64
Mueller Il Cup (Dysplasia) @66, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-66
Mueller Il Cup (Dysplasia) @68, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-68
Mueller Il Cup (Dysplasia) @70, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-70
Mueller Il Cup (Dysplasia) @44, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-44
Mueller Il Cup (Dysplasia) @46, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-46
Mueller Il Cup (Dysplasia) @48, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-48
Mueller Il Cup (Dysplasia) @50, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-50
Mueller Il Cup (Dysplasia) @52, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-52
Mueller Il Cup (Dysplasia) @54, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-54
Mueller Il Cup (Dysplasia) @56, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-56
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Name Material Reference numher
Mueller Il Cup (Dysplasia) @58, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-58
Mueller Il Cup (Dysplasia) @60, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-60
Mueller Il Cup (Dysplasia) @62, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-62
Mueller Il Cup (Dysplasia) @64, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-64
Mueller Il Cup (Dysplasia) @66, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-66
Mueller Il Cup (Dysplasia) @68, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-68
Mueller Il Cup (Dysplasia) @70, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-70

12 Instrument overview
The instruments of the OHST Medizintechnik AG listed below must be used

exclusively for implantation:

Name Reference numher
Acetabulum Reamer Instrument Set 367-147
Equatorial Size Testers Instrument Set 367-148
Mueller Il Cup Insertion Instrument Set 367-400
Optional:
Mueller Il Cup Insertion Instrument Set (small) 367-402
Cup Positioning Guide @8 to @24 506-010
Acetabular Reamer @40 mm 506-540
13 Accessories
Name Reference numhber
Surgical Technique for Milller Il Cup 50000402
X-ray Templates Mueller I Cup Dysplasia 367-2001
X-ray Templates Mueller I Cup Standard KD 22 mm 367-2002
X-ray Templates Mueller || Cup Standard 367-2003
X-ray Templates Mueller || Cup Flat 367-2004
X-ray Templates Mueller Il Cup Snap 367-2005
X-ray Templates Mueller Il Cup Snap KD22 mm 367-2006
X-ray Templates Mueller I Cup Flat KD 22 mm 367-2010
Implant passport 50000572
2. Handling

21 General information

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

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

sterility.
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When unpacking the implant, its conformity with the designation on the packaging (art. no. / serial no. /
size) must be checked. Compliance is required with the appropriate hygiene regulations during removal
of the implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage,
since this could be decisive for possible failure. The prosthesis must not therefore come into contact with
objects which could damage its surface. Before use, every implant must be visually inspected for
damage. Machining an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or
subsequent failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore neither be mechanically
nor otherwise processed. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or
carelessly handled implants or implants subjected to unauthorized machining must not be used.

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

22  Authorised component combinations

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

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

23  Information for use

The application of the implant is done with cement. For the proper accomplishment of the cementing
step the manufacturer data about the application of the bone cement must be considered. To lower the
risk of severe cardiovascular complications (caused by BCIS = bone cement implantation syndrome),
we recommend using vacuum-mixed bone cement.

Caution: The ball diameter of the femoral head prosthesis must agree perfectly with the spherical
nominal diameter of the part of the acetabular cup implant which articulates as the
sliding partner.

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

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

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

24  Surgicaltechnique

Any approach to the hip joint deemed suitable by the surgeon can be used. The surgeon should have a good
view of the anatomical structures so that correct working with the instruments is not impeded. After opening
the joint capsule and dislocating the femoral head from the acetabulum, resect the femoral head as
determined in the preoperative planning of the hip stem.

Starting with the smallest, ream the acetabulum using spherical acetabulum reamers in ascending order; in
doing so, make sure to always let the reamers move freely and never apply force. Always allow the reamer
to move freely and do not distort the reamer sizes by applying pressure laterally! The base of the cup should
be completely free from cartilage and the subchondral bone should bleed evenly. The bony mass collected
from the last reaming process can be used to fill in any potential gaps between the implant and the
acetabulum.

Caution: The diameter (nominal size) of the last acetabulum reamer used has to be at least 4 mm
larger than the smallest Miller |1 Cup available to ensure a cement coating of 2 mm all
around.

Next, insert the respective equatorial size tester based on the size of the reamer and use it to check the
alignment (45° inclination and 10° anteversion) of the hip cup. The equatorial size tester should remain in
place through suction and be surrounded by a sufficient quantity of bone. After these surgical steps are
complete, select the appropriate implant size.

Follow the cement manufacturer's instructions for use to prepare the bone cement using a state-of-the-art
cementing technique and insert it into the prepared implant bed.

Caution: Make sure that a cement coating of around 2 mm is achieved. Use utmost care when
removing excess cement to prevent damaging the cup or to prevent cement particles
from penetrating the inner articulation surface.

The size of the implant to be used has to be 4 mm smaller than the size of the equatorial size tester selected
to ensure an adequate cement coating. Implant the Miiller Il Cup with the comesponding insertion head that is screwed on
to the curved handle. To this purpose, press the implant is into the bone cement and align it in accordance
with the pre-operative planning process. Then apply light pressure and wait until the bone cement has
set. This completes the insertion of the cup. In order to protect the cup against damage during the
remainder of the operation it is advisable to cover it up with a sterile compress. After all of the other
components have been implanted, close the wound using the routine procedure.

When using the snap variant of the Miller Il cup, greater resistance has to be overcome to reduce the
femoral head into the cup than with the other Miller Il cup variants. When using the snap variant of the
Miller 11 cup, the femoral head can only be reduced after flexion/anteversion of the thigh until the chamfer
inthe neck area of the femoral head protrudes into the internal contour of the cup, allowing air to escape
fromthe joint body. Otherwise an air pocket would form, thus preventing the femoral head from snapping
into place. After reducing the femoral head, verify the correct fit of the femoral head inside the cup. The
connection between the two implants is correct when the femoral head noticeably snaps into the cup.



3. Packaging and sterility

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

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

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

5. Indications

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

Avascular necrosis of the femoral head

Displaced intracapsular hip fracture

Sequelae of earlier surgical procedures (osteosynthesis, articular reconstruction, arthrodesis,
etc.)

6. Contraindications

Acute local (in relation to the joint undergoing surgery) or active systemic infection
Insufficient bone substance or quality that does not allow for stable fixation of the implant
Hypersensitivity to the materials used

Severe osteoporosis

Severe malformations, congenital hip dislocations

Local bone tumours that preclude stable fixation of the implant

Growth in children and adolescents
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When using Snap or Dysplasia cups or cup inserts, the movement range in flexion and extension is
reduced by approximately 55° (Snap) and 27° (Dysplasia) and in abduction and adduction by
approximately 22° (Snap) and 10° (Dysplasia) as compared to the standard application.

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

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

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

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

Systemic diseases and metabolic disorders

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

Occurrence of fissures, in rare cases fractures

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscle malfunction in the affected limb

Muscle spasms or other spastic conditions

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

Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture

Joint deformities that make fixation of the implant difficult

Weakening of the bearing structures by tumour (e.g. bone cyst, non-ossifying fibroma)
Loss of the ligamenture

8. Possible negative efiects

The negative effects listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of a
surgical procedure:
- Infection
Venous thrombosis and pulmonary embolism
Cardiovascular disorders
Haematomas
Paresthesia
Numbness
Swelling
Nerve damage
Oedem/fluids
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The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring
consequences of total hip arthroplasty:
Change in position and loosening of the prosthesis
Dislocation of the prosthesis
Implant breakage
Stiffness
Reduced quality of life (pain, sleep disorders, ROM limitations; in particular also when lying
down)
Osteolysis
Heterotopic ossification
Cardiac arrhythmia, increased pulmonary vascular resistance, cardiac arrest (caused by BCIS
= bone cement implantation syndrome)

Caution: Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.
9, Patient information, documentation

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

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

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

10.  Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 217).
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A

Francais

IMPLANT
Cotyle Miiller Il

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

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

Le cotyle Milller Il est une coupelle cotyloidienne endoprothétique destinée a étre fixée par cimentation
dans 'acétabule. Le cotyle Miller Il est fabriquée en UHMWPE suivant ISO 5834-2 et est disponible en
versions Standard, Plate, Clipsable et Dysplasie. Les variantes Standard, Clipsable et Plate sont
disponibles avec des diamétres de téte sphérique de 22 mm, 28 mm et 32 mm, tandis que la variante
Dysplasie permet d'adaptation de tétes fémorales de 28 mm et 32 mm de diamétre. Pour garantir la
visibilité radiographique, tous les implants sont équipés d'un anneau en acier implantaire (ISO 5832-1).

La nature du produit, le contenu et les matériaux composant 'implant sont mentionnés sur I'étiquette du
produit. L'implant doit étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le
chirurgien doit étre familiarisé. Tenir compte des indications sur la technique opératoire spécifiée pour
le produit (voir 1.3 Autres accessoires).

11 Apercudes implants

Désignation [ matériau | Rétérence
Cotyle Miiller Il Standard

Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @36, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @38, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @40, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @42, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @44, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @42, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @44, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @46, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @48, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-28-48
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @50, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @52, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
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Désignation Matériau Référence
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @54, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @56, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @58, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @60, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Coupelle cotyloidienne Miiller | Standard @62, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @64, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @66, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @68, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @70, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @44, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @46, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @48, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @50, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @52, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @54, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @56, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @58, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @60, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @62, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Coupelle cotyloidienne Miiller I Standard @64, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @66, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Coupelle cotyloidienne Miiller 1| Standard @68, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard @70, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Cotyle Miiller Il Plat

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @36, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @38, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @40, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @42, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @44, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @42, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @44, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @46, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @48, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @50, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @52, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @54, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @56, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @58, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
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Désignation Matériau Référence
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @60, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @62, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @64, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @66, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @68, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @70, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @44, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @46, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @48, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @50, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @52, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @54, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @56, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @58, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @60, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @62, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Coupelle cotyloidienne Miiller I (plat) @64, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @66, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @68, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (plat) @70, DT32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Cotyle Miiller Il Clipsable

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @36, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @38, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @40, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @42, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @44, DT22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @42, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @44, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @46, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @48, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @50, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @52, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @54, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @56, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @58, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @60, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @62, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @64, DT28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
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Désignation

Matériau

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @66, DT28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-66

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @68, DT28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-68

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @70, DT28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-70

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @44, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-44

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @46, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-46

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @48, DT32

180 5834-2 UHMWPE

1310-32-48

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @50, DT32

180 5834-2 UHMWPE

1310-32-50

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @52, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-52

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-54

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @56, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-56

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @58, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-58

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @60, DT32

180 5834-2 UHMWPE

1310-32-60

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @62, DT32

180 5834-2 UHMWPE

1310-32-62

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @64, DT32

180 5834-2 UHMWPE

1310-32-64

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @66, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-66

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @68, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-68

(
(
(
(
(
(
E
Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @54, DT32
(
(
(
(
(
(
(
(

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Clipsable) @70, DT32

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-32-70

Cotyle Miiller Il Dysplasie

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @42, DT28 -

10°

180 5834-2 UHMWPE

1303-28-42

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @44, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-44

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @46, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-46

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @48, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-48

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @50, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-50

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @52, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-52

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @54, DT28 -

10°

180 5834-2 UHMWPE

1303-28-54

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @56, DT28 -

10°

180 5834-2 UHMWPE

1303-28-56

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @58, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-58

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @60, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-60

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @62, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-62

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @64, DT28 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-28-64

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @66, DT28 -

10°

180 5834-2 UHMWPE

1303-28-66

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @68, DT28 -

10°

180 5834-2 UHMWPE

1303-28-68

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @70, DT28 -

10°

180 5834-2 UHMWPE

1303-28-70

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @44, DT32 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-44

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @46, DT32 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-46

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @48, DT32 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-48

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @50, DT32 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-50

Coupelle cotyloidienne Miller Il

Dysplasie) @52, DT32 -

10°

1SO 5834-2 UHMWPE

1303-32-52
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Désignation Matériau

Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @54, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54

Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @56, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56

Coupelle cotyloidienne Miiller Il (Dysplasie) @58, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58

Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @60, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60

Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @64, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE _ | 1303-32-64

Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @66, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66

Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @68, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68

(
(
(
(
Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @62, DT32 - 10°| I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
(
(
(
(

Coupelle cotyloidienne Miller Il (Dysplasie) @70, DT32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Apergudes instruments

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

Designation Référence
Instrumentation fraise acétabulaire 367-147
Instrumentation calibres de diamétre équatorial 367-148
En option:
Kit d'instrumentation Coupelle cotyloidienne Miiller I 367-400
Dispositif d'alignement de cotyle 506-010
Fraise acétabulaire @40 mm 506-540
13 Rutres accessoires
Designation Référence
Technique opératoire Coupelle cotyloidienne Milller Il 50000402
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Milller Il Dysplasie 367-2001
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Milller Il Standard DT 22 mm 367-2002
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller Il Standard 367-2003
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller Il Plat 367-2004
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miiller Il Clipsable 367-2005
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Milller Il Clipsable DT 22 mm 367-2006
Gabarits radiologiques Coupelle cotyloidienne Miller Il Plat DT 22 mm 367-2010
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
21 Remarques générales

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

(50000354) correspondantes.

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

En déballant la prothése, s’assurer qu'elle correspond bien aux indications figurant sur 'emballage (réf.
/'n° de série /taille).

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

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

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

22 Comhbinaisons autorisées de composants

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

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

23  Consells pour l'utilisation

L'application de limplant est réalisée avec ciment. Pour la bonne exécution du scellement, se conformer
au mode d'emploi du fabricant du ciment osseux. Pour réduire le risque de complications
cardiovasculaires graves (causées par le BCIS =Bone cement implantation syndrome), il est
recommandé d'utiliser du ciment osseux mélangé sous vide.

Attention:  Le diamétre sphérique de la téte fémorale doit nécessairement étre adapté au diamétre
sphérique nominal de la partie articulée de Iimplant cotylien conjugué.

Attention: |l est précisé clairement qu'il convient d'utiliser exclusivement des tétes fémorales
sans composant céramique dans le cadre d’'un changement intraopératoire ou d'une
révision de la téte fémorale. Ceci s'applique indépendamment des matériaux
constituant la combinaison de cdne utilisée précédemment.
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Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, ['utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
complications graves, partiellement mortelles. Dans les rares cas de ruptures de
composants céramiques, un débridement total avec élimination de toutes les
particules de céramique perceptibles et un ringage abondant de la plaie sont
absolument nécessaires.

Avant l'introduction de limplant, laver le site d'implantation. Au moment de limplantation, éliminer toutes les
particules libres (par ex. éclats osseux, particules d'abrasion des otils)du site d'implantation préparé.

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

24  Technigue opératoire

Tout accés que lopérateur jugera suffisant dans I'articulation de la hanche est possible. L'opérateur doit avoir
une bonne perception des structures anatomiques pour qu'un travail correct avec son instrumentation ne soit
pas entravé. Aprés ouverture de la cavité articulaire et luxation du fémur en dehors de la cupule acétabulaire,
il convient de procéder & la résection de maniére analogue a la préparation préopératoire.

Fraiser I'acétabule a l'aide de fraises acétabulaires de taille croissante, en commencant par la plus petite, en
laissant la fraise fonctionner librement sans jamais forcer. Toujours laisser les fraises fonctionner librement
sans forcer pour ne pas fausser la taille des fraises en exergant une pression latérale ! La base de la cupule
doit étre exempte de cartilage et l'os sous-chondral doit saigner de maniére réguliére. La masse osseuse
résultant du demier rognage doit étre conservée pour permetire de combler une lacune éventuelle entre
limplant et lacétabule.

Attention:  Le diamétre (mesure nominale) de la derniére fraise acétabulaire utilisée doit étre au moins
4 mm plus large que le plus petit cotyle Miiller Il disponible de sorte & pouvoir atteindre une
épaisseur de ciment de 2 mm tout autour.

On utilisera maintenant un calibre de diamétre équatorial correspondant 4 la taille de la fraise pour contréler
le placement (inclinaison 45° et antéversion 10°) du cotyle. Le testeur de taille équatoriale doit étre en place
avec un effet de succion et étre entouré d'une quantité d'os suffisante. Une fois ces étapes préopératoires
réalisées, limplant peut étre sélectionné avec précision.

Il convient de préparer le ciment osseux conformément aux instructions du fabricant du ciment et selon la
technique de cimentage moderne et de 'appliquer dans la cavité implantaire préparée.

Attention: Il convient de veiller a atteindre une épaisseur de ciment de 2 mm. Il convient d'éliminer
soigneusement le ciment excédentaire, sans que le cotyle ne soit endommagé ou que
des particules de ciment ne pénétrent dans la surface interne de I'articulation.
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La taille de limplant doit étre inférieure de 4 mm a la taille du calibre de diamétre équatorial sélectionné
pour garantir une épaisseur de ciment suffisante. Au moyen de la téte de pose correspondante vissée
sur la poignée courbe, implanter le cotyle Miiller II. Pour cela, enfoncer Iimplant dans le ciment osseux
et 'aligner conformément au repérage préopératoire. Ensuite, maintenir une [égére pression jusqu'a ce
que le ciment osseux ait durci. Ceci termine la mise en place de la cavité cotyloide ; pour la protéger
contre une éventuelle détérioration pendant la suite de l'intervention, il est conseillé de la recouvrir d'une
compresse stérile. Une fois terminée I'implantation de tous les autres composants, refermer la plaie de
la maniere habituelle.

En cas d'utilisation de la version clipsable du cotyle Miiller II, il convient d'appliquer une résistance plus
importante par rapport aux autres versions du cotyle Miller Il lors du repositionnement de la téte
fémorale dans le cotyle. Le repositionnement de la téte fémorale est possible dans le cas de la version
clipsable aprés flexion/antéversion de la cuisse, jusqu'a ce que le chanfrein situé dans la zone du col de
la téte fémorale s'enclenche dans le contour interne du cotyle, de sorte que de I'air puisse s'échapper
du corps articulaire. Il se forme autrement un coussin d'air qui entrave l'enclenchement de la téte
fémorale. Aprés le repositionnement de la téte fémorale, il convient de vérifier la position correcte de la
téte fémorale dans le cotyle. Le lien entre les deux implants est établi de maniére correcte lorsque la
téte fémorale s'enclenche de maniére perceptible dans le cotyle.

3. Conditionnement et stérilité

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

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

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

- Névrose avasculaire de la téte fémorale

- Fracture intracapsulaire de la hanche avec luxation

- Etat consécutif & des opérations antérieures (ostéosynthése, reconstruction articulaire,
arthrodése etc.)

6. Contre-indications

- Infection active locale (en rapport avec Iarticulation a opérer) ou active systémique

- Substance ou qualité osseuse insuffisante qui ne permet pas un ancrage stable de 'implant
- Hypersensibilité aux substances utilisées

- Ostéoporose sévére

- Malformations lourdes, luxation congénitale de la hanche

- Tumeurs osseuses locales ne permettant pas I'ancrage stable de 'implant

- Croissance de I'enfant et de I'adolescent

En cas d'utilisation des variantes de cotyle ou d'inserts acétabulaires clipsables ou Dysplasie, la plage
de mouvement sera réduite de 55° (clipsable) ou 27° (dysplasie) environ en flexion et en extension et
de 22° (clipsable) ou 10 ° (Dysplasie) environ en abduction et adduction par rapport & I'utilisation du
modeéle standard.

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

Facteurs de risque généraux et conditions :

- Surpoids

- Alcool ou consommation de drogue

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

- Grossesse

- Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

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

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

- Maladies systémiques ou troubles du métabolisme

- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

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

- Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares
- Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée
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- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un sport

- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures

- Déformations articulaires entrainant une difficulté d'ancrage de l'implant

- Affaiblissement des structures portantes dii & une tumeur (par ex. kystes osseux, fiborome non
ossifiant)

- Perte de I'appareil tendineux

8. Effets indésirables possibles

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

- Infection

- Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
- Troubles cardiovasculaires

- Hématomes

- Paresthésie

- Engourdissement

- Gonflement

- Lésions nerveuses

- (Edeme

Les effets indésirables mentionnés ci-dessous sont les complications typiques qui surviennent le plus

fréquemment a la suite d’'une arthroplastie totale de hanche:

- Modification de la position et descellement de la prothése

- Luxation de la prothése

- Ruptures d'implant

- Raideur

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

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue, arrét cardiaque (causé par
un BCIS-Bone cement implantation syndrome)

Attention:  Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas dapparition d'effets
indésirables spécifiques.

9. Information du patient, documentation

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

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

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

10.  Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 217).
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aliano A

IMPIANTO
Cotile Miiller Il

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

Il cotile Miiller Il & un’endoprotesi d’anca per I'ancoraggio cementato nell'acetabolo. Esso € realizzato in
UHMWPE in conformita a SO 5834-2 ed ¢ disponibile nelle varianti standard, piatta, con meccanismo
a scatto e per displasia. Le varianti standard, con meccanismo a scatto e piatta sono disponibili per teste
sferiche di 22 mm, 28 mm e 32 mm di diametro, la variante per displasia & disponibile con testa di 28
mm e 32 mm di diametro. Al fine di garantire la visibilita radiologica, tutti gli impianti sono dotati di un
anello in acciaio per impianti (ISO 5832-1).

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

11 Panoramica degli impianti

I - Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Cotile Miiller Il standard
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 36, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 38, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 40, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 42, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 44, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 42, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 44, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 46, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 48, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 50, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 52, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
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Materiale

riferimento
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 54, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 56, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Cotile d’anca Miller II (standard) @ 58, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 60, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 62, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 64, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 66, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Cotile d'anca Milller Il (standard) @ 68, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 70, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 44, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 46, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 48, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 50, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 52, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 54, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 56, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 58, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 60, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 62, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 64, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 66, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Cotile d’anca Milller Il (standard) @ 68, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Cotile d’anca Miller Il (standard) @ 70, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70

Cotile Miiller Il piatto

Cotile Miiller Il (piatto) @ 36, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Cotile Miiller Il (piatto) @ 38, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Cotile Miiller Il (piatto) @ 40, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Cotile Miiller Il (piatto) @ 42, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Cotile Miiller Il (piatto) @ 44, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Cotile Miiller Il (piatto) @ 42, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Cotile Miiller Il (piatto) @ 44, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Cotile Miiller Il (piatto) @ 46, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Cotile Miiller Il (piatto) @ 48, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Cotile Miiller Il (piatto) @ 50, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Cotile Miiller Il (piatto) @ 52, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Cotile Miiller Il (piatto) @ 54, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Cotile Miiller Il (piatto) @ 56, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Cotile Miiller Il (piatto) @ 58, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
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Materiale

riferimento
Cotile Miiller Il (piatto) @ 60, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Cotile Miiller Il (piatto) @ 62, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Cotile Miiller Il (piatto) @ 64, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Cotile Miiller Il (piatto) @ 66, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Cotile Miiller Il (piatto) @ 68, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Cotile Miiller Il (piatto) @ 70, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Cotile Miiller Il (piatto) @ 44, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Cotile Miiller Il (piatto) @ 46, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Cotile Miiller Il (piatto) @ 48, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Cotile Miiller Il (piatto) @ 50, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Cotile Miiller Il (piatto) @ 52, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Cotile Miiller Il (piatto) @ 54, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Cotile Miiller Il (piatto) @ 56, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Cotile Miiller Il (piatto) @ 58, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Cotile Miiller Il (piatto) @ 60, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Cotile Miiller Il (piatto) @ 62, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Cotile Miiller Il (piatto) @ 64, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Cotile Miiller Il (piatto) @ 66, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Cotile Miiller Il (piatto) @ 68, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Cotile Miiller Il (piatto) @ 70, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70

Cotile Miiller Il a scatto

Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 36, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 38, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 40, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 42, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 44, DT 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 42, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Cotile d'anca Milller Il (a scatto) @ 44, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 46, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 48, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 50, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 52, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 54, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 56, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 58, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 60, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 62, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 64, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
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Materiale

riferimento
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 66, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 68, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 70, DT 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 44, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 46, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 48, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 50, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 52, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Cotile d'anca Milller Il (a scatto) @ 54, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 56, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 58, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 60, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 62, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 64, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Cotile d’anca Miller Il (a scatto) @ 66, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 68, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Cotile d'anca Miller Il (a scatto) @ 70, DT 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70

Cotile Miiller Il per displasia

Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 42, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 44, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 46, DT 28 - 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 48, DT 28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 50, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 52, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 54, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 56, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 58, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 60, DT 28 - 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 62, DT 28 - 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 64, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 66, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Cotile d’anca Milller I1 (per displasia) @ 68, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 70, DT 28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 44, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 46, DT 32 - 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Cotile d'anca Miller |1 (per displasia) @ 48, DT 32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Cotile d'anca Milller |1 (per displasia) @ 50, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 52, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
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Denominazione Materiale

Numero di
riferimento

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 54, DT 32 - 10° | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 56, DT 32 - 10° [ I1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 58, DT 32 - 10° | SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 60, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 62, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 64, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 66, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66

Cotile d'anca Miiller Il

per displasia) @ 68, DT 32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68

Cotile d'anca Milller I1 (per displasia) @ 70, DT 32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Panoramica degli strumenti

Medizintechnik AG di seguito elencati:

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST

Denominazione Numero di riferimento
Strumentario frese acetabolari 367-147
Strumentario dimensionatori della porzione equatoriale 367-148
Strumentario di inserimento cotile d'anca Miiller I 367-400
Opzionale:
Strumentario di inserimento cotile d’anca Miller I (piccolo) 367-402
Ausilio per l'orientamento del cotile da @ 8 a @ 24 506-010
Frese acetabolari @40 mm 506-540
13 Ritri accessorl
Denominazione Numero diriferimento
Tecnica chirurgica cotile Miller Il 50000402
Sagome radiologiche cotile d’anca Milller Il per displasia 367-2001
Sagome radiologiche cotile d’anca Miiller Il standard DT 22 mm 367-2002
Sagome radiologiche cotile d’anca Milller Il standard 367-2003
Sagome radiologiche cotile d’anca Miiller Il piatto 367-2004
Sagome radiologiche cotile d'anca Milller Il a scatto 367-2005
Sagome radiologiche cotile d’anca Miiller Il a scatto DT 22 mm 367-2006
Sagome radiologiche cotile d'anca Milller Il piatto DT 22 mm 367-2010
Passaporto impianto 50000572

2. Impiego
21 Indicazioni generali

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

(50000354).
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Attenzione: Gli impianti vanno sempre conservati nelle rispettive confezioni protettive, integre e
complete. La confezione degliimpianti non deve essere esposta alla luce solare diretta.
Prima dell'uso dell'impianto, verificare che la confezione non presenti danneggiamenti,
in quanto potrebbero influire sulla sterilita della confezione stessa.

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

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

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

22  Combinazione ammessa di componenti

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

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

23  Istruzioni per'uso

L'applicazione dellimpianto avviene con cemento. Per la regolare esecuzione della fase di
cementazione devono essere rispettate le istruzioni per luso del cemento osseo del rispettivo
produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari (causate dalla BCIS=Bone cement
implantation syndrome ovvero sindrome da impianto di cemento osseo), si consiglia I'utilizzo di cemento
0sseo mescolato sottovuoto.

Attenzione: | diametro delle teste sferiche della protesi della testa femorale deve coincidere
assolutamente con il diametro nominale sferico della parte da articolare con
l'accoppiamento dell'impianto del cotile.

Attenzione: In caso di sostituzione intraoperatoria o revisione della testa femorale si raccomanda
espressamente di utilizzare solo teste femorali senza sezione conica in ceramica.
Questo a prescindere dai materiali che compongono I'accoppiamento della sezione
conica precedente.
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Attenzione: In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso ['utilizzo di teste femorali metalliche nel'ambito di una revisione & controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica la rottura del componente ceramico in fase intraoperatoria & assolutamente
necessario procedere a un debridement accurato con rimozione di tutte le particelle
libere di ceramica nonché all'abbondante lavaggio della ferita.

Prima di inserire 'impianto irrigare il distretto osseo. Durante la procedura d'impianto occorre rimuovere
accuratamente eventuali particelle e detriti (ad es. schegge ossee, particelle di abrasione degli
strumenti) dal distretto osseo preparato.

Attenzione: Durante I'impiego di strumenti chirurgici ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore)
occorre fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strumenti.
In caso contrario le protesi o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con
ripercussioni  sul funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente
danneggiata non deve rimanere all'interno del paziente, ma deve essere sostituita con
una protesi nuova e integra. E possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati
solamente se il danno ¢ tale da non pregiudicarne 'utilizzo conforme.

24  Tecnica chirurgica

E possibile optare per tuti i tipi di accesso allo stelo d'anca ritenuti adeguati dalf operatore. L'operatore deve
avere una buona visibilita sulle strutture anatomiche in modo da consentire un lavoro corretto con lo
strumentario. Dopo I'apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale dall'acetabolo,
praticare la resezione dell'acetabolo in modo analogo alla pianificazione preoperatoria.

Fresare ['acetabolo con [ausilio di frese sferiche per acetabolo iniziando da quelle di minori dimensioni
prestando attenzione a lasciar lavorare sempre liberamente la fresa e a non esercitare mai forza. Lasciar
lavorare sempre liberamente la fresa facendo attenzione a non afterare le grandezze della fresa a causa
della pressione laterale! Il fondo del cotile non dovrebbe contenere piul cartilagine e I'osso subcondrale
dovrebbe sanguinare uniformemente. La massa ossea dellutima raspa deve essere conservata per
reintegrare le eventuali fessure tra limpianto e I'acetabolo.

Attenzione: |l diametro (quota nominale) dell ultima fresa per acetabolo utilizzata deve essere almeno di
4 mm maggiore rispetto al cotile d'anca Milller Il pits piccolo disponibile in modo da ottenere
uno spessore del rivestimento di cemento sul perimetro di 2 mm.

Viene quindi inserito il dimensionatore della porzione equatoriale a seconda delle dimensioni della fresa e
viene verificato ['orientamento (inclinazione di 45° e anteversione di 10°) del cotile. Il dimensionatore della
porzione equatoriale deve aderire in sede ed essere circondato a sufficienza dall'osso. Dopo queste fasi
dell'operazione si puo selezionare l'impianto idoneo.

Secondo le istruzioni per 'uso del produttore del cemento € necessario preparare il cemento osseo secondo
la tecnica moderna e applicarlo nella sede preparata per limpianto.

Attenzione: Ottenere uno spessore del rivestimento di cemento di circa 2 mm. Il cemento in eccesso
deve essere rimosso con la massima cura senza danneggiare il cotile ed evitando che
la le particelle di cemento penetrino nella superficie articolare interna.

E necessario optare per un impianto di 4 mm pili piccolo del dimensionatore equatoriale selezionato al
fine di garantire uno spessore sufficiente del rivestimento in cemento. Impiantare il cotile Mdiller Il
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servendosi della corrispondente testa preformata awvitata sul manipolo piegato. Quindi premere
l'impianto nel cemento osseo e orientarlo in base alla progettazione preoperatoria. Esercitando una
leggera pressione attendere che il cemento osseo si indurisca. Il posizionamento del cotile & cosi
concluso e per proteggere quest'ultimo da danni durante il proseguimento dell'intervento si consiglia di
coprirlo con una compressa sterile. Dopo limpianto di tutti gli altri componenti chiudere la ferita in base
alla procedura di routine.

Se il cotile Miller Il viene utilizzato nella versione con meccanismo a scatto, riponendo la testa vemorale
nel cotile & necessario contrastare una resistenza maggiore rispetto a quella presente nel caso di altre
versioni dei cotili Milller 1. Riporre la testa femorale nel caso dei cotili Miller Il con meccanismo a scatto
& possibile solo a seguito della flessione/anteversione della coscia, finché la scanalatura nella sezione
del collo della testa femorale sporge nel contorno interno del cotile consentendo l'espulsione dell'aria
dalla capsula articolare. In caso contrario potrebbe crearsi un cuscinetto d'aria che impedisce l'incastro
della testa femorale. Dopo aver riposto la testa femorale, verificare che la testa femorale sia
perfettamente in sede nel cotile. L'unione dei due impianti € eseguita correttamente se la testa femorale
scatta nel cotile in modo udibile.

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

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

42



S. Indicazioni

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

- Necrosi avascolare della testa femorale

- Fratture intracapsulari dislocate dell'articolazione dell'anca

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

6. Controindicazioni

- Infezione locale attiva (in riferimento all'articolazione da operare) o infezione sistemica attiva
- Qualita insufficiente del tessuto osseo, tale da pregiudicare la stabilita dellimpianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Osteoporosi grave

- Malformazioni severe, lussazione congenita del’anca

- Tumori ossei localizzati tali da pregiudicare la stabilita dell'impianto

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

Quando si utilizzano cotili con meccanismo a scatto o per displasia ovvero inserti del cotile, rispetto alla
versione standard I'ampiezza del movimento si riduce di circa 55°(meccanismo a scatto) o 27°
(displasia) in flessione e stiramento ovvero di circa 22° (meccanismo a scatto) o 10° (displasia) in
abduzione e adduzione.

1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dellintervento chirurgico

Attenzione: L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o pit delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza
di complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente del'artroplastica
dell'anca. Questo elenco non & esaustivo.

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

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

- Malattie sistemiche o disturbi del metabolismo

- Tutti i rischi chirurgici in generale

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

- Comparsa di fessure, in rari casi fratture
- Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata
- Disturbi neurologici dell'estremita interessata
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- Disfunzioni muscolari dellarticolazione interessata

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

- Carichi estremi prevedibili ad es. dell'attivita lavorativa e sportiva

- Epilessia o altri motivi di ripetute cadute con elevato rischio di fratture

- Deformazioni articolari che compromettono 'ancoraggio dell'impianto

- Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore (ad es. cisti ossee, fibroma non
ossificante)

- Perdita dell'apparato legamentoso

8. Possibili Effetti indesiderati

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

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare
- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Torpore

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Edema

Gli effetti indesiderati di seguito elencati rientrano fra le conseguenze piti frequenti e caratteristiche di

un‘artroprotesi totale d'anca:

- Dislocazione e scollamento della protesi

- Lussazione della protesi

- Rotture dellimpianto

- Rigidita

- Ridotta qualita della vita (dolori, disturbi del sonno, limitazioni della sequenza motoria; in
particolare anche in posizione supina)

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Aritmie cardiache, maggiore resistenza vascolare polmonare, arresto cardiaco (causati dalla
BCIS=Bone cement implantation syndrome)

Attenzione: La comparsa degli effetti indesiderati specifici pud comportare la necessita di eseguire
un intervento di revisione.

9. Informazione del paziente, documentazione

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

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

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

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 217).
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A

IMPLANTE
Cotilo Miiller Il

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

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

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

El cétilo Miiller 11 es una endoprétesis de cétilo de cadera de anclaje cementado para acetabulo. Esta
fabricado en UHMWPE conforme a la norma ISO 5834-2 y esta disponible en las variantes estandar,
plana, de encaje y displasia. Las variantes estandar, de encaje y plana estan disponibles para cabezales
esféricos con un didmetro de 22 mm, 28 mmy 32 mm; la variante displasia esta disponible para alojar
cabezales de fémur con un didmetro de 28 mm y 32 mm. Para garantizar la visibilidad radiogréfica,
todos los implantes estan equipados con un anillo de acero para implante (ISO 5832-1).

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

A Resumen de los implantes

o - Niimero de
Denominacion Material referencia
Catilo Miiller Il estandar
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 36, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 38, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 40, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-22-40
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 42, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-22-42
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 44, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 42, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 44, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 46, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 48, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 50, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 52, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
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Material

referencia
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 54, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 56, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 58, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-28-58
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 60, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 62, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 64, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 66, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 68, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 70, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 44, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-32-44
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 46, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 48, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 50, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 52, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 54, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 56, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 58, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-32-58
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 60, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 62, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 64, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 66, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 68, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Cétilo de cadera Miiller Il (estandar) @ 70, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Catilo Miiller Il plano
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 36, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 38, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 40, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 42, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 44, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-22-44
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 42, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 44, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 46, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 48, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 50, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 52, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 54, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-28-54
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 56, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 58, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
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Material

referencia
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 60, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 62, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 64, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 66, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 68, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 70, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 44, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 46, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 48, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 50, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-50
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 52, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 54, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 56, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 58, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 60, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 62, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Cétilo de cadera Milller Il (plano) @ 64, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-64
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 66, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 68, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Cétilo de cadera Miiller Il (plano) @ 70, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Catilo Miiller Il de encaje
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 36, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1310-22-36
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 38, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 40, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 42, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 44, diam. esf. 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 42, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 44, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 46, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1310-28-46
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 48, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 50, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Cétilo de cadera Milller Il (de encaje) @ 52, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 54, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 56, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 58, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 60, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1310-28-60
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 62, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 64, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
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Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 66, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 68, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 70, diam. esf. 28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1310-28-70
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 44, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 46, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 48, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 50, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 52, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 54, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 56, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1310-32-56
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 58, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 60, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 62, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 64, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 66, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 68, diam. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Cétilo de cadera Miiller Il (de encaje) @ 70, didm. esf. 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Catilo Miiller Il displasia
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 42, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 44, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 46, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 48, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 50, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 52, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 54, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 56, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 58, diam. esf. 28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 60, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 62, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 64, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 66, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 68, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 70, diam. esf. 28 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 44, diam. esf. 32- 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 46, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 48, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 50, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 52, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
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Denominacion Material referencia
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 54, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 56, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 58, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 60, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 62, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 64, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 66, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 68, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Cétilo de cadera Miiller |1 (displasia) @ 70, diam. esf. 32 - 10°| ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Resumen de los instrumentos

que se indican a continuacion:

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

Niimero de
Nombre referencia
Instrumental para fresas de acetabulo 367-147
Instrumental para tamafios de prueba ecuatoriales 367-148
Instrumental de colocacion para cétilo de cadera Milller Il 367-400
Opcional:
Instrumental de colocacion para cétilo de cadera Milller Il (pequefio) 367-402
Ayuda de orientacion para cétilo @ 8 a @ 24 506-010
Fresa de acetabulo @40 mm 506-540

13 Otros accesorios

Niimero de
Nombre referencia
Técnica quirdrgica para cétilo Milller |1 50000402
Plantillas radiologicas para cétilo de cadera Miller |1 displasia 367-2001
Plantillas radiologicas para cétilo de cadera Milller Il estandar, diam. esf. 22 mm 367-2002
Plantillas radiolégicas para cétilo de cadera Milller Il estandar 367-2003
Plantillas radiologicas para cétilo de cadera Milller Il plano 367-2004
Plantillas radiologicas para cétilo de cadera Milller Il de encaje 367-2005
Plantillas radiologicas para cétilo de cadera Milller Il de encaje, diam. esf. 22 mm 367-2006
Plantillas radiologicas para cétilo de cadera Milller Il _plano. diam. esf. 22 mm 367-2010
Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones yenerales

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

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

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

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

22  Combinacion homologada de componentes

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

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

23 Pratesis de acetabulo

La implantacion delimplante se realiza con cemento. Para la realizacion correcta del paso de cementacion
se deben tener en cuenta las indicaciones del fabricante sobre la utilizacion del cemento ¢seo. Para
reducir el riesgo de complicaciones cardiovasculares serias (provocadas por el SICO = sindrome de
implantacion de cemento 6seo), se recomienda utilizar cemento 6seo mezclado al vacio.

Atencion: El didmetro de la esfera de la protesis de cabeza femoral debe coincidir estrictamente
con el diametro interior esférico de la pieza articulada, que funciona como
complemento de deslizamiento simultaneo del implante de cétilo de cadera.

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

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

Antes de la colocacion del implante es necesario lavar el lecho del implante. Durante la implantacion
debera comprobarse que se han retirado todas las particulas sueltas (p. €j. astillas del hueso, particulas
de raspadura de los instrumentos) del lecho preparado del implante.

Atencion: Ala hora de utilizar instrumentos quirtrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
debera evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumentos.
De lo contrario, los implantes o instrumentos podrian dafiarse hasta tal grado de no
funcionar (debido, por ejemplo, a una rotura). En caso de que se dafiara un implante,
este no debera permanecer dentro del paciente, sino que tendra que ser reemplazado
por uno nuevo e intacto. En caso de que resultara dafiado algun instrumento, éste no
debera seguir utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

24  Técnica quirirgica

Es posible cualquier acceso a la articulacion de la cadera que el operador considere adecuado. El operador
debe tener buena visibilidad sobre las estructuras anatémicas de manera que no limite trabajar
correctamente con el instrumental. Tras abrir la capsula articular y luxar el cabezal del fémur del acetabulo,
hay que resecarla de forma analoga a la planificacion preoperatoria y separarla del vastago femoral por
completo.

Fresar el acetabulo con fresas esféricas de acetabulo en orden ascendente, comenzando con la méas
pequefia, para ello primero dejar funcionar libremente la frase y no forzar nunca. Dejar que la fresa funcione
libremente y no confundir el tamafio de la fresa con la presion lateral. La base del cétilo no debe contener
cartilago y el hueso subcondral debe sangrar uniformemente. La masa 6sea del tltimo raspado se puede
guardar para permitir rellenar eventualmente hendiduras entre el implante y el acetabulo.

Atencion El diametro (dimension nominal) de la tltima fresa de acetabulo utilizada debe ser al menos
4 mm mayor que el cétilo Il Miiller mas pequefio disponible para poder lograr un grosor de
la capa de cemento circundante de 2 mm.

Ahora se coloca el tamafio de prueba ecuatorial correspondiente al tamario de fresa y de este modo se
comprueba la orientacion (inclinacion 45° y anteversion 10°) del cétilo. El tamafio de prueba ecuatorial debe
succionar una vez alojado y quedar envuelto por suficiente hueso. Tras realizacion estos pasos quirdrgicos,
se podra efectuar la seleccion exacta del implante.

Segun la informacion de uso del fabricante del cemento, el cemento 6seo debe prepararse conforme a la
técnica moderna de cementacion y aplicarse en el lecho del implante previamente tratado.

Atencion Se debe prestar atencion a que el grosor de la capa de cemento sea de aprox. 2 mm.
El excedente de cemento debe retirarse con cuidado sin que durante este proceso se
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dafie el cotilo o particulas de cemento penetren en la superficie interior de la
articulacion.

El tamafio del implante debe seleccionarse 4 mm menor que el tamafio del tamafio de prueba ecuatorial
seleccionado para poder garantizar que el grosor de la capa de cemento sea adecuado. Con ayuda del
cabezal de colocacion atornillado al mango curvado debe implantarse el cétilo Miller Il seleccionado. Para
ello debe presionarse el implante en el cemento dseo y colocarse conforme a la planificacion preoperatoria.
A continuacion, esperar hasta que el cemento éseo se endurezca presionando suavemente. Con esta accion
habra concluido la incorporacion del cétilo; a fin de proteger el cétilo contra dafios durante el tiempo que dure
la intervencion, se recomienda cubrirlo con una compresa estéril. La herida se cerrara de forma rutinaria
una vez implantados todos los deméas componentes.

Al utilizar un cétilo Miller en la version de encaje, se debe superar una mayor resistencia al reposicionar
el cabezal del fémur en el cdtilo que en otras versiones del cétilo Miiller II. La reposicion del cabezal de
fémur es posible en la version de encaje del cétilo Milller Il Gnicamente después de que el muslo esté
en flexion/anteversion, hasta que el bisel de la zona del cuello del cabezal de fémur sobresalga en el
contorno interior del ctilo, de modo que el aire pueda escapar de la masa articular. De lo contrario, se
formaria un colchén de aire que impediria encajar el cabezal de fémur. Después de reposicionar el
cabezal de fémur, se debe comprobar el asiento correcto de este en el cétilo. Se considera que la unién
entre ambos implantes es correcta cuando se note como encaja el cabezal de fémur en el cétilo.

3. Envase y esterilidad

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

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

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

4 Planificacion preoperatorio y cuidados postoperatorios

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

5. Indicaciones

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

- necrosis avascular de la cabeza del fémur

- Fractura intracapsular desplazada de cadera

- Estado posterior de las operaciones anteriores (osteosintesis, reconstruccion de la articulacion,
artrodesis, etc.)

6. Contraindicaciones

- Infeccion activa local (en relacion a la articulacion que se va a operar) o infeccion activa
sistémica

- Falta 0 mala calidad de la sustancia 6sea que impide un anclaje estable del implante

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Osteoporosis grave

- Deformaciones graves, luxacion congénita de la cadera

- Tumores 6seos locales que impiden un anclaje estable del implante

- Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

Cuando se usen cdtilos o insertos de cétilo de encaje y displasia, el rango de movimiento en flexion y
extension se reduce en aproximadamente 55° (de encaje) o 27° (displasia) y en abduccion y aduccion
en aproximadamente 22° (de encaje) o 10° (displasia) con respecto a la aplicacion estandar.

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

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

- Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular

- Trombosis venosas profundas de las piernas y/o embolias pulmonares en la anamnesis
- Enfermedades sistémicas o trastornos metabdlicos

- Todos los riesgos generales de una intervencion quirdrgica
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Factores de riesgo y condiciones especificos para la artroplastia de cadera:

- Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

- Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

- Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

- Disfunciones musculares en la articulacion afectada

- Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

- Probables cargas extremas al realizar p. ej. trabajos o practicar deporte

- Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de fractura

- Deformaciones en la articulacion que dificulten el anclaje del implante

- Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores (p. gj. quistes 6seos, fibroma no
osificante)

- Pérdida del aparato ligamentario

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de una intervencion:
Infeccion
- Trombosis venosa y embolia pulmonar
- Trastornos cardiovasculares
- Hematomas
- Parestesia
- Entumecimiento
- Hinchazon
- Dafio neuroldgico
- Edemas

Los efectos adversos que se indican a continuacion son las consecuencias tipicas y mas usuales de

una artroplastia total de cadera:
Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis

- Luxacion de la protesis

- Roturas de implantes

- Rigidez

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

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Arritmias cardiacas, alta resistencia vascular pulmonar, parada cardiaca (provocada por SICO
= sindrome de implantacion de cemento dseo)

Atencion: Si se observan efectos especificos no deseados, puede ser necesaria una operacion
de revision.

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

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

10. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 217).
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A

IMPLANTART
Miiller Il kom

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

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

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

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De Miiller Il komis een heupkom-endoprothese voor de gecementeerde verankering in het acetabulum.
Hij bestaat uit UHMWPE volgens ISO 5834-2 en is verkrijgbaar in de varianten standaard, viak,
snapmechanisme en dysplasie. De varianten standaard, snapmechanisme en vlak zijn verkrijgbaar voor
kogelkopdiameters 22 mm, 28 mm en 32 mm, de variant dysplasie is verkrijgbaar voor de opname van
dijpeenkoppen met een diameter van 28 mm en 32 mm. Ter waarborging van de réntgenologische
zichtbaarheid zjjn alle implantaten voorzien van een ring van implantaatstaal (ISO 5832-1).

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

A Overzichtimplantaten

Benaming [ materiaal [ Referentienummer
Miiller Il kom standaard

Heupkom Miiller |l (standaard) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Heupkom Miiller |l (standaard) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Heupkom Miiller Il (standaard) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Heupkom Miiller Il (standaard) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Heupkom Miiller Il (standaard) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Heupkom Miiller |l (standaard) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Heupkom Miiller Il (standaard) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Heupkom Miiller Il (standaard) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Heupkom Miiller |l (standaard) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Heupkom Miiller |l (standaard) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Heupkom Miiller |l (standaard) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Heupkom Miiller |l (standaard) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
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Benaming Materiaal Referentienummer
Heupkom Miiller |l (standaard) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Heupkom Miiller |l (standaard) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Heupkom Miiller Il (standaard) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Heupkom Miiller Il (standaard) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Heupkom Miiller Il (standaard) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Heupkom Miiller |l (standaard) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Heupkom Miiller |l (standaard) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Heupkom Miiller |l (standaard) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Heupkom Miiller Il (standaard) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Heupkom Miiller Il (standaard) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Heupkom Miiller |l (standaard) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Heupkom Miiller Il (standaard) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Heupkom Miiller |l (standaard) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Heupkom Miiller |l (standaard) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Heupkom Miiller |l (standaard) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Heupkom Miiller Il (standaard) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Heupkom Miiller |l (standaard) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Heupkom Miiller |l (standaard) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Heupkom Miiller Il (standaard) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Heupkom Miiller |l (standaard) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Heupkom Miiller |l (standaard) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Heupkom Miiller Il (standaard) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Miiller Il kom viak

Heupkom Miiller Il (viak) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Heupkom Miiller Il (viak) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Heupkom Miller II (vlak) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Heupkom Miller II (vlak) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Heupkom Miller II (vlak) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Heupkom Miller II (vlak) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Heupkom Miller II (vlak) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Heupkom Miller II (vlak) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Heupkom Miller II (vlak) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Heupkom Miller Il (vlak) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Heupkom Miller Il (vlak) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Heupkom Miller II (vlak) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Heupkom Miller II (vlak) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Heupkom Miller II (vlak) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Heupkom Miiller Il (viak) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
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Benaming Materiaal Referentienummer
Heupkom Miiller Il (viak) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Heupkom Miller II (vlak) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Heupkom Miiller Il (viak) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Heupkom Miiller Il (viak) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Heupkom Miller Il (vlak) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Heupkom Miller Il (vlak) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Heupkom Miller II (vlak) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Heupkom Miller II (vlak) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Heupkom Miller II (vlak) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Heupkom Miller II (vlak) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Heupkom Miller II (vlak) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Heupkom Miller Il (vlak) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Heupkom Miller Il (vlak) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Heupkom Miiller I (viak) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Heupkom Miiller Il (viak) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Heupkom Miller II (vlak) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Heupkom Miiller Il (viak) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Heupkom Miiller Il (viak) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Heupkom Miller Il (vlak) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il kom snapmechanisme

Heupkom Miiller I (snapmech.) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Heupkom Miiller I (snapmech.) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Heupkom Miiller I (snapmech.) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Heupkom Miiller I (snapmech.) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Heupkom Miiller I (snapmech.) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Heupkom Miiller I (snapmech.) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Heupkom Miiller I (snapmech.) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Heupkom Miiller I (snapmech.) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Heupkom Miiller I (snapmech.) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Heupkom Miiller I (snapmech.) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
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Benaming Materiaal Referentienummer
Heupkom Miiller I (snapmech.) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Heupkom Miiller I (snapmech.) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Heupkom Miiller I (snapmech.) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Heupkom Miiller I (snapmech.) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Heupkom Miiller I (snapmech.) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Heupkom Miiller I (snapmech.) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Heupkom Miiller I (snapmech.) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Heupkom Miiller I (snapmech.) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Heupkom Miiller Il (snapmech.) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Heupkom Miiller I (snapmech.) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller Il kom dysplasie

Heupkom Miiller Il (dysplasie) @42, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @44, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @46, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @48, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @50, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @52, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @54, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Heupkom Miiller 1l (dysplasie) @56, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @58, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @60, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @62, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @64, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @66, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @68, KD28 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @70, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @44, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @46, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @48, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @50, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @52, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @54, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
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Benaming Materiaal Referentienummer
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @56, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @58, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @60, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @62, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @64, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @66, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @68, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Heupkom Miiller Il (dysplasie) @70, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Overzicht instrumenten

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

Benaming Referentienummer
Instrumentarium acetabulumfrees 367-147
Instrumentarium equatoriale maattest 367-148
Inzet-instrument heupkom Miiller 11 367-400
Optioneel:
Inzet-instrument heupkom Miller 11 (klein) 367-402
Uitlijnhulp voor de kom @8 tot @24 506-010
acetabulumfrees @40 mm 506-540

13 Overig toehehoren
Benaming Referentienummer
OP-techniek Milller Il kom 50000402
Rontgensjablonen heupkom Miller Il dysplasie 367-2001
Rontgensjablonen heupkom Miller Il standaard KD 22 mm 367-2002
Rontgensjablonen heupkom Miiller Il standaard 367-2003
Rontgensjablonen heupkom Miiller Il viak 367-2004
Rontgensjablonen heupkom Miller Il snapmechanisme 367-2005
Rontgensjablonen heupkom Miller Il snapmechanisme KD 22 mm 367-2006
Rontgensjablonen heupkom Miller Il viak KD 22 mm 367-2010
Implantaatpaspoort 50000572

2. Gebruik

21  Rigemene opmerkingen

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend met de bijbehorende originele
systeemonderdelen worden gebruikt. Voor de implantatie dienen uitsluitend de voornoemde
instrumenten van het systeem te worden ingezet. Voor het gebruik van de instrumenten dient de
bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354) in acht te worden genomen.

Attentie: Implantaten moeten altijd in hun complete, ongeopende beschermverpakkingen worden
bewaard. Verpakkingen van implantaten mogen niet aan direct zonlicht worden
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blootgesteld. Voor het inzetten van het implantaat dient de verpakking op
beschadigingen te worden onderzocht, omdat deze ten koste van de steriliteit kunnen
gaan.

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

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

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

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

22  Geoorloofie combinatie van componenten

Wij kunnen de compatibiliteit van onze producten alleen garanderen in samenhang met onze eigen,
CE-gekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vriigegeven producten, waarvoor een
dienovereenkomstige goedkeuring van de verantwoordelijke instantie voorhanden is. Hierbij moeten de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de endoprothese en de door OHST vriigegeven
combinatiematrix in acht worden genomen.

De combinatie van implantaten van OHST Medizintechnik AG met componenten van andere
fabrikanten, waarvoor OHST geen vrijgave heeft gegeven, is om redenen van productveiligheid en
productaansprakelijkheid uitgesloten.

23  Gebruiksinstructies

De toepassing van het implantaat geschiedt met cement. Voor de correcte cementering moeten de
voorschriften van de fabrikant inzake het gebruik van het botcement in acht worden genomen. Om het
risico van ernstige cardiovasculaire complicaties (veroorzaakt door BCIS = bone cement implantation
syndrome) te verminderen, is het gebruik van in vacuiim gemengd botcement aanbevolen.

Attentie: De kogeldiameter van de dijbeenkopprothese moet absoluut overeenstemmen met de
sferische nominale diameter van het als glijpartner fungerende onderdeel van het
heupkomimplantaat.

Attentie: Wij wijzen er uitdrukkelijk op dat bij een intraoperatieve vervanging of een revisie van
de dijbeenkop uitsluitend dijbeenkoppen zonder keramische conus mogen worden
gebruikt. Dit geldt ongeacht de materialen die voor de voorafgaande conus-paring
werden gebruikt.
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Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig
mogelijke, complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval
is het gebruik van metalen dijbeenkoppen binnen het kader van een revisie
gecontraindiceerd omdat ernstige, deels levensgevaarlijke complicaties mogelijk zijn.
In het zeldzame geval van breuk van de keramische component is een zorgvuldig
debridement met verwijdering van alle vindbare keramische deeltjes evenals een
wondspoeling absoluut vereist.

Voor het inbrengen van het implantaat moet het implantaatlager voldoende gespoeld worden. Bij de
implantatie moet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltjes van
gereedschap) uit het voorbereide implantaatlager worden verwijderd.

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

24  Operatietechniek

ledere door de chirurg redelijk geachte toegang tot het heupgewricht is mogelijk. De chirurg moet goed zicht
hebben op de anatomische structuren, zodat het correcte werken met het instrumentarium niet wordt
belemmerd. Na de opening van het gewrichtskapsel en luxatie van de femurkop uit het acetabulum moet
deze analoog aan de pre-operatieve planning van de dijpeenschacht gereseceerd worden.

Het acetabulum met sferische acetabulumfrezen in oplopende volgorde, beginnend met de Kleinste frees,
openfrezen en daarbij de frezen eerst vrij laten lopen en nooit kracht zetten tijdens het werken. De frees altiid
vrij laten lopen en de freesmaten niet vervalsen door zijwaartse druk! De kombodem mag geen kraakbeen
meer bevatten en het subchondrale bot moet gelijkmatig bloeden. De botmassa van het laatste raspproces
kan worden bewaard voor een eventuele opwulling van de spleet tussen implantaat en acetabulum.

Attentie: De diameter (nominale maat) van de als laatste gebruikte acetabulumfrees moet min. 4 mm
groter zjin dan de kleinste beschikbare Mlller Il kom, zodat rondom een cementmantel van
2 mm dikte kan worden bereikt.

Nu wordt de equatoriale maattester overeenkomstig de freesmaat ingebracht en zo de uttlijning (inclinatie
45° en anteversie 10°) van de kom gecontroleerd. De equatoriale maattester moet zuigend passen en door
voldoende bot omsloten zjn. Na deze OP-stappen kan het juiste implantaat nauwkeurig worden gekozen.
Overeenkomstig de gebruiksinformatie van de cementfabrikant moet het botcement volgens de moderne
cementeertechniek voorbereid en in het voorbereide implantaatlager ingebracht worden.

Attentie: Er moet worden opgelet dat een cementmanteldikte van ongeveer 2 mm bereikt wordt.
Overtollig cement moet heel zorgwuldig worden verwijderd zonder dat de kom
beschadigd wordt of cementdeeltjes tot in het articulatieviak kunnen binnendringen.

De maat van het implantaat moet 4 mm kleiner worden gekozen dan de maat van de gekozen

equatoriale maattester om een voldoende dikke cementmantel te kunnen waarborgen. Met behulp van

de betreffende inzetkop die op de gebogen handgreep wordt geschroefd, moet de gekozen Miiller Il kom
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worden geimplanteerd. Daarvoor wordt het implantaat in het botcement gedrukt en overeenkomstig de
pre-operatieve planning uitgelijnd. Daarna onder lichte druk wachten totdat het botcement is uitgehard.
De kom is daarmee ingezet en kan ter bescherming tegen schade tijdens de verdere operatie worden
afgedekt met een steriele kompres. Na de implantatie van alle andere componenten moet de wond
routinematig worden gesloten.

Bij gebruik van de Miiller Il kom met snapmechanisme moet bij het reponeren van de dijbeenkop in de
kom een grotere weerstand worden overwonnen dan bij de andere Miiller || kommen. Het reponeren
van de dijbeenkop is bij Milller Il kommen met snapmechanisme alleen mogelijk na een flexie/anteversie
van het dijbeen totdat de afschuining in het halsbereik van de dijbeenkop tot in de binnencontour van de
kom steekt, zodat lucht uit de gewrichtsholte kan ontwijken. In het andere geval ontstaat een luchtkussen
dat de vergrendeling van de dijbeenkop verhindert. Na het reponeren van de dijbeenkop moet de
correcte plaatsing van de dijbeenkop in de kom worden gecontroleerd. De verbinding tussen beide
implantaten is correct tot stand gebracht als de dijbeenkop voelbaar in de kom vastklikt.

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

Attentie: De implantaten mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden! Het opwerken van niet-
geimplanteerde componenten waarvan de verpakking geopend is, is uitsluitend bij de
fabrikant toegestaan omdat afzonderlijke, belangrijke processen opnieuw moeten
worden doorlopen.

De buitenste zak van een 3-voudige, transparante verpakking moet samen met het karton worden
verwijderd door het niet-steriele personeel. Bij de 2-voudige, transparante verpakking moet alleen het
karton worden verwijderd door het niet-steriele personeel. De tweede zak moet zodanig worden geopend
dat de steriliteit van de inwendige zak niet in gevaar wordt gebracht. De inwendige zak wordt door het
steriele personeel verwijderd en geopend. Op deze wijze moet het implantaat aan de chirurg worden
overhandigd die het steriele implantaat er direct uit kan nemen.

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

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

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

avasculaire necrose van de femurkop

gedisloceerde intracapsulaire fractuur

toestand na eerder uitgevoerde operaties (osteosynthese, gewrichtsreconstructie, artrodese
enz.)

6. Contra-indicatie

actieve lokale (m.b.t. het te opereren gewricht) of actieve systemische infectie
onvoldoende botsubstantie of -kwaliteit voor een stabiele verankering van het implantaat
overgevoeligheid voor de gebruikte materialen

ernstige osteoporose

ernstige misvorming, congeniale heupluxatie

lokale bottumoren, waardoor geen stabiele verankering van het implantaat mogelijk is
groei bij kinderen en adolescenten

Bij gebruik van heupkommen met snapmechanisme of dysplasiekommen resp. -kominzetten is de
bewegingsomvang bij het buigen en strekken met ongeveer 55° (snap) of 27° (dysplasie) en bij abductie
en adductie met ongeveer 22° (snap) of 10° (dysplasie) verminderd ten opzichte van het
standaardgebruik.

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

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

Algemene risicofactoren en voorwaarden:

overgewicht

alcoholisme en drugsmisbruik

patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

2zwangerschap

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fracturen
doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat
neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat
spierstoornissen van het betreffende gewricht
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spierspasmen of andere spastische ziektebeelden

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

epilepsie of andere redenen voor herhaaldelijke ongevallen met verhoogd fractuurrisico
gewrichtsvervormingen die de verankering van het implantaat bemoeiljken

verzwakking van de dragende structuren door tumor (bijv. botcyste, niet-ossificerend fibroom)
verlies van het bandenstelsel

8. Ongewenste effecten

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

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende
gevolgen van een totale heup-artroplastiek:
positieverandering en losraken van de prothese
luxatie van de prothese
implantaatbreuken
stijtheid
verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;
vooral in liggende positie)
osteolyse
heterotope ossificatie
hartaritmieén, verhoogde pulmonale vaatweerstand, hartstilstand (veroorzaakt door BCIS =
bone cement implantation syndrome)

Attentie: In geval van de genoemde ongewenste effecten kan een revisieoperatie vereist zijn.
9, Informatie voor de patiént, documentatie

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

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

10.  Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bijlage (p. 217).
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Portugués A

IMPLANTE
Miiller Il Pianne Caixa

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

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

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

1 Descricao do produto e materiais do implante

Miller Il Caixa é uma endoprétese de caixa para acetabulo para fixagdo cimentada no acetabulo. E
composta por UHMWPE, nos termos da ISO 5834-2, e esta disponivel nas variantes normal, plana, de
encaixe e displasia. As variantes normal, de encaixe e plana estdo disponiveis para diametros de
cabega esférica 22 mm, 28 mm e 32 mm, a variante displasia esta disponivel para a admisséo de
cabegas femorais de didmetros 28 mm e 32 mm. Para garantir a visibilidade radiografica , todos os
implantes estéo equipados com um anel em ago para implantes (ISO 5832-1).

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacao Waterial referéncia

Miiller Il Caixa Normal

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca

Normal) @36, KD22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Normal) @38, KD22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Normal) @40, KD22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Normal) @42, KD22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Normal) @44, KD22| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Normal) @42, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Normal) @44, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Normal) @46, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Normal) @48, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Normal) @50, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
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Designacio

Material

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @52, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-52

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca(Normal) @54, KD28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-54

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @56, KD28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-56

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @58, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-58

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @60, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-60

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @62, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-62

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @64, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-64

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @66, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-66

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @68, KD28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-68

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @70, KD28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-70

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @44, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-44

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-46

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-48

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @50, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-50

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @52, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-52

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @54, KD32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-54

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @56, KD32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-56

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @58, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-58

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @60, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-60

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @62, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-62

)
)
)
)
)
)
)
;
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @46, KD32
)
)
)
)
)
)
)
)
)

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @64, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-64

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @66, KD32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-66

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @48, KD32
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @68, KD32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-68

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Normal) @70, KD32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-70

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @36, KD22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-36

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @38, KD22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-38

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @40, KD22

180 5834-2 UHMWPE

1301-22-40

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @42, KD22

180 5834-2 UHMWPE

1301-22-42

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @44, KD22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-44

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @42, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-42

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @44, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-44

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @46, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-46

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @48, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-48

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @50, KD28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-50

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @52, KD28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-52

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @54, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-54

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @56, KD28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-56
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Designacao Material referéncia
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @58, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @60, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @62, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca(Plana) @64, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @66, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @68, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @70, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @44, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca(Plana) @46, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-46
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @48, KD32 [ ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @50, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @52, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @54, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @56, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @58, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @60, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @62, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-62
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @64, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @66, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @68, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Plana) @70, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il Caixa de Engate

Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate)

@36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate) R oy
@38 KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate)

@40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate) R oy
@42 KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate)

@44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate)

@42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate)

@44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46

@46, KD28
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Designacio

Material

referéncia
ggge:( III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
gggek III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
gggek III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
ggﬁek III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
gglﬁlek III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
gggenk III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
ggge:( III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
gggek III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
gtﬁjge:( III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
gglﬁlek III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
ggge:( III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
g%len;( III32CSaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
gﬂek Illjgzaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
gzjlﬁlen;( Illjgzaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
ggge:( Illjgzaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
gggek Illjgzaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
gggek Illjgzaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
ggﬁek Illjgzaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
gglﬁlek Illjgzaixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58

258, KD32
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Designacio

Material

referéncia
ggge:( Illjg2aixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
gggek Illjg2aixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
gtﬁjge:( Illjg2aixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
gglﬁlek Illjg2aixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
ggge:( Illjg2aixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
g%lenk Illjg2aixa para acetabulo da anca (de Engate) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller Il Caixa de Displasia
gggenk Illjgsaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
gﬂek Illjgsaif(? é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
gzjlﬁlen;( Illjgsaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
gggen;( Ié)g:iﬁ é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
gggek Illjgsaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
gggek Illjgsaif(? é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
ggﬁek Illjgsaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
gglﬁlek Illjgsaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
gggen;( Ié)g:iﬁ é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
gggek Illjgsaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
gggek Illjgsaif(? é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
ggﬂek Illjgsaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66

266, KD28 - 10 °
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@70, KD32- 10 °

Designacéo Material referéncia
gtﬁjge:( Ié)g:iﬁ é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
g%len;( Illjgsaif(? é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
gﬂek Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
g}:lﬁlek Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
ggge:( Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
gggek Ilggzaif(? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
gggek Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
ggﬁek Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
gglﬁlek Illjg2aif<? é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
gggenk Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
gggek Ilggzaiﬁ é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
gggek Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
ggﬁek Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
glﬁjge;( Illjg2aif<? é)fra acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
ggge:( Illjg2aif<? é)fra acetébulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca (Displasia) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Perspectiva geral dos instrumentos

listados de seguida:

Para o implante devem ser utilizados exclusivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG

. ~ Niimero de
Designagéo referéncia
Conjunto de instrumentos da fresa de acetabulo da anca 367-147
Conjunto de instrumentos calibradores equatoriais 367-148
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1 5 Niimero de
Designagéo referéncia
Conjunto de instrumentos posicionadores Milller Il Caixa para acetabulo da anca 367-400
Opcional:

Conjunto de instrumentos posicionadores Milller |l Caixa para acetabulo da anca 367-402
(pequeno)
Auxiliar de alinhamento da caixa @8 a @24 506-010
Fresa de acetabulo @40 mm 506-540
13 Outros acessorios
Designagao Niimero de
referéncia
Miiller Il Caixa de Tecnologia operatéria 50000402
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca de Displasia de Gabaritos de raios X 367-2001
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca Normal KD 22 mm de Gabaritos de raios X 367-2002
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca Normal de Gabaritos de raios X 367-2003
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca Plana Gabaritos de raios X 367-2004
Miiller Il Caixa para acetabulo da anca de Engate Gabaritos de raios X 367-2005
Miller Il Caixa para acetabulo da anca de Engate KD22 mm de Gabaritos de raios X | 367-2006
Miller Il Caixa para acetabulo da anca Plana KD22 mm de Gabaritos de raios X 367-2010
Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

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

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

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

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

A preparagdo ou dobragem de um implante pode n&o apenas diminuir a sua vida Gtil, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
Por conseguinte, o implante n&o deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os

74



implantes de embalagens danificadas, nao estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma ndo autorizada ndo podem ser utilizados.

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

22  Combinacdo permitida de componentes

Garantimos uma compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com os nossos proprios
produtos com a marca CE, assim como os produtos autorizados por nds para combinagdo, para os
quais existe uma autorizagao correspondente das autoridades competentes. Neste contexto, devem ser
respeitadas as instrugbes de utilizagdo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de
combinagao autorizada pela OHST.

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

23  Modode aplicacao

A aplicagéo do implante é efectuada com cimento. Para a correta execugéo do passo de cimentagéo
devem ser respeitadas as indicagdes do fabricante relativamente & utilizagdo do cimento ésseo. Para
minimizar os riscos de complicagdes cardiovasculares graves (provocadas por BCIS = Bone cement
implantation syndrome), recomenda-se o uso de cimento dsseo misturado em vécuo.

Atencao: O diametro da esfera da protese da cabega femoral tem de corresponder forcosamente
ao diametro nominal da pega de contacto do implante do componente acetabular.

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

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

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

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

24  Tecnologia operatoria

E possivel qualquer acesso & articulagdo da anca mantido adequadamente pelo operador. O operador
devera ter boa visibilidade da estrutura anatémica, para conseguir utilizar adequadamente o conjunto de
instrumentos. Depois de aberta a capsula articular e da luxago da cabeca femoral do acetabulo, a ressecgéo
da mesma devera realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatdrio da haste da anca.
Fresar o acetabulo com fresas para acetébulo esféricas, numa sequéncia de tamanhos crescente,
comegando pela mais pequena, para que a fresa possa inicialmente funcionar liviemente, sem produgéo de
forga. Deixar sempre as fresas funcionarem liviemente e ndo adulterar o tamanho da fresa por presséo
lateral! A base da caixa ndo deve conter restos de cartilagem e o 0sso sub-condral deve sangrar de modo
uniforme. A massa 6ssea da Ultima fresagem deve ser guardada para permitir o enchimento do intervalo
entre o implante e o acetabulo.

Atencdo: O digmetro (medida nominal) da Ultima fresa de acetabulo utilizada devera ser no min.
4 mm maior do que a Miiller Il caixa mais pequena disponivel. Isto vai permitir obter uma
espessura da camada de cimento a toda a volta de 2 mm.

Agora, devera ser usado o calibrador equatorial de acordo com o tamanho da fresa e monitorizado o
alinhamento (inclinagdo 45° e anteversdo 10°) da caixa. O calibrador equatorial devem assentar
corretamente no 0sso e envolvé-lo suficientemente. Depois destes passos operatorios podera realizar-se a
selecéo rigorosa do implante.

De acordo com as instrugdes de uso do fabricante do cimento, o cimento 6sseo devera ser preparado nos
termos da tecnologia de cimentag&o mais atual e colocado no local preparado para a implantagéo.

Atencao: Certificar-se de que ¢ obtida uma espessura de cimento de aprox. 2 mm. O cimento
sobrante devera ser retirado com muito cuidado, sem danificar a caixa ou sem que se
infiltrem particulas de cimento na zona interna da articulagéo.

Escolher umtamanho de implante 4 mm mais pequeno do que o tamanho do calibrador equatorial escolhido
para garantir uma espessura da camada de cimento suficiente. Com ajuda da cabega de apoio
correspondente, aparafusada no punho, implantar a Mller Il caixa. Para isso, o implante é comprimido
no cimento 6sseo e alinhado de acordo com o planeamento pré-operatério. Em seguida, pressionar
ligeiramente até que o cimento 6sseo endurega. Fica entdo concluido o processo de insergdo da caixa.
De modo a proteger a caixa de danos durante a operagéo, recomenda-se que esta seja coberta com
uma compressa estéril. Apos a implantagdo dos componentes restantes, a ferida devera ser fechada
seguindo os procedimentos normais.

No caso de utilizagdo da Miiller Il caixa, na vers&o de Engate, durante o reposicionamento da cabega
femoral na caixa, devera ser alcangada uma resisténcia superior a das outras versées de Milller Il caixa.
Com a verséo de Engate da Miiller Il caixa, o reposicionamento s¢ é possivel apés a flexao/anteverséo
do fémur até que o chanfro da zona do colo da cabeca femoral sobressaia no contorno interno da caixa,
para que o ar possa circular para fora da estrutura da articulagéo. Caso contrario, ira formar-se uma
almofada de ar que ira evitar o engate da cabega femoral. Em conjunto com o reposicionamento da
cabega femoral deve também ser controlado o assentamento correto da cabega femoral na caixa. A
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unigo entre os dois implantes € entéo corretamente estabelecida se a cabega femoral engatar de forma
audivel na caixa.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagao min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizagao com oxido de etileno) com cartdo. Os instrumentos s&o fornecidos nao estéreis
na embalagem de protecdo e, antes da sua utilizagéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
as respetivas instrugdes de utilizagdo (50000354). A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condigdes apropriadas.

Atencao: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes
ndo implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo
fabricante, uma vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.

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

4 Planeamento pré-operatorio e cuidados nés-operatorios

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

5 Indicacdo

- Desgaste avangado da articulagéo da anca devido a artrite degenerativa, pos-traumatica ou
reumatoide

- Necrose avascular da cabeca femoral

- Fratura desviada intracapsular da articulagéo da anca

- Sequela de operagdes anteriores (osteossintese, reconstrugéo da articulagéo, artrodese, etc.)

6. Contra-indicacdo

- Infegdo local ativa (em relagdo a articulagéo a operar) ou sistémica ativa

- Substancia ou qualidade 6ssea insuficiente que néo permite uma fixagéo estavel do implante
- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Osteoporose grave

- Mas formagdes graves, luxacéo congénita da anca
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- Tumores dsseos locais que ndo permitem uma fixacao estavel do implante
- Crescimento em criangas e adolescentes

Se forem utilizados acetabulos de encaixe ou displasicos e componentes acetabulares, o alcance de
movimentos esta reduzido em termos de flexdo e extensdo em cerca de 55° (de encaixe) ou 27°
(displasico) e em termos de abdugdo e adugéo em cerca de 22° (de encaixe) ou 10° (displasico) em
relagdo & aplicagdo padréo.

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

Atencao: As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagéo mais
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatério da
artroplastia da anca. Esta lista ndo ¢ exaustivad.

Fatores de risco e condicdes gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

- Gravidez

- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

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

- Doengas sistémicas ou disfungdes metabélicas

- Eventuais riscos genéricos associados a operagdo

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

- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

- Disturbios circulatérios do membro afectado

- Disturbios neurolégicos do membro afectado

- Deficiéncias musculares da articulagdo afectada

- Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

- Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto

- Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura

- Deformagdes articulares que dificultam a fixag&o do implante

- Debilitagdo das estruturas de apoio devido a tumor (por ex., quisto 6sseo, fibroma nao
ossificante)

- Perda do conjunto de ligamentos

8. Efeitos indesejados

Os efeitos negativos a seguir indicados estéo entre as implicagdes mais tipicas e mais comuns de uma
cirurgia:
- Infeccéo

- Trombose venosa e embolia pulmonar
- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma
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- Parestesia

- Entorpecimento
- Inchago

- Les&o no nervo
- Edema

Os efeitos negativos a seguir indicados s&o os tipicos e que se verificam com maior frequéncia em

consequéncia de uma artroplastia total da anca:

- Alteragéo da posicéo e relaxamento da prétese

- Luxagéo da protese

- Rupturas no implante

- Rigidez

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

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Arritmias cardiacas, resisténcia vascular pulmonar elevada, paragem cardiaca (provocada por
BCIS - Bone cement implantation syndrome)

Atencao: Devido a ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necessaria uma cirurgia
de revisao.

9. Informacdo do paciente, documentacéo

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

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

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

10.  Explicacéo dos simbolos das etiguetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 217).
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ENAVKiE AN

EM®YTEYMA
Miiller Il Kumého

MpotoU xpnaipoToInaE! To TPoIGV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWS Kall VOl TPET TIG TTApaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KBS Kall TIG €1BIKEG UTTOBEIEIS YIa TO TTPOIOV.

O appddiog yia Tn diaBeon auTwY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron i adoKIpo XEIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv Trapakdtw odnyiwv xpRong f o€ adokiun epimoinon fi cuviipnon.

Ta OUYKEKPIPEVD EUQUTEUNATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG aTmd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EpTEIpieg kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO GUYKEKPIPEVO OUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKN Kal TV ETTIHEAY
€Qappoyn TG €ival amoAUTWG amrapaiT yia TV ETTTEUN Tou KAAUTEPOU SuvaToU aTmoTEAETOTOS.

1 Neptypuen MPoiovTo Kat VALK TOU ENEUTEINITOS

To kutréhio T0Trou Miiller I amroteAei kutréAio evBOTIPOOBETIKAG YIal TN PE XPAON TOIUEVIOU ayKUPWOT
otnv kotUAN. MepiapBavel UHMWPE kard 1SO 5834-2 kai diariBetar ot mapalhayég otavrap,
€imedo, KoupmwTd Kai SuoAaoTiké. Or mapalayég aTdvrap, Koupmwro Kai emimmedo Siatibeviar yia
Slapétpoug ogaipikig KeaAig 22 mm, 28 mm kai 32 mm, eviw n duoTrAaoTikr Tapahhayr Siaribetal
yia v umodoxr KegaAwv 1oxiou diapétpou 28 mm kai 32 mm. Mpokelpévou va dlacahideral n
duvardtTa aKTIVOOKOTTIKAG amelkéviong, OAa Ta epgurelpata gépouv daktihio amd xaAuBa
epgureupdTwy (1SO 5832-1).

To TpoidV, To TEPIEKOEVO TNG CUCKEUATTAG Kal Ta XPNOIOTIOIOUEVA UNIKA TaUTOTTOI0UVTal OTIG
ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG. To eUQUTEUPD TIPETTEN VO EUQUTEUETC pE KATAAANAN XEIPOUPYIKI TEXVIKN HE TV
otoia eival e§oIKeIWpEVOG O XEIPOUPYOS. Mpog To akomd autd Tipémel va AauBavovral uméyn ol
EMEENYAOEIG TNG TXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmoKOnmon eN@UIEUNITOY

; ; ApiBpiag
KupuxmpLonog Yhwko TpotovioS
Kunéhwo vomou Miiller Il ovivtnp
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Kuméio Tumrou Miller |1 (oTévrap) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Kuméio Tumrou Miller |1 (oTévrap) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Kuméio Tumrou Miller |1 (otévrap) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
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Kupuxmpronos

Yhko

ApBpog

npoidvog
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Kuméio Tumrou Miiller |1 (ovévrap) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Kuméio Tumrou Miiller 11 (oTévrap) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Kuméio Tumrou Miiller 11 (otévrap) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Kuméio Tumrou Miiller 11 (otévrap) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Kuméio Tumrou Miiller 11 (otévrap) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Kuméio Tumrou Miller Il (oTévrap) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Kuméio Tumrou Miller |1 (oTévrap) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Kuméio Tumrou Miller 11 (oTévrap) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Kuméio Tumrou Miller |1 (otévrap) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Kuméio Tumrou Miller 11 (otévrap) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Kuméio Tumrou Miiller 11 (otévrap) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Kuméio Tumrou Miller Il (oTévrap) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Kuméio Tumrou Miller Il (oTévrap) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Kunéhwo vimou Miiller Il eninedo
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
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Kupuxmpronos

Yhko

ApBpog

npoidvog
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Kuméio tumrou Miller 11 (emimedo) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Kuméio Tumrou Miller 11 (emimedo) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Kunéhwo vimou Miiller Il Koupmwto
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwrd) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Kuméio Tumrou Miiller 11 (koupmrwro) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
KuméAio Tumou Miiller 11 (koupwro) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmwro) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Kuméhio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Kuméhio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Kuméhio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
KuméAio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
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Kupuxmpronos

Yhko

ApBpog

npoidvog
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
KuméAio Tumou Miller I (koupmrwro) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
KuméAio Tumou Miller I (koupwro) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Kuméhio Tumou Miiller 11 (kouptrwro) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Kuméhio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Kuméio Tumrou Miller 11 (koupmrwro) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmwré) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
KuméAio Tumou Miller 11 (koupmrwro) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Kuméhio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Kuméio Tumou Miller 11 (koupmrwrd) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
KuméAio Tumrou Miiller 11 (koupmwro) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
KuméAio Tumou Miller I (koupmrwro) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Kuméio Tumou Miiller 11 (koupmrwro) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Kunéhwo vomou Miiller Il SuomAuotiko
Kuméio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @42, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Kuméio T0mmou Milller Il (SuotrAaoTiké) @44, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Kuméio T0mmou Milller Il (SuotrAaoTiké) @46, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Kuméhio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @48, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Kuméio T0mmou Miller Il (SuotrAaoTiké) @50, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Kuméio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @52, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Kuméio T0mmou Milller Il (SuotrAaoTiké) @54, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Kuméio T0mmou Milller Il (SuotrAaoTiké) @56, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE |  1303-28-56
Kuméio Tdmmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @58, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Kuméio T0mmou Miller Il (SuotrAaoTiké) @60, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Kuméio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @62, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Kuméio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @64, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Kuméhio T0mmou Milller Il (SuotrAaoTiké) @66, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Kuméhio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @68, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Kuméio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @70, KD28 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Kuméio T0mmou Miller Il (SuotrAaoTiké) @44, KD32 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Kuméio T0mmou Milller Il (SuotrAaoTiké) @46, KD32 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Kuméhio T0mmou Milller Il (SuomrAaoTiké) @48, KD32 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Kuméio T0mmou Miller Il (SuotrAaoTiké) @50, KD32 - 10°| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
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ApiBpog

TIpOLOVTOS
@52, KD32-10°] ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
@54, KD32-10°] ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
56, KD32 - 10°] ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
58, KD32-10°] ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
@60, KD32-10°] ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
262, KD32-10°) ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
@64, KD32-10°) ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
66, KD32 - 10°] ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
268, KD32 - 10°] ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
@70, KD32-10°) ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

Kupuxmpronos Yhko

Kutréhio 10trou Milller Il (SuorAaaTiko)
KutréAio 10trou Milller Il (SuomrAaaTiko)
KutréAio 10trou Milller Il (SuomrAaaTiko)
Kutréhio 10trou Milller Il (SuorAaaTiko)
Kutréhio 10trou Milller Il (SuorAaaTiko)

(

(

(

(

Kutréhio 10trou Milller Il (SuorAaaTiko)
Kutréhio 10trou Milller Il (SuorAaaTiko)
Kutréhio 10trou Milller Il (SuorAaaTiko)
KutréAio 10trou Milller Il (SuomrAaaTiko)
Kuméio T0mmou Milller Il (SuorAaoTiko)

12  Emokonmon epyuleiov

Tla TV EJQUTEUDT) TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKA Ta TTApaKATW avagepopeva epyakeia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kupuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
Epyaheia, ppéleg KoTUANG 367-147
Epyaheia, 1onpepiva dokipia peyéboug 367-148
Epyaheia TomoBémang kutreAiou Tutrou Miller Il 367-400
NpompeuKES EMAOYES:
Epyaheia TomoBémang kumreAiou Tutrou Miller Il (pikpd) 367-402
BonBnua eubuypappiong kutreAiou @8 éwg @24 506-010
PpECeS KOTUANG @40 mm 506-540

13 ANa nupeAKonEVH,
Kupuxmpionog Ap18p0¢ mMpoiowrog
XelpoupyIki Texvikr kutreAiou T0Trou Miller I 50000402
AKTIVOOKOTTIKG TIpdTUTIa BuaTTACaTIKOU KutreAiou TUTTou Miller 11 367-2001
AxTIVoOKOTTIKG TipdTUTIal KUTTeAiou TUTTou Miller I atévrap KD 22 mm 367-2002
AxTIvooKoTTIkd TpdTuTra KuteAiou TUTTou Miller Il oTévrap 367-2003
AxTIvOoKOTTIKG TpoTUTTa £TTiTedou kutreAiou TUTrou Miller 11 367-2004
AxTIvOoKOTTIKG TpoTUTTa £TTiTedou kutreAiou TUTrou Miller 11 367-2005
AxTIvookoTTikd pdTutra kuteAiou TUTTou Milller Il koupmmwrot KD22 mm | 367-2006
AxTIvooKoTTIkd TipdTuTra KuteAiou TUTrou Miller I1 emrimredou KD 22 mm 367-2010
TautdtnTa epQUTEUHATOS 50000572

2. Kewpronos

21 Temkes umodeisels

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRAKA EvOG TUGTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XPnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTuarog. Ma Ty epeiTeucn TPETEN Vol
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XPNolHoToloUvTal ATOKAEIOTIKA Tar TTpoavapepEvVa epyaleia Tou auaTipatog. Mpiv amé Tn xprRon
TWV EpYaAEiwV TIPETTE Vo PEAETATE TIG TUVOBEUTIKEG 0dnyieg Xprong (50000354) Toug.

Mpogoxi: Ta epguTEHaTa TIPETTEN VOl QUAGCTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAPEIG, GBIKTEG TIPOOTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupuTEUNdTWY eV TIPEMEN va ETiBETaN
ameubeiag oV nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amd Ty TomoBEMON Tou ENPUTEIATOG
TIPETEN v EAEYXETE T OUOKeuaoia yia {nuieg, emeid autég emmpeddouy Tn aTeIPOTATA.

Karé v agaipeon TG OuoKeuaoiag Tou euuTEUPaTOG TIPETEN Vo EAEYXETE TV TAUTION Tou pE TO
XapaKTnpIopd TG ouokeuaaiag (apib. mpoidviog /apiB. aeipds /péyeBog).

Karé v agaipean Tou epgurelpaTOg OO TN CUCKeuaaia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg
TIpodIayPagES uylEvii. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TTPoaTacial OAWY TV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAG anuagiag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpdBeon Sev TTPETTEN val EpXETaI O€ ETOQN Pe QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@aveld mg. Kdabe euiTeupa mmpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TTpoToU XpnaiuotoinBei.

H emefepyaoia evog epguredpatog ox1 povo Tepiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMa o€ TepiTITwan
KATaTTOVNONG MITOpEi €TTiONG Vo ipokaAéael KaraoTpo@r TG TpdaBeang Gueaa Iy pe v Tépodo Tou
Xpdvou. MNa 1o Adyo auté amayopeUeTal n pnxaviki A kar' GAMov TpoTTo eMegepyaaia Tou euPUTEUPATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOiEG, KaBwg kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N pe €o@aAuévo f pn efouaiodotnuévo TpdTo
ETECEPYATHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPOUG KaTOTTOVITEIG TwV
AEITOUPYIKWV ETIQAVEILY OE €vav aoBeVr) SIaPOPPWVOUY QUTEG TIG ETIPAVEIEG KATA
TpOTIOV TIOU  aokAgiEl TV emavaypnolyotmoinon. Ta ixvn Katamévnong OTIg
AeiToupyIkég em@Aveleg Sev PTopolv va e§aKPIBWVOVIAI ATPAAWG HOVO PE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TPOTEPWY WG dESOEVN N
TIPOKANON {nuiwv UOTepa ammd TV aPaipean TIou aTTokAeiel TV eTavaypnaipoToino.

22  EMIpENTos gUVDUNONOS OTOIXEIRV

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOiGVIWY Pag HOvo g€ ouvduaaud e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
pépouv ofuavon CE, KaBug Kar Ta eyKeKpIPEVa aTTé epAg yia To oUVBUAT PG TIPOIGVTA, Yia Tal oTToia
umrapxel avahoyn éykpion g appddiag apyng. Ma 1o okommd auté mpémel va AapBdavovral uréyn ol
odnyieg xpAoNG TWV KATAOKEUOOTWY TwV EVOOTTPOTBETIKWY, KABWG KaI 0 EYKEKPILEVOG aTTd TNV ETaIpEial
OHST Tivakag cuvduaoHwY.

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

23 Ynodeigeis xpions

H egappoyi Tou eugurelparog TpaypatoTolital pe Talpévio. Ma T owoTr ektéhean Tou oTadiou
TOo1pévTou TIpETTEl var AapBdvovTal uTéyn ol UTTOGEISEIG TOU KATAOKEUADT yIa Tn XPAaN TOU 00TIKOU
To1péviou. TMpokelpévou va TepiopioTei 0 Kivduvog coBapiv Kapdiayyelakwy EMITAOKWY (TTou
TpokahoUvtal amd 1o oUvdpopo euputeuoNg 0oTIKOU Taluéviou BCIS=Bone cement implantation
syndrome), GUVICTATaI N XPAiOT) OOTIKOU TOIEVIOU TIOU OVAKEIYVUETAI OE KEVO.
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MNpogoxi: H SipeTpog g ogaipag T TpoBeang 1oxiou TpéTel oTwadrTIOTE Va TauTideTal he ™
OQaIPIKr OVOPAOTIKN SIGKETPO TOU SIPOPPWLEVOU WG ETTIQAVEIC OAigBnoNG TURUaTOG
TOU EPQUTENHATOG KUTTEAOU.

Mpogoxi: Emionuaiveral pnté 611 O€ TIepiTITLION QVTIKATAGTAONG KATE TN XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG keparg Ioxiou TPETEN va XpNaIPOTIoI00VTal ATTOKAEIOTIKG
KEQAAEG 100U XWwpiG KEPapIKG Kwvo. Aut 10 Uel avegapTnTal amd Ta UAIKA
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVoU.

Mpogoxi: e TepiTTwon gnuicv 1 Bpadong Vg Kepapikol aTolxeiou uviaTdrarl n TAfpNg
avaTagn TwV KEPAUIKWY OTOIXEIWV TO GUVTOPOTEPO duvare. ETnV TEPITTWAN aUTH
avrevdeikvutal n xpron PeTaANIKwV KeQawy 1aYiou aTo TAaio1o piag avdragng,
€TEI0N PTTOPOUV Vel TIPOKUYOUV OORAPES, €V LEPEN ETTIKIVOUVEG yiat TN {wr ETTITTAOKEG.
Kard m xeipoupyikn eméuBacn amaiteitar omwadATIOTE O€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
agaipean GAwV Twv KEPAIKWY BpauCHATWY TToU PTTopolv va BpeBolv kai n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPATOG.

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va EemAubei ot emapkr BaBud n édpa Tou

epguredpaTog. Kard tn Siodikacia autr Tpémer va AapBaveTal pépipva yia Ty amopdkpuvan OAwv Twv

ao0VBETWY owpamdiwy (.., Bpalopara ooToU, owuatidia TPIRBAG Twv epyaAeiwy) amd TV

TIAPACKEUAOEVT £5pa TOU EUPUTE UUATOG.

MNpogoxi: Kara 1 xprion Xelpoupyikwv epyakeiwv uynAiig auxveTnTag (. X., KOUTAPEG) TIPETTEN
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va Inv épXovial o€ ETTaQ He Ta eupuTElPaTa i Tl
epyaheia. Ta epguredpara fj Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPESG
{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataoTpogn (1. X., Bpadan). Ze TeITITWON TIOU
éva ePQUTEUPT €XEI UTTOOTET {npieg, auTd Bev EMTPETETAN TTIAPAEiVEl OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa TTpémel va avrikataoTabei amd kaivoupylo kai dBikTo eupiTeupa. Ze
TIEpiTITWON TOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeTal va eSakoAouroouv
va xpnolpotolodvial Povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TTPoBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

24 Kelpoupvikil TEXVIKI

KaBe mpooBaan oTnv kar' 1oxiov dpBpwan TTou Kpivetal wg kardAMnAn amé To xeipoupyo givar duvar. O
XEIPOUPYOG TTPETTEI Vot el KOG OTTTIKG TTEGiO TIPOG TIG AVATOMIKEG SOPE, £T0T WATE Var PNV TrapepTodideTal
n owoTh epyaaia pe Taepyaheia. Merd m didvoign Tou apBpikol BUAAKA Kal TV TIAPEKTOTTION TNG KeQaATg
TOU pnpiaiou amé Ty KoTUAN, TipéTrel va dieSayBei n extopr Tou avahoya e ToV TIPOEYXEIPNTIKG OXEDIAoHO
Tou aTeAEK0UG ITXiou.

Dpeqapete Ty koTUAN Le TQaIpIKES PPECES KOTUANG LE au§ouaa aeipd, apyifovrag pe T pikpdtepn. Kard
Siadikaoia auTr agrveTe TIG PpEes va Kivouvtal apyika eAeUBepa Kall Pnv aokeiTe S0vapn kard mvepyaoia.
Agrvete TavioTe TIG PPEdeS var KivoUvtal eAeUBepa Kal pnv TrapaToieiTe T PeyEBN ppéfag aoKwvTag
TAeupIkn Triean! O TuBpévag Tou kumeAiou dev TpETel va TiEpIEYEl TTAEOV XOVDPO Kail To UTTOXOVOPIO 00TO
TIpETEl va alpoppayei opoidpopga. H ooTikg pada g TeAeutaiag amégeong mpémel va QuAayBei
TIPOKEIYEVOU VO pmTopEi va xpnotpotronGei yia pia evdexopevn TARpwon Tou didkevou petagy Tou
EJQUTEUATOS Kall TG KOTUANG.
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TNpoooxii: H B1GeTpOG (OVopaTTIKA TILA) TG @pECOG KOTUANG TTOU XPNOTLOTIOINBrKe TEAEUTOI DL, TIPETTEN
va eival Kkard TouhdiaTov 4 mm peyaAdTepn amo To pikpdtepo Siabéaipo KutiéNio TOTIou
Miller Il, waTe var pmopei va e§ao@aNioTei éva TIEPILETPIKG TIAK0G TTEPIBARPOTOG TO1EVTOU
2 mm.

210 Onpeio autd eloayeTal To 10NKEPIVO dokipio peyéBoug avihoya pe To péyeBog TG PpECag kai ETol
eAéyxeTal n euBuypdppion (khion 45° kai mpéabia kAion 10°) Tou kumeAiou. To IanpePIvO Sokipio peyéBoug
Ba rpé el va e5palel avappo@nTIKa Kai va TrepiBMeTal o€ emapki} Babpé amé 0aTd. “YoTepa amd autd ta
EYXEIPNTIKG OTABIA PTTopei va akoAuBAOE! N akpIBAG ETTIAOYH TOU EPQUTEUATOS.

Z0pguva Pe TIG TTANPo@Opieg XProng Tou TTPOUNBEUT TOU TOTUEVTOU, TO OOTIKG TOIUEVTO TTPETIEl Ve
TIAPACKEVAZETaI CUMPWVA e GUYXPOVN TEXVIKT TOILEVIOU Kal Vi EITAVETAN OTNV TIAPACKEUODEVN £3pal
TOU EMPUTEUATOG.

Mpogoxi: Mpémer va Aappavetar pépipva woTe va egaopahifetal éva Taxog TepiBAfUaTog
ToIpévIoU TG TEGNG Twv 2 mm. To TrAcovadov TOIEVIO TIPETTEl VA AQAIPEITal ME
€GQIPETIKN TTPOoOX XWwPig var TTpokaholvral {nuieg aTo KUTENIO 1} E10XWPNON Twv
OWHaTISiwV TOIPEVIOU OTNV ETWTEPIKN EMPAVEID GpBpwang.

Mpémel va emAéyeral PéyeBog eUQUTELNATOG KATG 4 mm PIKPOTEPO OO €KEiVO TOU ETIAEYEVOU
10nHepIvoU Sokipiou peyéBoug waTe va Siaoahietar emapkég Taxog TepIBAfuaTog Ta1péviou. Me
BonBeia g avriaToiyng KepaArg TomoBETnang Tou BISWVETal aTNV KUPTH XEIPoAapn , epputeleTal To
emAeypévo kumréAio Totrou Miiller I1. Tia To okomd auTd, To EUQUTEUHA TNECETAI TO OOTIKO TOIPEVTO Kall
€UBUYpappiZETal TUPQUVE PE TOV TIPOEYXEIPNTIKG OXEDIOTO. KATOTTIV aUTOU TIEPIEVETE PEXPI vV TTTSE!
T0 0OTIKO TOIUEVTO AOKWVTAG EAaQPE Triean. ‘ETa1 oAokAnpveTal n ykardataon Tou kutreAiou. Mo mv
TIPOOTOCIC TOU KUTIEAIOU KOG TNV TIEPAITEPW XEIPOUPYIKY eméUBaan amé Tnv TpokAnan {nuIkv
ouvioTATal VO TO KOAUTITETE e QTTOOTEIPWHEVN KopTTpéaa. Metd v euguteuon GAwv Twv GMwv
oToIxeiwv akoAouBei n mepiBaAyn Tou Tpauuarog kard To guvAdn TpoTTO.

Karé ) xpAon g koupmwrrg ékdoang Tou kumehiou TUTou Miiller Il wpémel var avripeTwmioTel
peyaATepn AVTIOTAOT KATA TNV PETATOTIION TG KEPAANG 10Xi0U TO KUTIEAID OE GUYKPIO HE TIG AMES
€k860€Ig Tou kumeAiou TOTTou Miiller I1. H petardmon g Kepahrg 10xiou ata kuméAia Tutrou Mller 11
NG KOUPTIWTHG ékdoang eival duvarr pdvo UoTepa amd kapyn/mpdabia kAian Tou pnpol £wg To anpeio
TIou ) AogoTopr} aTNV TIEPIOKT Tou auxéva TG KeQaANG 1oxiou va el0axBei aTo EOWTEPIKG TrEPiypapua
Tou KutreAiou €101 WoTe va pmopei va diagiyel o agpag amd 1o owya Tng dpBpwaong. AMIWG
oxnHaTiZeTal éva OTPWHA GEPQ, TO OTTOIO CTTOTPETTEI TNV AT PAANITN TNG KEPAANG I0XI0U. Z€ TUVEXEID TNG
HETATOMANG TNG KEQAAAG 10Xiou TTpéTel var eAeyxBei n owaTh EGpaan g kepaig 1oxiou aTo KuTrEAIO.
H o0vdean petagy Twv 00 ePQUTEUPATWYV EXEI OTTOKATAOTABEI TWATA GTAV N KEPAAT] 100U KOUTTWVEI
aig6nTa oTo KuméAIo.

3. TUGKEUNTiN Kat oTEWPOTTH

Avaloya pe Tn péBodo amoaTeipwong, Ta epguielpaTa ouokeuddovial Pe Xaptokiwrio ag 3mAR
Siagavy oakoUAa amd pepPpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UNIKOU (aTrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn aTmoCTEIPWHEVT O€ TIPOGTATEUTIKEG CUTKEUATEG Kal
TIPETE Vo KaBapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTal TIPOTOU XPNOTHOTIOINBOUY CUNPWVA E TIG QVTITTOIKES
odnyieg xpriong (50000354). H avagepdpevn nuepounvia Aigng mpolmoBEtel 61l n guokeuaaia Sev Exel
uTroaTei {nuieg kai dev Exel avoiyBei, kaBwg kar v amoBrikeuan utrd KataAAnAeg ouvBIrikeg.
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Mpogoxi: AmayopeUetal 1 ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemmegepyaaia un
ELQUTEUOPEVWY OTOIXEIWY, N ouoKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
BiegayeTal aTOKAEIOTIKG ATTO TOV KATAOKEUAOTH, EMeIdN TPETel va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig ouokeuaaiag dlagavols aakoUAag TpETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO Ao TTpoowTIKG O1 UTd oTeipeg ouvBrikes. Ma Ty 3mAR ouokeuaoia dlagavolg
0aKOUAQG TTPETTEI VO QAIPEITal OVO TO XOPTOKIBWTIO ATTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
Beltepn oaKoUAA TTPETTEN var VOiyETal KATA TPATTOV TIOU va pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKAG OOKOUATG. H e0wTePIKA OaKoUAC a@aipeiTal Kai avoiyeTal amd TPOCWTTIKG UTO OTEipEg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpE
Va agaipéoel ameubeiag To aTooTEIPWHEVO EPPUTEUPO.

4 TNpoEyXEIPNTIKOS OXEDUONGS KIL HETEYKELPITIKT (PPOVTIDU

O TpoeyXEIPNTIKGG OXEBIAOHOG e BAON aKTIVOYpagies, Sedopéva agovikng Topoypagiag kal guvagh
aToleia eivar amoAUTwG ammapaimTog Kai TTaPEXE! ONUAVTIKEG TIANPOPOPIEG TXETIKEG ME Tal KATAAMNAQ
epgutedpaTa, TV ToToBEMaN, TIG SuvaTéTnTeG OUVOUAOHOU OTOIXEiWY kal kaBioTa Suvarh Tnv
TipoeTiAoyy Tou peyéBoug Tou EPQUTEDPATOG TIOU TIPOKEITAI va XpnalpotroinBei. H xeipoupyikn
emépBaon mpéel va diegayBei uovov epoaov Exel SiakpiBwBei n aupBaTdTTa UAIKOU TOU ELQUTELATOG
yia Tov agBevii. Mo 1o oXedIAoPO TG XEIPOUPYIKNG EMELBAONG TPéTel va Xpnaipomoin8oldv Ta
akTIvooKoTTIka TipdTuTra. Ta mpdtuma autd iariBevral yia 6Aa Ta peyédn ot peyéBuvon 1,15:1. Emriong
diariBevral aktivookoTrka TpdTuTra o€ kAiuaka 1:1 o€ yngiakr pop@r. AokipaoTIKEG TTPoBETEIS Yia
Tov €AEYXO TNG OWOTAG EQapHOYAG (6Tou autég Wmopolv va xpnaipotroinBoldv) Kkai TpéoBeta
€UUTEDPOT TIPETTE VOl TTIapéxovTal, O TIEPITTTWON Tou amaitodvial GMa peyén r Sev pmopei va
Xpnoigoron@ei 1o TpoBAeTTOPEVD  ep@UTEUMA. KaTd TNV WETEYXEIPNTIKY  gpovTida TTpETEl val
£QapuodlovTal avayvwpIOpEVES pEBodo!.
5. Evdeigens

Mpoxwpnuévn @Bopd Mg kar' ioxiov apBpwaong Adyw EKPUNIOTIKAG, HETATPAUHATIKAG

peuparoeidoUs apBpiTidag

Avayyeia VEKpwan TG pnpiaiag KEQahig

Karéypara pnpiaiag kwouhag pe Tapektomion

Kardotaon  UoTtepa  amd  TponyoUpEVeG  XEIPOUPYIKEG  emepBaoelg,  ooTeooUvBean,

avakataokeur apBpwaong, apBpddeon
6.  Awevdeitels

Evepyr} Tomik (avagopikd pe v GpBpwaon Tou TpoKeTal va XeipoupynBei) 1 evepyr

ouoTNUATIKA Aoiuwén

AveTrapknG 00TIKOG 107G 1} 0oTIKA ToIdTTal TIOU eV emTpETEl TN aTaBepry aykUpwan Tou

€pQUTENOTOG

Ymepeuaiobnaia évavi Twv Xpno1HOTIoIoUpE VWY UAIKWY

Bapid ooteomopwon

Bapiég duoTrAacieg, GUyyeVrG TTAPEKTOTTION 10Xiou

Tormikoi Gykol 0GTQY, 01 oTroiol dev EMTPETOUV T aTABEPI ayKUPWOT) TOU EUPUTENUATOS

AvapEVOPEVEG KPAIEG KATATTOVIATEIS, T.X., aTTO epyaaia kal abAnTikég Spaatpiomeg
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Kard n xprion koupmwtwv KutreAiwy 1 kumeAiwv duomAaciag 1j évBeTwy e§apudrwy kumeAiwy, n

£KTaon g Kivnong meplopideral kata Tepitrou 55° (koupmwtd) 1 27° (SuOTIAAGTIKO) Kal aTnV amaywyr

Kal 0TV TTpooaywyr Kard mepiTou 22° (koupmwrd) f 10° (SuoAaaTiké) ae alykpion e Tn Bacikn

€qapyioyA.

1 Nupityovtes KIdivou Kat ouvBiiKeS, 01 oMoigs Mmopouv v uofubpicouv mv
EMTUX{M TS XELPOUPYIKNAS ENENBUONS

Mpogoxi: H khivik epmeipia Seixvel 611 dtav umrdipxouv Wia /) TEPIOTOTEPES aTIO TIG AKOAOUBES
OUVODEG KATAOTAOEIG (TTOPAYOVIEG KIVOUVOU) UTIOPOUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEOI
Xpovol avapoviig, CUXVOTEPEG ETITIAOKEG 1} Eva GUVONIKA XEIPOTEPO aTOTEAETHA HiTg
apBpoTAaoTIKAG 10¥i0u. AuTdg 0 KaTdhoyog Bev eival eGavTANTIKOG.

Tevikoi Tapayovreg KIVBUVOU Kal GUVBIKEG:

YmepBarhov Bapog

ANOOMOPOG 1} KaTéipnon GappaKwv

Opadeg aoBeviv He YuxIkéG aoBéveieg i eBIapolg

Eykupoalvn

Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTIZOVNG i KUTTAPOOTATIKWY

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

Zuamnuikég TaBAoEIg A diatapayég Tou peTaBohigpuol

‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU EYKUMOVEI piar XEIpoupyIKn EméPRaon

Mapayovreg KIvdOVou Kai GUVBIKeS TIou aXeTidovTal Pe TV apBpoTTAACTIKH 10 i0u:

Epgavion oxIoHwV Kal, 0€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, KATaYHATWY

Alarapayég alparwong Tou TAoXovIog akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao oVIog Akpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi 1} GMeg OTIaoTIKA KAIVIKG GUUTITQHATA

AvapeVOPEVEG aKpaieg Kataroviioelg amd epyacia kai aBANTIKEG SpaoTnpIoTNTES

EmAnyia 1} GMor Adyor eravarapBavopevwy aTuxnUaTwy e augnuévo Kivouvo katayuarog
Napapop@woeIg Twv apBpwoewv Tou SUaXEPaivouv TNV ayKUpWan ToU EPUTENNATOS
E¢aoBévnon Twv Sopwv atipigng amd dyko (Tr.x. KUaTeg aTa 0aTd, pn 00TEWHEVO 1VOpUwHa)
ATWAEIQ TOU GUYKPOTAHATOG OUVBET WV

8. Avemeupnres dpaoeis

O1 opakamw amapiBUOUHEVES apVITIKEG ETIBPACEIG TUYKATAAEYOVTQI LETAGU TwV TIAEOV XOPOKTNPIOTIKWY
Kal TwV GUXVOTEPQ ELPaVIOPEVWV CUVETTEIWV TNG XEIPOUPYIKAG ETEPBaONG:
- Aoipwen

PAEBIKN BpOBwON Kal TIVEUHOVIKH UBOAR

Kapdiayyeiakég diarapayég

Aparwpara

Napaiobhoeig

YmoBaBuiopévn aiobnTikéTa

E¢oidnon
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BAGBN Twv vepwv
O1dhpara

01 mpukfﬂw mwmepoopzvzg apvnTikéG  emOPAoEIg ouvKaTa)\évovml peTagy  Twv  TAéOV
xapumnpmnkwv KOl TwV GUKVOTEPQ EPAVICOUEVLY TUVETIEILV TNG ONIKRAG ApBPOTIAQCTIKAG 10 i0u:
peTaTomion kai xaAdpwaon Tng TpodBeang
TIAPEKTOTTION TNG TPOBETNG
Opavon eugureuPdTWY
Auokapyia
YmoBaBuiopévn ToidmTa {whg (GAyog, diatapaxég UTvou, TEPIOPIOHGS TNG €KTAONG Twv
KIviioewv o€ §amAwtr Béon)
Oaotedhuon
Erepdrporm ooTeomoinan
Kapdiakég appubpieg, augnuévn aviiotaon TIVEUOVIKWY ayyeiwy, kapdiakr avakot (Trou
TIpoKahoUvTal amé To oUvVOpopo eugUTEUaNG 0CTIKOU Toluéviou BCIS=Bone cement
implantation syndrome)

Mpogoxi: NOyw TG EPPAVIONG CUYKEKPIPEVWY QVETTIBOUNTWY EVEPYEIWV EVOEXETAI VO KATOOTER
avaykaia pia XelpoupyIki eméppaon avaragng.

9. NAnpoopics 10v 1oBEVOUS, TEKIMPiKION

O1 apiBuoi TEIpdg TWV XPNOIHOTIOIOUHEVWY EPPUTEUNATWY TTIPETTEI Va KaTaypapovTal aTa £yypaga Tou
aoBevolg. OI CUTKEUATTEG TWV OTTOOTEIPWHEVWY EUPUTEUNATWV QEPOUV TIG AVAIAOYES YIa TO OKOTIO
auTd ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VA EVIHEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn Alon yia Tov agBevi, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOHEVEG QTG TIG TIPOCVPEPOLEVEG QVTEVDEISEIG aQOPOUV O QUTOV, TIPETTEI VOl ETIONPAIVOVTAI GTOUG
aoBeVeiG Ta avapEVOEVT ATTOTEATATA QUTGWY TWV TTEPITTACEWY, KABWG Kal ol eVOEXOPEVOI Kivuvol.
210Ug aoBeveig, OTOUG oToioug TOTTOBETEITaI EVBOTTPOTBETIKI 100U, TIPETEI Var ETIoNpaiveTal 611 N
Sidpkela {wiig ToU EUPUTEUATOG EGapTaTal OTTd TO BAPOG Kal TNV EKTaaN Twv SpacTnploThTwy Toug. O
aoBeviiG TIPETTEN VOl EVIHEPWVETC OXETIKA e SpaaTPIOTNTES, e TIG OTIOiEG AUTO PTTOpET Val PETPIGTE!
TIG EMTITWOEIG QUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY TUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TTOU TIaPEXOVTA OTOV AOBEV, TIPETTEI VOt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
Metd T xeipoupyikr emépBaon, oTov aoBeviy opadideTal Wi TAUTOTNTA EPQUTEDATOG, OV OTToid
avaypdgovial Oheg o amapaitneg TANPOYOpieS OXETIKA pe To epQUTEUHA. Ma TV Tekunpiwan Tou
XPNOIHOTTOIOULEVOU EQUTEUHATOS TIAPEXOVTC QUTOKOMNTES ETIKETEG. XTO TTAICIO EEETATEWY MayVnTIKNG
Topoypagiag UTmopolv va TrpokUyouv avemBupnTes, mpBAaBeis yia Tov aoBev emdpdoeig. Mibavég
€mOPATEIS €ival, LETAGU GMwY, OXNHaTIoNAS TEXVNTWY Sopwy, Bépuavan Tou EUTEDHATOS, ETTayWYH
NAEKTPIKWY PEUPATWY, Xahdpwon Tou epgurelpatos. Mpiv amd Tn xpron TpEmel va peAeTnBolv ol
TANPOPopiE XPrONG TOU KATAOKEUADTH Tou €50TTAIOOU. ZT0 TIAGIOIO pidg EEATOUIKEUPEVNG ETIUNGTG TwV
KIVOUVWY  TIETTEL, OF TIepiTTwon CUPIBONWY, va eAéyxovial 0TV €kGOTOTE OUOKEUR HoyvnTIKg
TOHOYPOPIag OUYKPIOIPA EPQUTELHATA WG TIPOG TV KataAMmAdTTa Toug. O aoBeviig Tpémer va
EVNUEPWVETC OXETIKA € TOUG KIVOUVOUS.
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10.  EmeEiivnon v oupBoRw@Y 16V ENKETRV

Ta ypnoiporoiodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 217).
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Polski A

IMPLANT
Panewka Miiller Il

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

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

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

1 Opis produktu i materialy implantu

Panewka Miiller Il to endoproteza panewki stawu biodrowego do cementowanego zakotwiczenia w
panewce stawowej. Zbudowana jest z UHMWPE zgodnie z ISO 5834-2 i jest dostgpna w wariantach
Standard, Plaska, Zatrzask i Dysplazja. Warianty Standard, Zatrzask i Plaska sg dostepne dla $rednicy
glowicy kulowej 22 mm, 28 mm i 32 mm, wariant Dysplazja jest dostepny dla glowy kosci udowej o
$rednicy 28 mm i 32 mm. Aby zapewni¢ radiologiczng widocznos¢, wszystkie implanty sg wyposazone
w pierécien ze stali implantowej (ISO 5832-1).

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

11 Przeglad implantow

. - Numer
Oznaczenie ‘ Materiat ‘ referencyiny
Panewka Miiller Il Standard
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @36, $redn. kulki 22 IS0 5634-2 1300-22-36

i ) UHMWPE

) . . ) 1SO 5834-2
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @38, $redn. kulki 22 UHMWPE 1300-22-38

. . . ) 1SO 5834-2
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @40, $redn. kulki 22 UHMWPE 1300-22-40

) " . ) 1SO 5834-2
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @42, $redn. kulki 22 UHMWPE 1300-22-42

. . . ) 1SO 5834-2
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @44, $redn. kulki 22 UHMWPE 1300-22-44
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Oznaczenie Materiat referencyiny
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @42, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1300-28-42
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @44, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-28-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @486, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1300-28-46
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @48, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1300-28-48
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @50, $redn. kulki 28 lUsHOMSV%lBl?F:z 1300-28-50
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @52, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1300-28-52
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @54, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1300-28-54
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @56, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1300-28-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @58, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-28-58
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @60, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1300-28-60
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @62, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-28-62
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @64, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1300-28-64
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @686, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-28-66
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @68, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1300-28-68
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @70, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-28-70
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @44, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1300-32-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @46, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1300-32-46
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @48, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1300-32-48
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @50, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1300-32-50
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @52, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-32-52
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Oznaczenie Materiat referencyiny
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @54, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1300-32-54
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @56, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-32-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @58, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1300-32-58
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @60, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1300-32-60
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @62, $redn. kulki 32 lUsHOMSV%lBl?F:z 1300-32-62
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @64, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1300-32-64
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @686, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1300-32-66
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @68, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1300-32-68
Panewka biodrowa Miiller Il (Standard) @70, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1300-32-70
Panewka Miiller Il Plaska

Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @36, $redn. kulki 22 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-22-36
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @38, $redn. kulki 22 {JSSMS\,%?”D“: 1301-22-38
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @40, $redn. kulki 22 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-22-40
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @42, $redn. kulki 22 {JSSMS\,%?”D“: 1301-22-42
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @44, $redn. kulki 22 lus'_loms\z?”jéz 1301-22-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @42, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1301-28-42
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @44, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1301-28-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @46, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-28-46
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @48, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1301-28-48
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @50, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-28-50
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Oznaczenie Materiat referencyiny
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @52, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1301-28-52
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @54, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-28-54
Panewka biodrowa Miiller Il (Ptaska) @56, $redn. kulki 28 lUsHOMSV%lBl?F:z 1301-28-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @58, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1301-28-58
Panewka biodrowa Miiller Il (Ptaska) @60, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1301-28-60
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @62, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1301-28-62
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @64, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1301-28-64
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @66, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1301-28-66
Panewka biodrowa Miiller Il (Ptaska) @68, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-28-68
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @70, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1301-28-70
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @44, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-32-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @46, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1301-32-46
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @48, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-32-48
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @50, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1301-32-50
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @52, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-32-52
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @54, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1301-32-54
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @56, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1301-32-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Ptaska) @58, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1301-32-58
Panewka biodrowa Miiller Il (Ptaska) @60, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1301-32-60
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @62, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-32-62
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Oznaczenie Materiat referencyiny
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @64, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1301-32-64
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @66, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1301-32-66
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @68, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1301-32-68
Panewka biodrowa Miiller Il (Plaska) @70, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1301-32-70
Panewka Miiller Il Zatrzask

Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @36, $redn. kulki 22 lus'_loms\z?”jéz 1310-22-36
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @38, $redn. kulki 22 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-22-38
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @40, $redn. kulki 22 lus'_loms\z?”jéz 1310-22-40
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @42, $redn. kulki 22 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-22-42
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @44, $redn. kulki 22 {JSSMS\,%?”D“: 1310-22-44
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @42, sredn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-28-42
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @44, redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1310-28-44
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @46, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-28-46
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @48, redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1310-28-48
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @50, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1310-28-50
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @52, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1310-28-52
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @54, redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1310-28-54
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @56, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-28-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @58, $redn. kulki 28 lus'_loms\z?”jéz 1310-28-58
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @60, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-28-60
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Oznaczenie Materiat referencyiny
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @62, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1310-28-62
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @64, $redn. kulki 28 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-28-64
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @66, sredn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1310-28-66
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @68, $redn. kulki 28 IUS'_|OMSV§IB"D4é2 1310-28-68
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @70, $redn. kulki 28 {JSSMS\,%?”D“: 1310-28-70
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @44, redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1310-32-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @46, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1310-32-46
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @48, sredn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1310-32-48
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @50, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-32-50
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @52, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1310-32-52
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @54, redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-32-54
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @56, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1310-32-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @58, $redn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-32-58
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @60, $redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1310-32-60
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @62, sredn. kulki 32 IUS'_IOMSVE?I?’::: 1310-32-62
Panewka biodrowa Miiller Il (Zatrzask) @64, sredn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1310-32-64
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @66, sredn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1310-32-66
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @68, redn. kulki 32 {JSSMS\,%?”D“: 1310-32-68
Panewka biodrowa Milller Il (Zatrzask) @70, $redn. kulki 32 lus'_loms\z?”jéz 1310-32-70
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Omaczenie Materlal | e
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @42, $redn. kulki 28 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-28-42
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @44, $redn. kulki 28 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-28-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @46, $redn. kulki 28 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-28-46
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @48, $redn. kulki 28 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-28-48
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @50, $redn. kulki 28 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-28-50
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @52, $redn. kulki 28 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-28-52
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @54, $redn. kulki 28 - 10° lUsHOMSV%lBl?F:z 1303-28-54
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @56, $redn. kulki 28 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-28-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @58, $redn. kulki 28 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-28-58
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @60, $redn. kulki 28 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-28-60
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @62, $redn. kulki 28 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-28-62
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @64, $redn. kulki 28 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-28-64
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @66, $redn. kulki 28 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-28-66
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @68, $redn. kulki 28 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-28-68
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @70, $redn. kulki 28 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-28-70
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @44, $redn. kulki 32 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-32-44
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @46, $redn. kulki 32 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-32-46
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @48, $redn. kulki 32 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-32-48
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @50, $redn. kulki 32 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-32-50
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @52, $redn. kulki 32 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-32-52
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Omaczenie Materlal | e
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @54, $redn. kulki 32 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-32-54
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @56, $redn. kulki 32 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-32-56
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @58, $redn. kulki 32 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-32-58
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @60, $redn. kulki 32 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-32-60
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @62, $redn. kulki 32 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-32-62
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @64, $redn. kulki 32 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-32-64
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @66, $redn. kulki 32 - 10° {JSSMS\,%?”D“: 1303-32-66
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @68, $redn. kulki 32 - 10° lus'_loms\z?”jéz 1303-32-68
Panewka biodrowa Miiller Il (Dysplazja) @70, $redn. kulki 32 - 10° IUS'_IOMSVE?I?’::: 1303-32-70

12  Przegiad instrumentow

Do implantacji nalezy uzywa¢ wylacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik

AG
Oznaczenie Numer referencyiny
Zestaw instrumentow — frezy panewkowe 367-147
Zestaw instrumentow — sprawdzian $rednicy rownikowej 367-148
Instrumenty do osadzania panewki biodrowej Miller I 367-400
Opcjonalnie:
Instrumenty do osadzania panewki biodrowej Miller Il (maty) 367-402
Przyrzad do ustawiania panewki @8 do @24 506-010
Frez panewkowe @40 mm 506-540
13 Pozostale akcesoria
Oznaczenie Numer referencyiny
Technika operacyjna panewki Miiller Il 50000402
Szablony rtg panewki biodrowej Milller Il Dysplazja 367-2001
Szablony rtg panewki biodrowej Miller I Standard $redn. Kulki 22 mm | 367-2002
Szablony rtg panewki biodrowej Miiller Il Standard 367-2003
Szablony rtg panewki biodrowej Miller Il Ptaska 367-2004
Szablony rtg panewki biodrowej Miller Il Zatrzask 367-2005
Szablony rtg panewki biodrowej Milller Il Zatrzask $redn. kulki 22 mm 367-2006
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Oznaczenie Numer referencyiny
Szablony rtg panewki biodrowej Miller Il Ptaska $redn. kulki 22 mm 367-2010

Paszport implantologiczny 50000572

2. Sposob postepowania

21  Wskazowkiogdine

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

Ostroznie:  Implanty nalezy zawsze przechowywa¢ w kompletnym, nienaruszonym opakowaniu
ochronnym. Opakowania implantu nie wolno wystawia¢ na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Przed zastosowaniem implantu nalezy sprawdzi¢, czy jego
opakowanie nie zostato uszkodzone, co mogtoby zagrozic sterylnosci implantu.

Przy rozpakowywaniu implantu nalezy sprawdzi¢ jego zgodnos¢ z opisem podanym na opakowaniu (nr
art. / nr seryjny / rozmiar).

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

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

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

22  Dopuszczalna kombinacja komponentow

Kompatybilno$¢ naszych produktéw gwarantujemy tylko w powigzaniu z naszymi wiasnymi produktami
ze znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do faczenia, dla ktorych jest dostepne
odpowiednie dopuszczenie urzedu odpowiedzialnego. Nalezy przy tym przestrzega¢ instrukcji
stosowania wydanych przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez
OHST.

taczenie implantéw OHST Medizintechnik AG z komponentami innego producenta, dla ktérych nie jest
dostepne zadne dopuszczenie OHST, jest wykluczone ze wzgledu na bezpieczenstwo produktow i
odpowiedzialno$¢ za produkt.
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23  Wskazowki dotyczace stosowania

Implant jest stosowany z cementem. Do prawidtowego wykonania etapéw cementowania konieczne jest
przestrzeganie zalecen producenta dotyczacych stosowania cementu kostnego. Aby zmniejszy¢ ryzyko
ciezkich powikfari sercowo-naczyniowych, wywotanych przez BCIS=Bone cement implantation
syndrome (zespdt implantacji cementu, ZIC), zaleca si¢ zastosowanie wymieszanego prozniowo
cementu kostnego.

Ostroznie:  Srednica kuli protezy glowy kosci biodrowej musi byé zgodna ze sferyczng érednica
znamionowa partnera $lizgowego implantu panewki stawu biodrowego.

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

Ostroinie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie calkowitej rewizji komponentéw protetycznych. W tym
przypadku stosowanie metalowych gtéwek biodrowych w ramach rewizji jest
przeciwwskazane, poniewaz mogloby doprowadzi¢ do cigzkich, potencjalnie
zagrazajacych zyciu powikian. Jesli w rzadkim przypadku dojdzie do ztamania
komponentu ceramicznego w trakcie operacji, absolutnie konieczne jest wykonanie
dokfadnego oczyszczania z usunigciem wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki
oraz doktadne optukanie rany.

Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest dokfadne przeptukanie jego fozyska. Przy implantacji
nalezy pamigta¢ o usunigciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni
narzedzi) z przygotowanego tozyska implantu.

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

24  Technika operacyjna

Odpowiedni dostep chirurga do stawu biodrowego jest mozliwy. Chirurg musi mie¢ dobry wglad w struktury
anatomiczne, aby moziiwa bya prawidiowa praca przy pomocy zestawu narzedzi. Po otwarciu torebki
stawowej i poluzowaniu glowy kosci udowej w panewce stawowej nalezy wyciaé glowe kosci udowej
analogicznie do planowania przedoperacyjnego trzpienia stawu biodrowego.

Frezowac panewke stawowa sferycznymi frezami do panewek stawowych o coraz wigkszych rozmiarach,
poczynajac od najmniejszej $rednicy, zapewnic frezom swobode ruchu i nigdy nie pracowac przy uzyciu sity.
Frezy musza zawsze swobodnie sig poruszac i nie wolno dopusci¢ do wypaczania rozmiarow frezéw przez
wywieranie bocznego nacisku! Dno panewki nie moze juz zawierac zadnej chrzastki, a podchrzastkowa kos¢
powinna réwnomiernie krwawic. Mase kostng z ostatniego pitowania nalezy zachowa¢ do ewentualnego
wypetniania szczelin migdzy implantem i panewka stawowa,
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Ostroznie: Srednica (wymiar znamionowy) uzytegojako ostatni frezu do panewek stawowych musi byé
przynajmniej 4 mm wigksza od najmniejszej dostepnej panewki Miiller |1, aby mozliwe bylo
osiagniecie réwnomiernej powloki cementowej na obwodzie o grubosci 2 mm.

Teraz zaktada sig sprawdzian $rednicy rownikowej odpowiedni do wielkosci frezu, aby sprawdzi¢ ustawienie
panewki (inklinacja 45° i antewersja 10°). Sprawdzian $rednicy réwnikowej musi by¢ przyssany i otoczony w
wystarczajacy sposob przez kos¢. Po tych krokach operacyjnych moze nastapic doktadny wybér implantu.
Zgodnie z zaleceniami uzytkowymi producenta cementu nalezy przygotowa¢ zgodnie z nowoczesna technika,
cementowania cement kostny i natozy¢ go do przygotowanego fozyska implantu.

Ostroinie:  Nalezy zwrdcic uwage, aby osiagnieta zostata grubos¢ powioki cementowej okoto
2 mm. Nadmiar cementu nalezy usuna¢ w sposéb maksymalnie staranny tak, aby nie
uszkodzi¢ panewki i aby czastki cementu nie dostaty sie do wnetrza powierzchni stawu.

Nalezy wybra¢ rozmiar implantu o 4 mm mniejszy, niz rozmiar wybranego sprawdzianu do kontroli
$rednicy rownikowej, aby zapewni¢ wystarczajacq grubo$¢ powloki cementowej. Przy pomocy
odpowiedniej glowicy ustawiajacej, nakreconej na wygiety uchwyt, wszczepi¢ wybrang panewke Miiller
II. W tym celu nalezy wcisna¢ implant w cement kostny i ustawi¢ zgodnie z planem przedoperacyjnym.
Nastepnie lekko naciskajac odczeka¢ do stwardnienia cementu kostnego. Osadzenie panewki jest tym
samym zakoriczone. Aby zabezpieczy¢ panewke przed uszkodzeniem podczas dalszej operacji, zaleca
sie przykrycie jej sterylnym kompresem. Po wszczepieniu wszystkich pozostatych komponentow
wykonuie si¢ rutynowe zamkniecie rany.

Przy zastosowaniu panewki Miiller Il w wersji zatrzaskowej konieczne jest przy wprowadzanie glowy
kosci udowej pokonanie wiekszego oporu, niz przy innych wykonaniach panewek Miiller II.
Wprowadzenie gtowy kosci udowej jest mozliwe przy zastosowaniu panewki Miller Il w wersji
zatrzaskowej tylko po zgieciu/antewersji uda tak, aby skos w obszarze szyjki glowy kosci udowej siegat
do konturu wewnetrznego panewki, aby mogto wyj$¢ powietrze z trzonu stawu. W innym wypadku tworzy
sie poduszka powietrzna, ktéra uniemozliwi zatrzasniecie glowy kosci udowej. Po wprowadzeniu glowy
kosci udowej nalezy sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie glowy kosci udowej w panewce. Potaczenie
migdzy obydwoma implantami jest utworzone prawidtowo woéwczas, gdy glowa kosci udowej
wyczuwalnie zatrzasnie sig w panewce.

3. Opakowanie i steryino$é

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

Ostroznie:  Implantow nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji! Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktdrych opakowanie zostalo otwarte, wiaze sie z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych proceséw i dlatego moze by¢
wykonywane wylgcznie u producenta.

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usunigty wraz z kartonem
przez personel niesteryiny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton

102



powinien by¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposob, aby
sterylno$¢ wewnetrznej torby nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez
personel sterylny. W tej postaci nalezy przekaza¢ implant chirurgowi, ktéry bedzie mogt go sam
wyciagnac w stanie steryinym.

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyjna

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

5. Wskazania

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

Awaskularna martwica glowy kosci udowej

Odkryte pekniecia stawu biodrowego wewnatrz torebki stawowej

Nastepstwo wczesniejszych operacji (osteosyntezy, rekonstrukcji stawu, artrodezy, itd)

Aktywne zakazenie migjscowe (w odniesieniu do operowanego stawu) lub aktywne zakazenie
ogolnoustrojowe

Niewystarczajacy rozwoj lub jakos$¢ substancji kostnej, uniemozliwiajace stabilne zakotwiczenie
implantu

Nadwrazliwo$¢ na stosowane materiaty

Zaawansowana osteoporoza

Powazne deformacje, wrodzone stawu biodrowego

Lokalne guzy kosci, ktére nie pozwalaja na stabilne zakotwiczenie implantu

Wazrost u dzieci i mlodziezy

W przypadku stosowania panewki zatrzaskowej lub dysplastycznej albo wstawek panewki zakres
ruchomosci jest ograniczony w pochyleniu i wyproscie o okolo 55° (zatrzask) i 27° (dysplazja), a w
przywodzeniu i odwodzeniu o okoto 22° (zatrzask) i 10° (dysplazja) w poréwnaniu ze standardowym
zastosowaniem.

1 Czynniki ryzyka i warunki, mogace wplywac na powodzenie operacji

Ostroinie:  Doswiadczenia Kliniczne wykazuja, ze obecno$¢ jednej lub wigcej z nastepujacych
okoliczno$ci (czynnikéw ryzyka) moze prowadzi¢ do skrécenia czasu przebywania w
pozycji stojacej, czestszych powiktan lub ogéinego gorszego wyniku artroplastyki stawu
biodrowego. Ta lista nie jest wyczerpujaca.

103



Ogolne czynniki ryzyka i warunki:

Nadwaga

Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow

Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami

Cigza

Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow

Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowa¢ stawy

Zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie lekarskim
Choroby ogolnoustrojowe lub zaburzenia przemiany materii

Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem

Czynniki ryzyka i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:

Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢
Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktdra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia czynno$ci migsni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Skurcze migéni lub inne choroby spastyczne
Spodziewane ekstremalne obcigzenia, np. ciezka praca i aktywnoscia sportowa,
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu
Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy (np. torbiel kostna, niekostniejacy
widkniak)
utrata aparatu wigzadiowego
8. Dziatania niepozadane
Nizej wymienione negatywne oddziatywania naleza do najbardziej typowych i najczesciej wystepujacych
nastepstw operacji:
- Infekcja
Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna
Zaburzenia sercowo-naczyniowe
Krwiaki
arestezja
Odretwienie
Obrzek
Uszkodzenie nerwu
Obrzeki

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

Zmiany potozenia i obluzowania protezy

Zwichniecie protezy

Zfamania implantu

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

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Arytmie serca, zwigkszony naczyniowy opdr ptucny, zatrzymanie akcji serca (wywotane przez
BCIS=Bone cement implantation syndrome)

Ostroinie:  Ze wzgledu na wystapienie okreslonych dziatan niepozadanych, konieczne moze
okazac sig przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego.

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

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

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

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

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 217).
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Gesky &

IMPLANTAT

Kycelni jamka Miiller

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

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

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

1 Popis wrobku a materialy implantatu

Jamka Miiller Il je endoprotéza kycelni jamky uréena k cementovanému ukotveni do acetabula. Vyrabi
se zUHMWPE podle ISO 5834-2 adoddvad se ve variantach standardni, plocha, zapadaci
a dysplasticka. Varianty standardni, zapadaci a plocha se dodavaji pro primér kulové plochy protézy
22 mm, 28 mm a 32 mm, dysplasticka varianta je k dispozici pro uchyceni kycelnich hlavic praméru
28 mm a 32 mm. K zajisténi viditelnosti pfi rentgenu jsou vechny implantaty opatieny krouzkem
zimplantatové oceli (ISO 5832-1).

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

11 Prehledimplantati

Oznaceni Material gislo

Kycelni jamka Miiller standard
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 36, @ kuzelu/hlavice 22| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 38, @ kuzelu/hlavice 22 ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 40, @ kuzelu/hlavice 22| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 42, @ kuzelu/hlavice 22| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 44, @ kuzelu/hlavice 22 ISO 5834-2 UHMWPE [ 1300-22-44
Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 42, @ kuzelu/hlavice 28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Kycelni jamka Miiller Il (standard) @ 44, @ kuzelu/hlavice 28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44

(

(

(

(

(

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 46, @ kuzelu/hlavice 28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 48, @ kuzelu/hlavice 28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 50, @ kuzelu/hlavice 28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 52, @ kuzelu/hlavice 28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 54, @ kuzelu/hlavice 28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
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Material

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 56, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-56

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 58, @ kuzelu/hlavice 28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-58

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 60, @ kuzelu/hlavice 28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-60

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 62, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-62

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 64, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-64

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 66, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-66

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 68, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-68

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 70, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-70

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 44, @ kuzelu/hlavice 32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-44

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 46, @ kuzelu/hlavice 32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-46

@ 48, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-48

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 50, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-50

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 52, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-52

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 54, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-54

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 56, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-56

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 58, @ kuzelu/hlavice 32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-58

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 60, @ kuzelu/hlavice 32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-60

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 62, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-62

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 64, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-64

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 66, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-66

(
(
(
(
(
(
(
(
(
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KyCelni jamka Miiller Il (standard
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Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 68, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-68

Kycelni jamka Miiller |l (standard) @ 70, @ kuzelu/hlavice 32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-70

Kycelni jamka Miiller Il (ploché) @ 36, @ kuzelu/hlavice 22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-36

Kycelni jamka Miiller Il (ploché) @ 38, @ kuzelu/hlavice 22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-38

Kycelni jamka Miller || (ploché) @ 40, @ kuzelu/hlavice 22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-40

Kycelni jamka Miller || (ploché) @ 42, @ kuzelu/hlavice 22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-42

Kycelni jamka Miller Il (ploché) @ 44, @ kuzelu/hlavice 22

180 5834-2 UHMWPE

1301-22-44

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 42, @ kuzelu/hlavice 28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-42

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 44, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-44

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 46, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-46

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 48, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-48

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 50, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-50

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 52, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-52

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 54, @ kuzelu/hlavice 28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-54

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 56, @ kuzelu/hlavice 28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-56

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 58, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-58

Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 60, @ kuzelu/hlavice 28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-60
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Oznaceni Material gislo
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 62, @ kuzelu/hlavice 28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 64, @ kuzelu/hlavice 28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 66, @ kuzelu/hlavice 28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 68, @ kuzelu/hlavice 28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 70, @ kuzelu/hlavice 28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 44, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 46, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 48, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 50, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-50
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 52, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-52
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 54, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 56, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 58, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 60, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 62, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 64, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 66, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-66
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 68, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Kycelni jamka Miiller Il (plochd) @ 70, @ kuzelu/hlavice 32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Kycelni jamka Miiller zapadaci

KyCelni jamka Milller Il (zapadaci) @ 36,

KyGalni jamka Millr | {eapadac) IS0 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
KyCelni jamka Miller Il (zapadaci) @ 38,

Kybeln anka Mler 1 (zapadach) IS0 5834-2 UHMWPE | 1310-22:38
Kyée[ni jamka_ Miiller Il (zapadaci) @ 40, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
@ kuzelu/hlavice 22

KyCelni jamka Miller Il (zapadaci) @ 42,

Kybeln anka Mler 1 (zapadach) 10 5834-2 UHMWPE | 1310-2242
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
@ kuzelu/hlavice 22

KyCelni jamka Miller Il (zapadaci) @ 42,

Kybeln anka MJer 1 (zapadach) 10 5834-2 UHMWPE | 1310-2842
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
@ kuzelu/hlavice 28

KyCelni jamka Miller Il (zapadaci) @ 46,

KyGalni jamka Millr | {eapadar) IS0 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Kyée[ni jamka_ Miiller Il (zapadaci) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
@ kuzelu/hlavice 28
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Oznaceni Material gislo
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller || (zapadaci) @ 52,

@ kuzeluhlavice 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Kyelni jamka Miller Il (zapadaci) @ 54, IS0 5634-2 UHMWPE | 1310-26-54
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 56,

@ kuzeluhlavice 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 60,

@ kuzeluhlavice 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 62, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
@ kuzelu/hlavice 28

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 64,

@ kuzeluhlavice 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 66,

@ kuzeluhlavice 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 68,

@ kuzeluhlavice 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Kycelni jamka Miiller || (zapadaci) @ 70,

@ kuzeluhlavice 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 46,

@ kuzeluhlavice 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Kyce[nl Jamka_ Miiller Il (zapadaci) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller || (zapadaci) @ 50,

@ kuzeluhlavice 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 54, R oy

@ kuzeluhlavice 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) & 56, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 58, R oy

@ kuzeluhlavice 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60

@ kuzelu/hlavice 32

109




Oznaceni Material gislo
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 62, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 64,

@ kuzeluhlavice 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) & 66, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller | (zapadaci) @ 68,

@ kuzeluhlavice 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Kyce[nl ]amka_ Miiller Il (zapadaci) @ 70, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
@ kuzelu/hlavice 32

Kycelni jamka Miiller dysplasticka

Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 42,

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 44,

@ kuzelu/hlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 46,

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 48, R "y

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 50,

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 52, R o

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 54,

@ kuzelu/hlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 56, R o

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 58, R o

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 60, R oa

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 62, R oa

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 64,

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 66, R oa

@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68

@ kuzelu/hlavice 28 - 10°
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Oznaceni Material gislo
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 70, R oq
@ kuzeluhlavice 28 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 44,
@ kuzelu/hlavice 32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 46, R "y
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 48,
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 50, R oy
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 52,
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 54, R oy
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 56,
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 58,
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 60, R oy
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 62,
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 64, R oy
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 66,
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Kycelni jamka Miiller I (dysplasticka) @ 68, R oy
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Kycelni jamka Miiller Il (dysplasticka) @ 70,
@ kuzeluhlavice 32 — 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70
12  Prehled nastrojii
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
Oznaceni Referencni Eislo
Instrumentarium k frézce na acetabulum 367-147
Instrumentarium k ekvatoriélnim zkusebnim skofepindm 367-148
Usazovaci instrumentarium ke kycelni jamce Miiller Il 367-400
\arianta:
Usazovaci instrumentarium ke kycelni jamce Miiller Il (maly) [ 367-402
Pomlicka pro srovnani jamky @ 8 az @ 24 | 506-010
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Oznaceni | Referencni gislo
Fréza na acetabulum @40 mm | 506-540

13  OstatnipfisluSenstvi

Oznaceni Referencni
cislo
Operacni technika k jamce Miller Il 50000402
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Miller |1 dysplastické 367-2001
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Miller Il standardni @ kuzelu/hlavice 22 mm | 367-2002
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Miller Il standardni 367-2003
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Miller Il ploché 367-2004
Rentgenova $ablona ke kycelni jamce Miiller || zapadaci 367-2005
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Miller || zapadaci @ kuzelu/hlavice 22 mm 367-2006
Rentgenova Sablona ke kycelni jamce Miller |1 ploché @ kuzelu/hlavice 22 mm 367-2010
Prikaz implantatu 50000572

2. Pokyny pro zachazeni
21  Obecné pokyny

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

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

Pii vybalovani implantatu zkontrolujte, zda oznaceni na implantatu odpovida oznaceni na obalu (€.

vyrobku / sériové €. / velikost).

PFi vyjimani implantatu z obalu dodrzujte prislusné hygienické predpisy. Chraiite vSechny povrchy

implantatu pred poSkozenim, nebot by to mohlo byt pfi¢inou pfipadného netspésného zakroku. Protéza

se proto nesmi dostat do kontaktu s predmeéty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pred
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.

Opracovanim se mize nejen zkratit doba Zivotnosti implantatu, ale hrozi téz, ze protéza pod zatézi hned

nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak opracovavan. Implantaty

z poskozenych oball, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty aimplantaty, snimiz bylo

nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt pouzivany.

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

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

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

23  PokynykpouZiti

Implantat se pouziva s cementem. Aby bylo cementovani provedeno fadné, je tfeba se fidit pokyny
vyrobce k pouziti kostniho cementu. Ke snizeni rizika zavaznych kardiovaskularnich komplikaci
(vyvolanych syndromem BCIS = bone cement implantation syndrome) se doporucuje pouzivat kostni
cement michany v podtlaku.

Upozornéni: Pramér koule protézy hlavice kyGelniho kloubu se musi bezpodmineéné shodovat
s hodnotou jmenovitého sférického priméru dilu implantatu panvicky kycelniho kloubu,
ktery bude vuci kouli protézy vykonavat kluzny pohyb.

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

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

Pred vioZzenim implantatu je nutné dostatecné vyplachnout kostni loze implantatu. Dbejte na to, aby byly
z pfipraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné ¢éstecky (napr'. Glomky kosti nebo
obrousené ¢asti nastrojl).

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

24  Operacnipostup

Mozny je kazdy pristup ke kycelnimu kloubu, jaky operatér povazuje za piméreny. Operatér musi dobre vidét

na anatomické struktury, aby mu nic nebranilo ve spravném pouzivani instrumentaria. Po oteveni kloubniho

pouzdra aluxace hlavice femuru z acetabula je tfeba provést resekci podle predoperacniho planu pro
implantovani kycelniho driku.

Vyfrézujte acetabulum s pouZitim sférickych frézek na acetabulum ve vzestupném poradi pocinaje od té

nejmensi. Frézky nechte nejprve bézet na volnobéh, nikdy nepracuite silou. Frézku nechte vzdy bézet volné.
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Finalni vyfrézovana velikost nesmi byt zkreslena plisobenim tlaku do strany! Na dné acetabula by neméla
2zlstat zadna chrupavka a subchondraini kost by méla krvacet rovnomérné. Kostni hmotu z posledniho
frézovani uloZte pro pripadné vypinéni mezery mezi implantétem a acetabulem.

Upozornéni:  Pramér (nominaini rozmér) naposledy pouZité frézky na acetabulum musi byt min. 04 mm
Vetsi nez nejmendi dostupna jamka Miiller I, aby bylo dosazeno tloustky cementového
plasté 2 mm po celém obvodu.

Nyni se zavede ekvatorialni zkuSebni skofepina podle velikosti frézky, ¢imz se zkontroluje orientace
(inklinace 45° a anteverze 10°) jamky. ZkuSebni skofepina musi byt priséta v misté a musi byt dostate¢né
obklopena kosti. Po téchto operacnich krocich je mozné provést presny vybér implantatu.

Podle navodu k pouziti vyrobce cementu se piipravi kostni cement s pouzitim moderni cementacni techniky
a aplikuje se do predpfipraveného kostniho loze implantatu.

Upozornéni: Je teba dbat na to, aby tloustka cementového plasté Cinila pfibl. 2 mm. Prebytetny
cement je tfeba velmi peclivé odstranit, aby se jamka neposkodila nebo aby ¢astecky
cementu nepronikly do vnitini plochy kloubniho spojeni.

Velikost implantatu je tfeba zvolit 0 4 mm mensi neZ velikost zvoleného ekvatorové zkusebni skofepiny,
aby byla zarucena dostatecna tloustka cementového plasté. Zvolena jamka Miller Il se implantuje
s pomoci odpovidajici usazovaci hlavice nasroubované na zahnutou rukojet. Implantét se zatlaci do
kostniho cementu a orientuje se podle predoperacniho planu. Pfi mirném tlaceni na implantat pockejte,
dokud kostni cement nevytvrdne. Tim je vsazeni jamky dokonceno. Aby byla jamka béhem dalsi operace
chranéna pred poskozenim, doporuCuje se zakryt ji sterinim obvazem. Po implantovani vsech
zbyvajicich komponent se rana standardnim zplisobem uzavre.

Pi pouZiti jamky Mller Il v zapadacim provedeni je tfeba pfi repozici kycelni hlavice do jamky prekonat
VEtsi odpor nez u ostatnich provedeni jamky Miiller Il. Repozice kyéelni hlavice ujamek Miiller Il
v zapadacim provedeni je mozna pouze po flexi/anteverzi stehna, dokud faze v misté krcku kycelni
hlavice nezasahuje do vnitfniho obrysu jamky, takze z téla kloubu mize uniknout vzduch. Jinak se
vytvori vzduchovy polstar, ktery zabrani zacvaknuti kyCelni hlavice. Po repozici kycelni hlavice je tfeba
zkontrolovat, zda kycelni hlavice spravné sedi v jamce. Spojeni mezi obéma implantéty je vytvofeno
spravné, jestlize kycelni hlavice slySitelné zapadne do jamky.

3. Baleni a sterilita

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

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

Vnéjsi sacek tvorici trojity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni personal. V pfipadé
dvojitého priihledného obalu odstrafiuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tieba oteviit
tak, aby nebyla poru$ena sterilita vnitiniho sacku. Vnitini sacek pak pfevezme a otevi'e sterilni personal.
Oteveny vnitini saCek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantat.
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4 Naplanovani zakroku a pooperacni péce

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

S. Indikace

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

Avaskulamni nekréza hlavice femuru

Intrakapsulami dislokované fraktury kycle

Stav po predchozich zakrocich (osteosyntéza, rekonstrukce kloubu, artrodéza atd.)

6. Kontraindikace

Aktivni lokalni (vzhledem k operovanému kloubu) nebo aktivni systémova infekce
Nedostatecna kostni substance nebo kvalita kosti neumoziiujici stabilni ukotveni implantatu
Precitlivélost na pouZité materialy

Tézka osteoporéza

Tézké vrozené vady, vrozena luxace kycle

Lokalni nadory kosti, které nedovoluji stabilni upevnéni implantatu

Rust u déti a dospivajicich

Pfi pouZiti zapadaci jamky nebo dysplastické varianty jamky, resp. pfi pouZiti keramickych viozek je

rozsah pohybu v porovnani se standardnim pouzitim pfi ohybani a natahovani snizen zhruba o 55°

(zapadaci) nebo o 27° (dysplasticka) a pfi abdukci a addukci zhruba o 22° (zapadaci) nebo o 10°

(dysplasticka).

1 Rizikové faktory a stawy, které mohou nepfiznivé ovlivnit ispéch zakroku

Upozomneéni: Klinické zkusenosti ukazuiji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich pravodnich
okolnosti (rizikovych faktorll) mize dojit ke zkraceni Zivotnosti kloubni nahrady,

CastéjSimu vyskytu komplikaci nebo k celkové horsimu vysledku artroplastiky kycle.
Tento vycet neni konecny.

Obecné rizikové faktory a stavy:

Nadvaha

Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi
Téhotenstvi

UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik
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Prodélana nebo hrozici infekéni onemocnéni, ktera by mohla postihnout kloub
Hluboka zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze

Systémova onemocnéni nebo poruchy latkové vymény

Veskera obecna operacni rizika

Rizikové faktory a stavy specifické pro artroplastiku kycle:

Vaznik fisur, ve vzacnych pfipadech fraktur

Poruchy prokrveni postizené koncetiny

Neurologické poruchy v postizené koncetiné

Poruchy funkce svalli v postizeném kloubu

Svalové spasmy nebo jina spasticka onemocnéni

Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu

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

Oslabeni nosnych struktur nadorem (napf. kostni cystou ¢i neosifikujicim fiboromem)
Ztrata vazového aparatu

8. NeZadouci ucinky

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

Nize uvedené nezadouci Ucinky patii k nejbéznéjsim a nejcastéjsim nasledkim totaini artroplastiky
kycelmho kloubu:
Zména polohy a uvolnéni protézy
Luxace protézy
Zlomeni implantatu
Ztuhlost
Zhorsena kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezeni rozsahu pohybu, a to i vieze)
Osteolyza
Heterotopicka osifikace
Srdecni arytmie, zvySena plicni cévni rezistence, srdecni zastava (vyvolana syndromem BCIS
= bone cement implantace syndrome)

Upozornéni: Dojde-li k vyskytu specifickych nezadoucich Gginky, je tfeba zvazit nutnost reoperace.
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9. Informovéni pacienta, dokumentace

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

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

10.  Uysvétieni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 217).
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Magyar &

IMPLANTATUM
Miiller Il vapa

A termék hasznalata elott a hasznald koteles a kovetkezd ajanlasokat, tudnivalokat, tovabba a
termékspecifikus eldirasokat gondosan attanulmanyozni és betartani.

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

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

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

A Miiller Il vapa egy csipdvapa-endoprotézis cementtel torténd rogzitéshez az acetabulumban. 1SO
5834-2 szerinti UHMWPE anyagbol all és standard, lapos, bekattand és diszplazia valtozatban all
rendelkezésre. A standard, bekattand és lapos valtozatok 22 mm, 28 mm és 32 mm gémbfej-atmérdvel
kaphatok, a diszplézia valtozat 28 mm és 32 mm atmérdji combcsontfejek befogadasara all
rendelkezésre. A radiologiai lathatosdg biztositdsa érdekében minden implantatum egy
implantatumacélbol 1évé gydriivel (ISO 5832-1) van ellatva.

A terméket, a csomagolas tartalmét és az alkalmazott alapanyagokat a termékcimkék definialjak. Az
implantatumot alkalmas, az operalt altal ismert operacios technikaval litessék be. Az eljarasban kovetni
kell a hozza tartozé operacios technika magyarazatait.

A Implantatumok attekimeése

Elnevezés | Anyag | Referenciaszam|
Miiller Il vapa standard

Miiller Il csipd vapa (standard) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Miiller Il csipd vapa (standard) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Miiller Il csipd vapa (standard) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-22-40
Miiller Il csipd vapa (standard) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Miiller Il csipd vapa (standard) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Miiller Il csipd vapa (standard) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Miiller Il csipd vapa (standard) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Miiller Il csipd vapa (standard) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Miiller Il csipd vapa (standard) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Miiller Il csipd vapa (standard) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-28-50
Miiller Il csipd vapa (standard) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Miiller Il csipd vapa (standard) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Miiller Il csipd vapa (standard) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Miiller Il csipd vapa (standard) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Miiller Il csipd vapa (standard) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Miiller Il csipd vapa (standard) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Miiller Il csipd vapa (standard) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Miiller Il csipd vapa (standard) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Miiller Il csipd vapa (standard) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Miiller Il csipd vapa (standard) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-28-70
Miiller Il csipd vapa (standard) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Miiller Il csipd vapa (standard) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Miiller Il csipd vapa (standard) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Miiller Il csipd vapa (standard) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Miiller Il csipd vapa (standard) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Miiller Il csipd vapa (standard) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-32-54
Miiller Il csipd vapa (standard) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1300-32-56
Miiller Il csipd vapa (standard) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Miiller Il csipd vapa (standard) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Miiller Il csipd vapa (standard) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Miiller Il csipd vapa (standard) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Miiller Il csipd vapa (standard) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Miiller Il csipd vapa (standard) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Miiller Il csipd vapa (standard) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Miiller Il vapa lapos

Miiller Il csipd vapa (lapos) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Miiller Il csipd vapa (lapos) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Miiller Il csipd vapa (lapos) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-22-40
Miiller Il csipd vapa (lapos) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-22-42
Miiller Il csipd vapa (lapos) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Miiller Il csipd vapa (lapos) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Miiller Il csipd vapa (lapos) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Miiller Il csipd vapa (lapos) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Miiller Il csipd vapa (lapos) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Miiller Il csipd vapa (lapos) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-28-50
Miiller Il csipd vapa (lapos) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Miiller Il csipd vapa (lapos) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Miiller Il csipd vapa (lapos) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Miiller Il csipd vapa (lapos) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Miiller Il csipd vapa (lapos) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Miiller Il csipd vapa (lapos) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Miiller Il csipd vapa (lapos) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Miiller Il csipd vapa (lapos) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Miiller Il csipd vapa (lapos) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Miiller Il csipd vapa (lapos) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Miiller Il csipd vapa (lapos) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Miiller Il csipd vapa (lapos) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Miiller Il csipd vapa (lapos) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Miiller Il csipd vapa (lapos) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Miiller Il csipd vapa (lapos) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Miiller Il csipd vapa (lapos) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Miiller Il csipd vapa (lapos) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Miiller Il csipd vapa (lapos) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Miiller Il csipd vapa (lapos) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-60
Miiller Il csipd vapa (lapos) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE [ 1301-32-62
Miiller Il csipd vapa (lapos) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Miiller Il csipd vapa (lapos) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Miiller Il csipd vapa (lapos) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Miiller Il csipd vapa (lapos) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il vapa bekattand

Miiller Il csipd vapa (bekattand) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-42
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-44
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-54
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-56
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-28-58
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-52
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-54
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-64
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-66
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1310-32-68
Miiller Il csipd vapa (bekattand) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller Il vapa diszplazia

Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @42, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @44, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-44
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @46, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-46
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @48, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @50, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @52, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @54, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @56, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @58, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-58
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @60, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-60
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @62, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @64, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @66, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @68, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @70, KD28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-28-70
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @44, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-44
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @46, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-46
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @48, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @50, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @52, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @54, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @56, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @58, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @60, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @62, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @64, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @66, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @68, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-68
Miiller Il csipd vapa (diszplazia) @70, KD32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE 1303-32-70
12 Miiszerek Attekintése
eliltetésre kizarélag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt mliszerei alkalmazhatok:
Elnevezés Referenciaszam
Acetabulum-maré eszkozok 367-147
Ekvatorialis méretellendrzo eszkozok 367-148
Miiller Il csipd vapa behelyezd eszkdzok 367-400
Opcionalis:
Miiller Il csipd vapa behelyezd eszkdzok (kis) 367-400
Vapaigazito segéd @8 - @24 506-010
Mar eszkozok @40 mm 506-540
13  Egyébtartozékok
Elnevezés Referenciaszam
Miller Il csipd vapa mitéti technika 50000402
Rontgensablonok Miiller Il csipd vapa, diszplazia 367-2001
Rontgensablonok Miiller Il csipd vapa, standard KD 22 mm 367-2002
Rontgensablonok Miiller Il csipd vapa, standard 367-2003
Rontgensablonok Miiller Il csipd vapa, lapos 367-2004
Rontgensablonok Miiller Il csipd vapa, bekattand 367-2005
Rontgensablonok Miiller Il csipd vapa, bekattand KD22 mm 367-2006
Rontgensablonok Miiller Il csipd vapa, lapos KD 22 mm 367-2010
Implantatum azonosité 50000572
2. Hasznélat

21  Analanos tudnivalok

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

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

befolyasolhatja a sterilitast.
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Az implantatum kibontasakor vizsgalia meg, hogy megegyezik-e a csomagolason feltiintetett
elnevezéssel (cikksz. / sorozatsz. / méret).

Az implantatum kicsomagolasa kozben tartsa be a megfelel higiéniai eléirasokat. Ugyeljen ra, hogy az
implantatum minden feliiletét 6vja a sériiléstél, mert dontd kihatdsa lehet az alkalmazas esetleges
sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a felliletén.
Minden implantatum beiiltetése elétt vizsgalja meg optikailag, hogy nincs-e rajta sériilt rész.

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

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

22  Akomponensek megengedett kombinacioja

Termékeink kompatibilitasat kizarélag sajat CE-jelzésti termékeinkkel, valamint a kombinaciohoz
altalunk jovahagyott termékekkel kapcsolatban garantaljuk, amelyek az illetékes hatésag megfelelé
engedélyével rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartéjanak hasznalati
utasitasait, valamint az OHST 4altal jovahagyott kombinaciomatrixot.

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

23  Alkalmazasi eldirasok

Az implantatum alkalmazasa cementtel torténik. A cementalo [épés szabalyos elvégzéséhez kovetni kell
a csontcement gyartoi felhasznalasi elirasait. A stlyos sziv- és érrendszeri (BCIS / csontcement
implantacio szindréma altal okozott) szévddmények kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott a
vakuumban kevert csontcement alkalmazasa.

Wigyazat: A csipéfej protézis gombatmérsjének feltétleniil meg kell egyeznie a csi leti vapa

implantatum csuszotarsaként funkcionald rész szférikus névieges atmérdjével.

Wigyazat: Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcsontfej intraoperativ cseréje vagy reviziéja
soran kizarélag keramia kup nélkiili combcsontfejet kell hasznalni. Ez fiiggetlendil attol
érvényes, hogy milyen anyagokbdl képezték az eléz6 kupparositast.

Wigyazat: Egy keramia komponens sériilése vagy torése esetén a protézis komponensek lehetd
leggyorsabb teljes reviziéja ajanlott. Ebben az esetben fém combcsontfejek
hasznalata egy revizi keretében ellenjavallt, mivel ez stlyos, részben életveszélyes
szovodményekhez vezethet. A miitét soran a keramiatorés ritka esetében egy alapos
sebtisztitas, az dsszes megtaléalhatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy
kiados seboblités feltétlentl sziikséges.
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Az implantatum behelyezése elétt megfeleléen meg kell mosni az implantatum helyét. Kdzben tgyeljen
ra, hogy az Osszes laza részecskét (pl. csontszilank, szerszamokrol leddrzsolodott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elékészitett helyérol.

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

24  Operacios technika

A csipdiziilet minden megkozelitése lehetséges, amit az operald orvos megfelelének tart. Az operald
orvosnak jo ralatasanak kel lennie az anatémiai strukturakra, hogy ne legyen akadalyozva az eszkézokkel
torténd megfeleld munkavégzés. Az iziileti tok megnyitasa és a combcsontfej acetabulumbdl torténd
kiforditasa utan a combcsontfejet a csiposzar miitét elétti tervének megfeleléen reszekalni kel

Fel kell marni az acetabulumot novekvo sorrendii szférikus acetabulum-mardkkal, a legkisebbel kezdve,
eldszor hagyni kell szabadon futni a mardkat és soha nem szabad nagy erct kifejtve dolgozni. Mindig hagyja
szabadon futni a mardkat és ne torzitsa el a maré-méreteket oldaliranytl nyomassal! A vapa afian nem lehet
tobb porc és a porc alatti csontnak egyenletesen kell véreznie. Az utolsé reszelésbdl szarmazo csontos
anyagot meg kel Grizni az implantatum és az acetabulum kozétti rés esetleges kitotésére.

Vigyazat: Az utoljara hasznalt acetabulum-mar6 atmérdjének (névieges méret) legalabb 4 mm-rel
nagyobbnak kell lennie, mint a legkisebb rendelkezésre allo Miller Il vapa, hogy kérben egy
2 mm vastag cementburkolatot lehessen elérni.

Ekkor hasznalhaté a maréméretnek megfelelé ekvatoridlis méretellendrzé és ezzel ellendrizheté a vapa
ileszkedése (45° inklinacio és 10° anteverzid). Az ekvatorialis méretellendrzonek szivoan kell elhelyezkednie
és elegendd csontos részt kell atfognia. A mitéti lépések utan megtorténhet az implantatum pontos
kivalasztasa.

A csontcementet a cementgyarté hasznalati utasitasai szerint a modern cementezési technikanak
megfelelden kell eldkésziteni és az implantatum elokészitett helyére bejuttatni.

Wigyazat: Ugyelni kell arra, hogy a cementburkolat kb. 2 mm vastag legyen. A felesleges cementet
nagyon Ovatosan kell eltavolitani, hogy a vapa ne sérillion meg és ne keriiljenek
cementrészecskék az izleti feliilet belsejébe.

A kivalasztott ekvatorialis méretellendrz6 méreténél 4 mm-rel kisebb méretli implantatumot kell
vélasztani, hogy biztosithato legyen a megfeleld cementburkolat-vastagsag. A Miiller Il csipdvapat a
megfeleld beliltetd fej segitségével kell beiiltetni, amit a hajlitott fogantyara kell csavarni. Ehhez az
implantatumot a csontcementbe kell nyomni és a miitét eléitti terv szerint kell illeszteni. Ezt kévetden
enyhe nyomast kifejtve vamni kell a csontcement megkeményedéséig. Ezzel befejezdddtt a vapa
behelyezése; annak érdekében, hogy a vapa a tovabbi mitét soran ne sériilién meg, ajanlott egy steril
gézparnaval letakarni. A tovabbi komponensek beiiltetése utan a sebet rutinszerien kell lezarni.

A bekattano kivitelezést Miiller Il vapa hasznalata soran a combcsontfej vapaba torténd reponalasakor
nagyobb ellenallast kell legydzni, mint mas kivitelezésti Miller Il csipovapak esetén. A bekattand
kivitelezésti Mller |1 vapa esetén a combcsontfej reponélasa csak a comb flexidja/anteverzioja utan
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lehetséges, amig a legdmbdlyitett perem a combcsontfej nyakteriiletén a vapa belsd konturjaba nem ér,
hogy levegd tudjon eltdvozni az izileti testbdl. Ellenkezd esetben egy légparna képzodik, ami
megakadalyozza a combcsontfej bekattanasat. A combcsontfej reponalasat kdvetoen ellendrizni kell a
combcsontfej stabil elhelyezkedését a csipévapaban. A két implantatum kozotti kapcsolat akkor
megfeleld, ha a combcsontfej érezhetden bekattan a vapaba.

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

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

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

4 Preoperacids tervezés és poszioperacios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonlé adatok alapjan elengedhetetlen és
fontos informéciokat ad az alkalmas implantatumrél, elhelyezésérdl, a komponensek lehetséges
kombinacioirél, tovabba lehetové teszi az alkalmazasra kerilld implantatum méretének eldzetes
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor szabad elvégezni, ha tisztaztak az implantatum anyaganak a
paciens szervezetével vald Osszeférhetdségét. Az operacio tervezéséhez rontgensablonokat kell
hasznalni. A rontgensablonok minden méretre 1,15:1 nagyitdsban kaphatok. Ezen kivill a
rontgensablonok 1:1 méretaranyban, digitalis formaban is rendelkezésre allnak. A megfelelé pozicio
feliilvizsgalatara  probaprotézisek (ahol alkalmazhaté) és kiegészitd implantatumok alljanak
rendelkezésre arra az esetre, ha mas méret volna szilkséges vagy nem hasznalhat6 a tervezett
implantatum. Posztoperacios ellatasra elismert eljarasmadokat kell alkalmazni.

S. Javaliat

A csipdizilet eldrehaladott kopasa degenerativ, poszttraumas vagy reumathoid arthritis
kovetkeztében

A combesontfej avascularis nekrozisa

Diszlokalt intracapsularis csipdizileti torések

Korabbi mtétek (osteosynthesis, iziilet rekonstrukcio, arthrodesis) kovetkeztében kialakult
allapot

6. Elenjavallat
Aktiv lokalis (a miitendd izliletre vonatkozéan) vagy aktiv szisztémas fertézés
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Elégtelen csontszubsztancia vagy -mindség, amely nem teszi lehetévé az implantatum stabil
rogzitését

Felhasznalt anyagokkal szembeni tulérzékenység

Sulyos csontritkulas

Sulyos fejlddési rendellenességek, velesziletett csipdficam

Lokalis csonttumorok, amelyek nem teszik lehetévé az implantatum stabil rogzitését
Gyermekek és fiatalkortiak névekedése

Bekattand vagy diszplazias vapa, ill. vapabetétek hasznalata esetén a mozgasterjedelem hajlitaskor és
nyljtaskor mintegy 55°-kal (bekattand) vagy 27°-kal (diszplazias) csokken, abdukcidban és
addukcioban pedig mintegy 22°-kal (bekattant) vagy 10°-kal (diszplazias) csokken a standard
alkalmazassal szemben.

1 Amiitét sikerét hatranyosan hefolyasold kockazati tényezik és feltételek

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

Altalanos kockazati tényezok és feltételek:

talsuly

Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés

Pszichikai vagy szenvedélybetegek

Terhesség

kortizon vagy citosztatikumok magas dézist szedése

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

minden &ltalanos operacios kockazat

A csip6-artroplasztikéra vonatkozo specifikus kockazati tényezok és feltételek:

Fissurak, ritkabb esetben frakturak fellépése

az érintett teriilet vérellatasi zavarai

az érintett terlilet neuroldgiai zavarai

az érintett iziilet hibas izomfunkcioi

Izomgdresok vagy mas spasztikus korképek

varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal

epilepszia vagy toréskockazattal jaro balesetek egyéb, ismételt eléfordulasi okai

az implantatum rogzitését nehezitd iziletdeformalodasok

tartd struktrak gyengesége tumor kévetkeztében (pl. csontciszta, nem csontosodo fibroma)
inszalag elvesztése

8. Nemkivanatos hatasok

Az aldbbiakban felsorolt negativ hatasok a miitét legjellegzetesebb és leggyakrabban eléforduld
kovetkezményeihez tartoznak:
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fertézés

vénas trombozis és tiddembolia
kardiovaszkularis betegségek
hematéma

paresztézia

érzéscsokkenés

duzzanat

idegkarosodas

6déma

Az alabbiakban felsorolt negativ hatésok a telies korli csipd-artroplasztika legjellegzetesebb és
Ieggyakrabban eléforduld kovetkezményeihez tartoznak:
protézis helyének megvaltozasa és kilazulasa
protézis luxacioja
implantatumtorések
merevség
csokkent életmindség (fajdalom, alvaszavarok, a mozgastartomany korlatozasa; kiilondsen
fekvd helyzetben is)
Osteolysis
heterotopikus csontosodas
szivritmuszavarok, tid6 érrendszerének fokozott ellendllasa, szivmegallas (a BCIS /
csontcement implantécié szindroma altal el6idézve)

Wigyazat: Specifikus nem kivant hatasok el6fordulésa miatt sziikséges lehet egy reviziés miitét.
9. Apacienstajékoztatasa, dokumentalas

A beiiltetett implantatumok sorozatszamat a paciens iratai kozott kell dokumentalni. A steril
implantatumok csomagolasahoz a szallitd mellékeli a megfeleld cimkéket.

A pacienst fel kell vilagositani az eljaras elonyeirdl és kockazatairél. Ha az implantatum tekinthetd a
paciens szamara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikaciok részben
érintik, tajékoztatni kell az ilyen koriilmények varhaté kihatasokrol és kockazatokrol. Figyelmeztetni kell
azokat a pacienseket, akik csipdizilet potlast kapnak, hogy az implantatum élettartama fiigg
teststlyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst tajékoztatni kell azokrol az aktivitasokrol, amelyekkel
csokkentheti a nehezitd koriilmények kihatasait.

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

10.  Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG altal hasznalt szimbolumok a mellékletben talalhatok (217 oldal).
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Romana A

IMPLANT
Acetabul Miiller ll

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

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

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

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Acetabulul Miiller |1 este o endoproteza de acetabul cu ancorare in acetabul prin cimentare. Este compus
din UHMWPE conform ISO 5834-2 si este disponibil in variantele standard, plat, cu mecanism de
inclichetare si pentru displazie. Variantele standard, cu mecanism de fnclichetare si plat sunt disponibile
pentru diametre ale capului sferic de 22 mm, 28 mm si 32 mm, iar varianta pentru displazie este
disponibila pentru potrivirea cu capete femurale cu diametre de 28 mm si 32 mm. Pentru a garanta
vizibilitatea radiologica, toate implantele sunt prevézute cu un inel din otel de implante (ISO 5832-1).

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

11  Prezentare sinoptici implante

" : Numér de
Denumirea Material referinta
Acetabul Miiller Il standard
Acetabul Miller Il (standard) @36, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Acetabul Miller Il (standard) @38, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Acetabul Miller Il (standard) @40, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Acetabul Miller Il (standard) @42, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Acetabul Miiller Il (standard) @44, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Acetabul Miiller Il (standard) @42, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Acetabul Miiller Il (standard) @44, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Acetabul Miiller Il (standard) @46, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Acetabul Miiller Il (standard) @48, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Acetabul Miiller Il (standard) @50, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Acetabul Miiller Il (standard) @52, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Acetabul Miller Il (standard) @54, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54

128



Material

referinti

Acetabul Miller Il (standard) @56, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Acetabul Miiller Il (standard) @58, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Acetabul Miiller Il (standard) @60, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Acetabul Miiller Il (standard) @62, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Acetabul Miiller Il (standard) @64, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Acetabul Miiller Il (standard) @66, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Acetabul Miiller Il (standard) @68, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Acetabul Miiller Il (standard) @70, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Acetabul Miiller Il (standard) @44, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Acetabul Miller Il (standard) @46, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Acetabul Miller Il (standard) @48, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Acetabul Miiller Il (standard) @50, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Acetabul Miller Il (standard) @52, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Acetabul Miller Il (standard) @54, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Acetabul Miller Il (standard) @56, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Acetabul Miiller Il (standard) @58, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE _ | 1300-32-58
Acetabul Miiller Il (standard) @60, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Acetabul Miller Il (standard) @62, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Acetabul Miiller Il (standard) @64, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Acetabul Miiller Il (standard) @66, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Acetabul Miller Il (standard) @68, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Acetabul Miiller Il (standard) @70, DC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Acetabul Miiller Il plat

Acetabul Miiller Il (plat) @36, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Acetabul Miller Il (plat) @38, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Acetabul Miiller Il (plat) @40, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Acetabul Miiller Il (plat) @42, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Acetabul Miiller Il (plat) @44, DC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Acetabul Miiller Il (plat) @42, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Acetabul Miller Il (plat) @44, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Acetabul Miiller Il (plat) @46, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Acetabul Miller Il (plat) @48, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Acetabul Miiller Il (plat) @50, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Acetabul Miller Il (plat) @52, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Acetabul Miiller Il (plat) @54, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Acetabul Miiller Il (plat) @56, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Acetabul Miller Il (plat) @58, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Acetabul Miiller Il (plat) @60, DC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
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Material

Numér de
referinti

Acetabul Miller Il (plat) @62, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-62

Acetabul Miiller Il (plat) @64, DC28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-64

Acetabul Miiller Il (plat) @66, DC28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-66

Acetabul Miiller Il (plat) @68, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-68

Acetabul Miiller Il (plat) @70, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-70

Acetabul Miiller Il (plat) @44, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-44

Acetabul Miiller Il (plat) @46, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-46

Acetabul Miller Il (plat) @48, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-48

Acetabul Miiller Il (plat) @50, DC32

180 5834-2 UHMWPE

1301-32-50

Acetabul Miiller Il (plat) @52, DC32

180 5834-2 UHMWPE

1301-32-52

Acetabul Miiller Il (plat) @54, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-54

Acetabul Miiller Il (plat) @56, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-56

Acetabul Miiller Il (plat) @58, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-58

Acetabul Miiller Il (plat) @60, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-60

Acetabul Miiller Il (plat) @62, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-62

Acetabul Miiller Il (plat) @64, DC32

180 5834-2 UHMWPE

1301-32-64

Acetabul Miiller Il (plat) @66, DC32

180 5834-2 UHMWPE

1301-32-66

Acetabul Miiller Il (plat) @68, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-68

Acetabul Miiller Il (plat) @70, DC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-32-70

Acetabul Miiller Il cu mecanism de inclichetare

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @36, DC22

180 5834-2 UHMWPE

1310-22-36

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @38, DC22

180 5834-2 UHMWPE

1310-22-38

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @40, DC22

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-22-40

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @42, DC22

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-22-42

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @44, DC22

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-22-44

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @42, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-42

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @44, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-44

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @46, DC28

180 5834-2 UHMWPE

1310-28-46

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @48, DC28

180 5834-2 UHMWPE

1310-28-48

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-50

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @52, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-52

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @54, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-54

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @56, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-56

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @58, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-58

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @60, DC28

180 5834-2 UHMWPE

1310-28-60

180 5834-2 UHMWPE

1310-28-62

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @64, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-64

(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @50, DC28
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t
(t

)
)
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @62, DC28
)
)

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @66, DC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1310-28-66
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Material

referinti

Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @68, DC28| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @70, DC28| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @44, DC32]| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @46, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @48, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @50, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @52, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @54, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @56, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @58, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @60, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Acetabul Miller Il (cu mecanism de inclichetare) @62, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @64, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @66, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @68, DC32| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Acetabul Miiller Il (cu mecanism de inclichetare) @70, DC32]| 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Acetabul Miiller Il pentru displazie

Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @42, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @44, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @46, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @48, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @50, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @52, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Acetabul Miller Il (pentru displazie) @54, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @56, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @58, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @60, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @62, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @64, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Acetabul Miller Il (pentru displazie) @66, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @68, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @70, DC28 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @44, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @46, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @48, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @50, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @52, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Acetabul Miller Il (pentru displazie) @54, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
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" : Numér de
Denumirea Material referinta
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @56, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @58, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @60, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @62, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Acetabul Miller Il (pentru displazie) @64, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @66, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Acetabul Miller Il (pentru displazie) @68, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Acetabul Miiller Il (pentru displazie) @70, DC32 - 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Prezentare sinopticd instrumente

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

Denumirea Numiir de referinta
Instrumentar freze pentru acetabul 367-147
Instrumentar testatoare de dimensiune ecuatoriald 367-148
Instrumentar pentru aplicarea acetabulului Miller II 367-400
Optional:
Instrumentar pentru aplicarea acetabulului Miller I1 (mic) 367-402
Dispozitiv pentru orientarea acetabulului @8 pana la @24 506-010
Freze pentru acetabul @40 mm 506-540
13 Rite accesorii

. Numér de
Denumirea referinta
Tehnica operatorie pentru acetabulul Miller |1 50000402
Sabloane radiologice acetabul Miiller Il pentru displazie 367-2001
Sabloane radiologice acetabul Milller Il standard DC 22 mm 367-2002
Sabloane radiologice acetabul Miiller Il standard 367-2003
Sabloane radiologice acetabul Miiller Il plat 367-2004
Sabloane radiologice acetabul Miiller Il cu mecanism de inclichetare 367-2005
Sabloane radiologice acetabul Milller Il cu mecanism de inclichetare DC22 mm | 367-2006
Sabloane radiologice acetabul Miller Il plat DC 22 mm 367-2010
Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21 Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaz& numai cu pértile de sistem originale aferente.
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inaintea utilizarii
instrumentelor trebuie consultate instructiunile de utilizare (50000354) aferente.
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Atentie: Implantele trebuie pastrate intotdeauna in ambalajele lor de protectie complete,
nedeschise. Nu se expune amblalajul implantelor la lumina direct4 a soarelui. Inaintea
insertiei implantului trebuie examinat ambalajul cu privire la eventuale deteriorari,
deoarece acestea pot afecta sterilitatea.

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

I timpul scoaterii implantului din ambalaj trebuie respectate prevederile de igiend corespunzatoare.
Trebuie acordatd atentie protectiei tuturor suprafetelor implantului impotriva deteriorarilor, deoarece
acestea pot decide asupra eventualelor insuccese. De aceea, proteza sa nu vina in contact cu obiectele
care i-ar putea deteriora suprafata. Tnaintea insertiei, fiecare implant trebuie verificat optic cu privire la
eventualele locuri deteriorate.

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

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

22  Combinatiade componente permisi

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

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

23  Indicatil privind aplicarea

Aplicarea implantului are loc cu ciment. Pentru efectuarea etapei de cimentare in concordantd cu
instructiunile trebuie respectate indicatiile producatorului referitoare la utilizarea cimentului pentru oase.
Pentru a reduce riscul complicatjilor cardiovasculare grave (cauzate de BCIS=Bone cement implantation
syndrome), se recomanda utilizarea cimentului osos amestecat in vid.

Atentie: Diametrul sferei protezei de cap femural trebuie sa corespunda neaparat diametrului
nominal sferic al componentei de articulare a implantului de acetabul femural, care
functioneaza ca partener de alunecare.

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

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

Patul implantului trebuie spélat din abundenta fnaintea aplicarii implantului. In acest context trebuie
acordata atentie indepartarii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin
frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.

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

24  Tehnica operatorie

Este posibil fiecare acces la articulatia soldului, care este considerat de catre operator ca fiind adecvat.
Operatorul trebuie sa aiba o vizibilitate bund asupra structurilor anatomice astfel incat manipularea corecté a
instrumentarului s& nu fie impiedicata. Dupa deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din
acetabul, acesta se rezeca in analogie cu planificarea preoperatorie a tijei femurale.

Acetabulul se prelucreaza cu freze sferice pentru acetabul in succesiune ascendentd, incepand cu cea mai
mica, iar frezele se lasa mai intai sa functioneze liber si nu se lucreaza niciodatd aplicand o forta asupra
acestora. Freza se lasé intotdeauna sa functioneze liber si sa nu se altereze mérimile frezelor prin aplicarea
unei presiuni laterale! Baza acetabulului nu trebuie s& mai contina cartilaj si osul subcondral trebuie s&
sangereze fn mod uniform. Masa osoasa rezultata la ultima asprire se pastreazé pentru a face posibild
eventuala umplere a spatiului dintre implant si acetabul.

Atentie: Diametrul (dimensiunea nominald) a uttimei freze de acetabul utilizate trebuie s fie cu min.
4 mm mai mare decét cel mai mic acetabul Miller I disponibil, pentru a se putea atinge o
grosime de 2 mm a invelisului inconjurator de ciment.

Acum se aplica testatorul de dimensiune ecuatoriald corespunzator marimii frezei si astfel se verifica
orientarea acetabulului (inclinarea de 45° si anteversiunea de 10°). Testatorul de dimensiune ecuatoriald
trebuie sa rémana pe loc prin succiune si sa fie inconjurat de o cantitate suficienta de substanta osoasa.
Dupé acesti pasi operatori poate avea loc selectia exacté a implantului.

Conform informatiilor de utilizare ale producatorului cimentului, cimentul osos se pregéteste potrivit tehnicii
moderne de cimentare si se aplica in patul implantului care a fost preparat in prealabil

Atentie: Trebuie avut grija ca grosimea invelisului de ciment s atingé circa 2 mm. Excesul de
ciment trebuie indepartat cu mare grija, fard deteriorarea acetabulului sau fara ca
particulele de ciment sa pétrundé in suprafata articulara interna.

Marimea implantului se alege cu 4 mm mai mica decét marimea testatorului de dimensiune ecuatoriala

ales, pentru a asigura o grosime suficienta a fnvelisului de ciment. Acetabulul Miiller Il ales se

implanteaza cu ajutorul capului de aplicare corespunzator care se insurubeaza pe manerul curb. Pentru

aceasta se apasa implantul in cimentul 0sos si se orienteaza conform planificarii preoperatorii. Apoi se
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mentine o presiune usoara pana la intérirea completd a cimentului osos. Aplicarea acetabulului este
acum incheiatd; pentru a proteja acetabulul de deteriorari in timpul restului operatiei, se recomanda
acoperirea acestuia cu o compresa sterild. Dupa implantarea tuturor celorlaltor componente, plaga
trebuie inchisé n mod obisnuit.

In cazul utilizérii acetabulului Milller 11 in varianta cu mecanism de inclichetare, la repunerea capului
femural in acetabul trebuie depasité o rezistenta mai mare decét in cazul celorlaltor variante de acetabul
Miller 1l. Repunerea capului femural in cazul acetabulelor Miiller Il in varianta cu mecanism de
inclichetare este posibilda numai dupé flexiunea/anteversiunea coapsei, pana cand pintenul din zona
colului capului femural depaseste conturul interior al acetabulului astfel incat aerul sa poaté iesi din
corpul articulatiei. Altminteri se formeaza o perna de aer care fmpiedica inclichetarea capului femural.
Dupé repunerea capului femural se verifica pozitia corecta a capului femural in acetabul. Conexiunea
dintre ambele implanturi este corecta atunci cand capul femural se inclicheteaza in mod evident in
acetabul.

3. Ambalaj si sterilitate

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

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

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

4 Planificarea preoperatorie $iingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este
obligatorie si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor,
combinatiile posibile ale componentelor si oferd posibilitatea unei alegeri in prealabil a marimii
implantului care trebuie utilizat. Operatia se efectueaza numai daca s-a clarificat problema tolerantei
materialului implantului de catre pacient. Pentru planificarea operatiei se utilizeaza sabloanele
radiologice. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o marire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie
sabloane radiologice la scara 1:1, in formé digitald. Ar trebui sé stea la dispozitie proteze de proba pentru
verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare fn cazul in care sunt necesare
alte marimi sau implantul previzut nu poate fi utilizat. In cadrul ingrijirii postoperatorii trebuie utilizate
moduri de procedura consacrate.

S. Indicatie
- Uzura avansata a articulatiei soldului datoritéd artritei degenerative, posttraumatice sau

reumatoide
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- Necroza avascular a capului femural
- Fractura intracapsulara a articulatiei soldului, cu deplasare
- Stare rezultata dupa operatii anterioare (osteosinteza, reconstructie articulara, artrodeza etc.)

6. Contraindicatie

- Infectia locala activa (cu interesarea articulatiei de operat) sau infectia sistemica activa

- Substanté osoasé insuficientd sau o calitate insuficienta a acesteia, fapt care nu permite o
ancorare stabila a implantului

- Hipersensibilitatea la substantele de fabricatie utilizate

- Osteoporoza grava

- Malformatii grave, luxatia congenitala de sold

- Tumorile osoase locale care nu permit 0 ancorare stabila a implantului

- Stari de crestere la copii si adolescenti

Tn cazul utilizarii acetabulelor cu mecanism de inclichetare sau a celor pentru displazie respectiv a inlay-
urilor destinate acetabulelor pentru displazie, amplitudinea de miscare in flexie si extensie se reduce cu
circa 55° (mecanismul de inclichetare) sau cu 27° (displazie), iar in abductie si adductie cu circa 22°
(mecanismul de inclichetare) sau cu 10° (displazie) fatd de aplicarea standard.

1 Factori de risc $i cond re pot afecta succesul operatiei

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

Factori de risc si conditii generale:

- Supragreutate

- Alcoolism sau dependenta de droguri

- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependentd

- Sarcina

- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

- Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
- Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/'sau embolie pulmonara in anamnezé
- Boli de sistem sau tulburari de metabolism

- Toate riscurile operatorii generale

Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:

- Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

- Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate

- Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate

- Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

- Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

- Solicitari extreme de asteptat, rezultate de ex. din muncé si sport

- Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura
- Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului
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- Slabirea structurilor de suport prin tumora (de ex. chiste osoase, fibrom neosifiant)
- Pierderea aparatului ligamentar

8. Efecte nedorite
Efectele negative enumerate mai jos sunt printre cele maitipice si mai frecvente urméri ale unei operatii:

- Infectia

- Tromboza venoasa si embolia pulmonaré
- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezii

- Senzatji de amorteala

- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Edeme

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale

unei artroplastii - totale - de sold:

- Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei

- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Rigiditate

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

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Aritmii cardiace, rezistenté vasculara pulmonara crescuta, stop cardiac (cauzat de BCIS=Bone
cement implantation syndrome)

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

9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

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

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

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 217).
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Bunrapcku &

WMNNAKT
Miiller Il auerabynapsa yawka

Mpeav Aa u3non3sa NPoAYKTa, NOTPEGUTENST e AMbKEH Aa NPOYMM BHUMATESHO CreAHUTE Npenopbky
W MHCTPYKUMH, KaKTO 1 CeLdiHITe 38 NPOAYKTA UHCTPYKLWM U ia Y Cnia3Ba.

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

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

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAKTHU MaTepuani

Miiller Il auyetabynapHa uawka e aueTabymapHa eHAONpOTE3a 33 LMMEHTHO (UKCUpaHe B
auetabynyma. Ts e uspaboteqa ot UHMWPE cbrnacHo ISO 5834-2 1 ce npeanara BbB BapuaHTUTe:
CTaHAapTHa, NNocka, C KWK CUCTEMa U AMCNa3uiHa Yaluka. BapuaHTuTe CTaHaapTHa, ¢ Knuk cuctema
1 nnocka Yallka ce npeanarar 3a AvameTsp Ha GeapeHata rmaga 22 MM, 28 mm 1 32 MM, a BapuaHTbT
[AUCINa3nyHa @ Ha Pa3nonoXeHue 3a noemate Ha GeapeHy masi ¢ AnameTsp 28 mm u 32 mm. 3a fa
Ce rapaHTUpa PEHTTEHONOTMYHATa BUAMMOCT, BCUYKM MMNNaHTXA ca 0BOpyABaHM C MPbCTEH OT
umnnaHTHa ctomana (1SO 5832-1).

[MpoAYKTBT, ChAbPXKAHMETO Ha NakeTa W U3NON3BaHNUTEe MaTepuani ca AedMHIPaHK OT eTUKETUTE Ha
npoaykTa. MMnnaHTeT TpsibBa Aa ce MMNNaHTMpa C NOMOLLTa Ha NOAXOASLLA, No3HaTa Ha onepupaLms
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3eaT CBbP3aHuTe C XUPYpPridHaTa TexHKa 0BSCHEHUS.

A 06w npernea UMNNAHTH

PethepenTen

0Go3xauenve Matepuan HoMeD

Miiller Il auerabynapHa uaiwika, crTaHAapTHa
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (cranpaptHa) @36, C22| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
AueTabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @38, IC22| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @40, IC22] ISO 5834-2 UHMWPE [ 1300-22-40
AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @42, 1C22| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @44, IC22]| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @42, 1C28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @44, 1C28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44

)

)

)

)

AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @46, [IC28| ISO 5834-2 UHMWPE [ 1300-28-46

AueTabynapHa yaluka Miller Il (cranpapTHa) @48, [IC28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48

AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpaptHa) @50, 1C28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50

AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpaptHa) @52, IC28| ISO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
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Matepuan

PethepenTen
Homep

AuetabynapHa yalka Miiller Il (cranpaptHa) @54, 1IC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-54

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpapTHa) @56, 1C28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-56

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @58, [1C28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-58

AuetabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @60, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-60

AuetabynapHa yalka Miiller Il (cranpaptHa) @62, 1IC28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-62

AuerabynapHa yatuka Milller Il (cTaHpaptHa) @64, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-64

AuetabynapHa yaLka Miiller Il (cranpaptHa) @66, [1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-66

AuetabynapHa yalka Miiller Il (cranpaptHa) @68, [1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-28-68

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @70, IC28

180 5834-2 UHMWPE

1300-28-70

AuetabynapHa yawka Miiller || (craHnaptha) @44, 1C32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-44

AuetabynapHa yaLuka Miller Il (cranpaptHa) @46, [1IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-46

AueTabynapHa yaluka Miller Il (cranpaptHa) @48, [1IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-48

AueTabynapHa yaLuka Miller Il (cranpaptHa) @50, [1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-50

AueTabynapHa yaLuka Miller Il (cranpaptHa) @52, [1IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-52

AueTabynapHa yaluka Miller Il (cranpaptHa) @54, [1IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-54

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @56, [IC32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-56

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @58, [1C32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-58

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @60, [1IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-60

AuetabynapHa yaluka Miller Il (cranpaptHa) @62, [1IC32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-62

AuetabynapHa yalka Miiller Il (craHpaptHa) @64, 1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-64

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @66, [1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-66

AueTabynapHa yaluka Miller Il (cranpaptHa) @68, [1C32

1SO 5834-2 UHMWPE

1300-32-68

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (cranpaptHa) @70, [IC32

180 5834-2 UHMWPE

1300-32-70

Miiller Il aueraGynapHa Yalka, nnocka

AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @36, AC22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-36

AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @38, AC22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-38

AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @40, AC22

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-22-40

AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @42, AC22

180 5834-2 UHMWPE

1301-22-42

AuerabynapHa yawka Miiller Il (nnocka) @44, 1C22

180 5834-2 UHMWPE

1301-22-44

AuetabynapHa yaLuka Miller Il (nnocka) @42, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-42

AuerabynapHa yatuka Miller Il (nnocka) @44, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-44

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-46

AuetabynapHa yaLuka Miller Il (nnocka) @48, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-48

AuetabynapHa yaLuka Miller Il (nnocka) @50, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-50

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @52, 1C28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-52

AueTabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @54, 1C28

180 5834-2 UHMWPE

1301-28-54

AuetabynapHa yaLuka Miller Il (nnocka) @56, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-56

(t )
( )
(t )
( )
(t )
(t )
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @46, 1C28
(t )
(t )
(t )
( )
(t )
( )

AuetabynapHa yaLuka Miller Il (nnocka) @58, 1C28

1SO 5834-2 UHMWPE

1301-28-58
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PethepenTen

06o3Hauexne Marepuan HOMeD
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (nnocka) @60, AC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
AueTabynapHa yaluka Miiller Il (nnocka) @62, 1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
AueTabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @64, 1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (nnocka) @66, 1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @68, 1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @70, AC28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @44, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @46, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @48, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
AueTabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @50, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @52, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @54, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @56, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @58, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @60, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
AueTabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @62, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
AueTabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @64, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @66, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @68, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
AuetabynapHa yaluka Miller Il (nnocka) @70, AC32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il auerabynapHa yawka, ¢ KNWK cucTema

AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema) R oy
@36, 1C22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema)

@38, [1C22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema) R oy
@40, 1C22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema)

@42, [IC22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema) R oy
@44, [1C2 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema)

@42, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema) R oy
@44, 1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema)

@46, [1C28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48

248, [1C28
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PethepenTen

0Go3Hauenne Marepuan HOMeD

gLéET?ggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
gLéZT?ggnga yawwka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
gLéiT?ggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
gLé%T?grzlnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
gLé%T?ggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
gLéET?grzlnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
gg?gggpria yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
glé??gggp”a yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
gLéZT?ggnga yawwka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
gLé%T?grzlnga yalka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
gL;ET?ggnga yawwka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
gﬁnggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1S0 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
g;g?gggpria yawwka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
g;g?gggpria yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
gLéET?ggnga yawwka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
gLéZT?ggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
gLéiT?ggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
gLéZT?ggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
gLé%T?ggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
AuetabynapHa yaLuka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60

260, IC32
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PethepenTen

0Go3Hauenne Marepuan HOMeD
gLéZTzﬁggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
gLéiTzﬁggnga yawwka Miller Il (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
gLéZTzﬁggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
gLé%TEg)g;apHa yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
gL;ETzﬁggnga yauwka Miller 11 (c knuk cuctema) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller Il aueTabynapha yawka, AUCNNAa3nuKa

gjezﬁﬁggg;ﬁao\:auma Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
gjiTEﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller Il (aucnnasuuta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
gjeﬁTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
gjgzﬁggg;?ri1a0\:amxa Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
gLéETzﬁggg;?Hfo\:auma Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
g%??gg;‘?”fgjama Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
gLéiTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
gLéeﬁTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
gLé%TEﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
gLéETzﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
gLéez%ﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
gLéiTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
gLéZTEﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
AueTabynapHa yaluka Miiller Il (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68

268, [1C28 - 10°
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@70, 1C32 - 10°

0Go3Hauenne Marepuan HOMeD

ISL;ETzﬁgggﬁao\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
gjiTzﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
gjeﬁTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
gj%TEﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
gLéETzﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
gLéezﬁﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
gLéiTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
gLé%TEﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
gLé%Tzﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
gLéETEﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
gLéezﬁﬁggg;ﬁao\:auma Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
gLéiTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
gLéeﬁTzﬁggg;?Hfo\:auma Miller II (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
gLé%Tzﬁggg;?H1a0\:aUJKa Miller Il (aucnnasuyta) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
AueTabynapHa yaluka Miiller Il (aucnnaauyxa) 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 061 nperneA UHCTRYMEHTH

3a umMnnaxTupaHe TpsibBa a ce npunaraT UKMIOYUTENHO CaMo U3BPOEHIUTE NO-A0MY MHCTPYMEHTU Ha

OHST Medizintechnik AG:

PemepenTen
06o3Hauexne HOMeD
WHcTpymeHTapuym aleTabynapHa hpesa 367-147
VIHCTpYMEHTapWyM HanpeyHu TecTepu Ha pasmepute 367-148
WHcTpymeHTapuym 3a nocrassHe Ha Miller |l ayetabynapHa yaluka 367-400
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PemhepenTen
06o3Hauexne HOMeD
WHcTpymeHTapuym 3a noctassHe Ha Milller Il ayetabynapHa yaluka (Mambk) 367-402
MomolyHo npucnocobnetue 3a HacouBaHe Ha valukata @8 no @24 506-010
aueTabynapHa dpesa @40 mm 506-540

13 ADVIM NDUHAANEIKHOCTH

PemepenTen
06o3Hauexne HOMED
OnepauvoHHa TexHuka 3a Miller || auetabynapHa yaluka 50000402
PeHtreHoB Wwabnoku 3a Miller |1 aueTabynapHa Yaluka aucnnasuyHa 367-2001
PentreqoBy wabnoku 3a Miller | aueTabynapHa yalka ctaHaaptHa iC 22 Mm 367-2002
PentreHoBy wabnoku 3a Miller | aueTabynapHa Yaluka cTaHaapTHa 367-2003
PeHTreHosy wabnoku 3a Miller Il aueTabynapHa Yaluka nnocka 367-2004
PentreHosy wabnonu 3a Miller |l aueTabynapHa Yaluka ¢ Knuk cuctema 367-2005
PentreHosy Wwabnoxu 3a Miller Il auetabynapHa yaluka ¢ knuk cuctema [[C22 mm | 367-2006
PentreqoBy wabnonu 3a Miller |1 aueTtabynapHa yaluka nnocka [iC 22 Mm 367-2010
VmnnaHTonoriyeH nacnopt 50000572

2. Manunynupaxe
21 061K yRa3anua

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXe Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE fo-rope
VHCTPYMEHTW Ha cucTemata. lpeau M3nonasaHe Ha WHCTpYMeHTUTe TpaGBa fAa Gbaat cnaseHn
npUNoXeHUTe MHCTPYKUmMM (50000354).

BHUMaHMe: VimnnaTuTe TpsGBa BUHArK fja Ce CbXpaHsBAT B TAXHATA LANOCTHA, HepasneyaraHa
3alMTHa onakoeka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsbBa Aa ce U3nara Ha npska
CIbHYeBa CBETNMHA. [Mpeay NoCTaBAHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata Tpstea Aa Obae
npoBepeHa 3a LUeTH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBNUAST Ha CTEPUIHOCTTA.

Mpu pa3onakoBaHe Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa Ce NPOBEPU HEroBaTa CbINACYBAHOCT C ETUKETA BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paavep).

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

O6paboTBaHETO MNW OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXE Aa CKbCYH XUBOTA MY, HO ChLLO TaKa npu
HaToBapBaHe He3abaBHO WNK C TeYeHMe Ha BPeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He Tpsba Aa ce 06paBoTBa MeXaHWYHO UMK NO APYr HaYMH. MMNNaHTV OT noBpeAeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU MMM HEMPABUIHO TPETUPAHU MMM HEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

145



BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca npeaHa3HayeHm 3a enHokpatHa ynoTpe6al OTAenHUTe HaToBaPBaHHS!
Ha (yHKUWOHaNHMTE 0BNacTU NPU BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupar (yHKLMOHaNHTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HAYMH, Ye MOBTOPHa ynoTpeba e uaknioveHa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKUMOHANHUTE NOBLPXHOCTM He Morar fa Gbaar AoCToBEpHO
paanoaHaTin camo Ypes BU3yanHu Metoan. Mopaav ToBa Cried exkcnnaxTauys Tpsioea
[ia ce V3XoX/aa OT NPEAXOAHN NOBPEAM, KOUTO U3KNIoYBaT MoBTopHaTa ynoTpeta.

22  [lonycTMMa KOMGUHALMA OT KOMNOHEHTH

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTT Ha HaLLUTE MPOAYKTM CaMo BbB BPb3ka C HaLUTe COBCTBEHN NPOAYKTH,
o6o3HaueHm ¢ CE, kakto U ¢ NpoaykTuTe, 0fOGpeHN OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanue
CbOTBETHOTO Pa3pellieH1e OT KOMMETEHTHU opraH. Mpu Toa cneaea Aa ce 0GbPHE BHUMAHWE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAMTENS HA EHAONPOTE3NTE, KAKTO U Ha KOMGMHALWMOHHATa
matpuua, opobpeHa ot OHST.

KombuHauwsita ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY NPOU3BOAUTENM,
3a KOATO Hama ofoBpeHne oT ctpaHa Ha OHST, e u3kmideHa no cboBpaxeHuss 3a NpoaykToBa
6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

MpunaraHeTo Ha UMNNaHTa Ce U3BLPLUBA C LIUMEHT. 3a NPABUMHOTO M3MbIHEHUE Ha LiUMEHTUPaLLUS
npouiec Tpsibea Aa ce cnassaT ykasaHusiTa Ha NPOU3BOAMTENS OTHOCHO YNOTpeGaTa Ha KOCTEH LUMEHT.
3a [a Ce OrpaHMYM ONACHOCTTA OT TEXKA CbPAEYHO-CLAOBM YCTOKHEHUS (IpeausBuKaHu oT
BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce npenopb4sa 13non3BaHETo Ha KOCTEH LIMMEHT, CMECEH
BbB BakyyM.

BHUMaHMe: [lvameTbpbT Ha rMasaTa Ha npoTe3ara Ha Ta3obepeHaTa crasa TpAGBa HeNPEMEHHO
fa CbOTBETCTBA HA C(EPUUHMA HOMUHAneH AMamMeTbp Ha mib3rawara ce
apTUKYNMpaLLa YacT Ha aueTaBynapHus UMNNaHT.

BHUMaHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa ce noadepTae, Ye Npy MHTPaoneparTuBHa CMsiHa N pesnans
Ha GeapeHara rnasa TpsGBa a ce u3non3sar camo GeapeHu rmasv Ge3 kepamuieH
KOHyC. ToBa Baxy HE3aBUCHMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha NpepLecTBalyaTa
KOHyCHa KoMGUHaLMS.

BHMUMaHHMe: [Mpu noBpeaa Ny cyynBaHe Ha kepamuieH KOMMOHEHT Ce NPEnopbYBa Bb3MOXHO
Hail-cBOEeBpeMeHHa LIANOCTHa PEBU3NA Ha NPOTE3HIUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyvai
13on3BaHeTo Ha MeTanHu GenpeHu Mmasu B pamMKiTe Ha PeBU3NS € NPOTUBOMOKA3HO,
Thi1 KaTo MOXeE Aa i0BeAe A0 TEXKMW, OTYACTU 3aCTPaLLABALLYM XKIUBOTA YCNIOKHEHUS.
VHTpaonepaTiBHO, B peaKkUTe Cydai Ha CHynBaHe Ha kepamMuieH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoAMMa 0cHOBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKI KepaMUYHI
4acTULK, KOUTO € Bb3MOXHO f1a Ce OTKPUST, KakTo ¥ 0GUNHO NPOMUBAHE Ha paHaTa.

Mpenu nocTaBsHETO Ha UMNNaHTa, THe3R0TO Ha UMNnaHTa Tpsbea Aa ce Npomue AocTaTbyuHo. Mpu
ToBa TpsibBa Aa Ce BHUMaBa, BCUYKWM CBOBOAHM 4YacTULM (Hamp. KOCTHW napuyeHua, Yactuuu ot
VHCTPYMEHTUTE) Aia Ce OTCTPaHAT OT MOATOTBEHOTO FHE30 Ha UMMNaHTa.

BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO HA BUCOKOYECTOTHI XUPYPIUYECKU UHCTPYMEHTH (Hanp. ypeau 3a
kayTepu3auus) Tpsi6sa Aa ce CTIeAN Te Aa He NONAfaT B KOHTAKT C UMNNaHTH wiu
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRlyWail UMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTE MoraT Aa ce
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MoOBPEAAT [0 CTENeH Ha OTKa3 (Hanp. cuyneae). B cnyvaid, ye e 6un nospedeH
UMINNaHT, Toit He TPpsiGBa fa oCTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psiAeH
UMNnaHT. Ako Gbaar MoBpefeHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT Aa MpoAbMxar Aa ce
3110n138aT CaMo ako ca Ge3yCroBHO roAHY 3a ynotpeGaTa UM No NpeaHasHaueHue.

24 RvpyprMYHA TEXHUKA

Bb3aMOXKeH e BCeky Big J0CTbN 40 Ta3oGeapeHara CTasa, KoMTo OnepupaLLsT niexap CMeTHe 3a NOAXOAsLL,
OnepupaluusT nekap TpsGea Aa wMa 4oGpa BUGMMOCT A0 aHATOMUUHWTE CTPYKTYPH, Taka e Aa Hima
MpeyKki 3a NpasunHara padota ¢ MHCTpymeHTuTe. Crier OTBapsHe Ha CTaBHATa Karcymna 1 aucnokauus Ha
(emypHata masa oT auerabynyma, TpABBa Aa My Ce HanpaBiM Pe3eKUMR aHANoOrMYHO Ha
npezonepaTvBHOTO NiaHUpaHe Ha npoTe3ara 3a TasobeapeHa cTasa.

AuetabynymbT Aa ce pasluvpsiBa CbC CHepUMHI aLieTabynapHy hpean B nocneaoBareneH Bb3Xoasl
pa3mep, kaTo Ce 3arnouHe C Havi-Mankara, kaTo npv ToBa (hpeawTe Aa Ce 0CTaBAT Aa paboTaT cBOGOAHO, Ge3
ynotpe6a Ha cuna. dpesara BiHaMM Aa ce ocTass Aa paboTy cBOBOAHO 1 Aa Ce U3bArBa pasMMHaBaHeTo ¢
paamepuTe Ha thpeauTe nopaau cTpaHueH HaTvck! [IbHOTO Ha aueTaBynapHara yaluka He TpsiGea Beve Aa
ChbpKka Xpywsn, a cybxoHgpanHata KocT TpsiGBa Aa Kbpeu paBHoMepHo. KocTHata Mmacata ot
nocneaHoTo uanunsiBaHe Tpstaa Aa Gbae 3anaseHa 3a EBEHTYaIHO 3aMbIBaHe Ha HECHOTBETCTBUS MEXay
UMnnaHTa v auetabynyma.

BHUMAHME: [IuameTbpbT (HOMUHANHa MApKa) Ha nocnieaHaTa uanonssaHa aletabynapHa dpesa
TpsiGBa Aa e C Hait-Marnko 4 MM Mo-ronsim oT Hait-mankata HanviHa Mller Il ayetabynapHa
Yallka, 3a /12 MOXe f1a Ce NOCTUTHe paBHoMepHa 1eBenuHa Ha LUMEHTOBaTa MaHTVs! OT 2
MM.

BkapBa ce HanpeyHUAT TecTep Ha pasMepuTe B CbOTBETCTBUE C pa3Mepa Ha (pesata, kaTo No To3n HauuH
ce nposepsiBa nocokata (MHkNMHauws 45° u anTesepans 10°) Ha aueTabynapHata yaluka. Hanpeyrust
TecTep Ha paaviepuTe Tpsibsa Aa e pasnonoxeH NTbTHO U a € 0GXBaHaT OT 40CTaTLYHO KocTHa Maca. Criea
Te3an onepaLMOHHY CTBIKM MOXE /13 C& MPEMMHE KbM TOYHHR 1360P Ha UMNNaHT.

KocTHUAT LyumeHT Tpsibisa 1a Ce NOArOTBM B CLOTBETCTBYUE CbC CHBPEMEHHATA TEXHUKA 3a LiIMEHTUPaHE 1
/a Ce N0CTaBY B NPeBapUTENHO NOATOTBEHOTO HE3n0 Ha UMNNaHTa.

BHUMaHKWe: Tpsbea Aa ce creau AebenvHata Ha LMMEHTOBATa MaHTs 4a AOCTUTHE NpuBA. 2 MM.
N3nUWHUAT LumMeHT TpsGBa Aa Gbae OTCTpaHeH MHOO rpukIMBo, Ge3 Aa ce nospexaa
auetabynapHara vallka WiW YacTMLUM OT LiuMeHTa fa Monajat BbB BbTpeLHaTa
apTUKYNALMOHHA NOBBPXHOCT.

PaamepbT Ha U3BpaHUa UMNNaHT Tpsibea Aa e ¢ 4 MM no-Marbk OT pasmepa Ha U3BpaHus TecTep Ha
pa3mepuTe, 3a Aa Ce rapaHTUpa focTaTbyHa AeGenuHa Ha LiumeHToBaTa MaHTUs. M3bpanata Miller |1
aljeTabynapHa yaluka criefia Aa ce UMNNaHTMpa C NOMOLLTA Ha CbOTBETHATa NOCTaBsILLA IMaBa, KOSTO
Ce 3aBMHTBA Ha OrbHaTaTa pbkoXBaTka. 3a Tasu LieN UMMNNAHTLT Ce HATUCKA B KOCTHUS LUMEHT U ce
HamecTBa CbIMacHO MPefonepaTBHOTO NnaHMpaHe. Cnep ToBa NpWU Nek HaTUCK M3vakaiTe
BTBbPAABAHETO Ha KOCTHYS LUMEHT. C TOBA NOCTABSHETO Ha aleTabynapHaTa yallka e NpUKI4EHo,
a3a fja ce Npeqanaau Ts OT NOBPEAA MO BPeMe Ha No-HaTaTblUHAaTa onepaLys, e NPEnopbYUTENHO Aa i
NOKPUETE CbC CTEpUNEH koMnpec. Cnef UMNNAHTUPAHETO Ha BCUYKM OCTaHaNM KOMMOHEHTH, paHaTa
Tpsi6ea Aia ce 3aTBOPU N0 0BMYAEH HaUMH.

Mpu w3nonssaneto Ha Miller || auetabynapHa 4allka B W3MBAHEHWETO C KIMK CUCTEMA, NpU
peroHupaHeTo Ha GeapeHaTa rmasa B aleTabynapHara vallka Ce Hanara npeofonsiBaHeTo Ha no-
TONSAMO CbMPOTUBIEHHE, OTKOMKOTO MPW BCUYKM OCTaHanu Mopeny auetabynaphy yatwkv Miller Il

147



PenoHupaHeTo Ha 6enpeHara rmasa npu Miller || auetabynapHa yalka ¢ Kk cucTeMa e Bb3MOXHO
camo cnef triekcusi/aHTeBepans Ha GeAPOTO, AOKATO BTYNKATA B LuMHATa YacT Ha Geapeata rmaga
3MbKHE BbB BLTPELUHNS KOHTYP Ha alieTabynapHara Yallka, Taka, Ye Bb3AyXbT OT CTaBHOTO TANO Aa
w3nese. B npotueH cnyyait ce 06pasyBa Bb3AYLIHA Bb3MMaBHULA, KOSTO BL3NPENATCTBA (UKCUPaHETO
Ha beapeHarta rnasa. Cneq penoHupaHeTo Ha GeapeHata maga Tpsiea Aa Ce NPoBEpU NPaBUNHOTO
nonoxeHve Ha GeapeHata rmasa B auetabynapHarta yalka. Bpb3kata Mexay Aata UMMnaHTa e
NpaBuUIHO Cb3faAeHa Toraea, Korato GepeHara rnasa sicHo LpakHe B aueTabynapHaTa yatuka.

3. 0naKoBKa 1 CTEDMNHOCT

B 33BUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEPUNU3ALIUS, UMNNAHTUTE Ca ONaKoBaHM B TPOItHA NPO3payHa Topbudka
OT NNAcTMacoBO KOMMONTHO HONMO (pPapuaLiMoHHa cTepunusaLmus MuH. 25 KGy) unu B [BOIHA
npo3payHa TopGuuka oT Tyvek® (CTepunu3aLys ¢ €TUNEHOKCHA), NOCTABEHA B KAPTOHEHa ONaKoBKa.
MHCTpYyMeHTUTE Ce AOCTaBAT HECTEpUNHY, B 3alLWTHA onakoska M Tpsibea Aa GbAaT NOYMCTEHM
CTepUnuaupaHn npean ynotpeba, CbrMacHo CbMbTCTBALUTE MHCTPYKLUMK (50000354). MocoueHnsT
CPOK Ha roAHOCT Npeanonara HEeBpeAUMUa HEOTBOPEHA OMAKOBKA U CbXpaHeHWe Mpy MoaxoasiLy
ycroBus.

BHUMaHME:  Vmnnaxtue He MoraT Aa Gbaat noBTOpHO CTepunManpatim! MosTopHOTO 06paBoTBaHe
Ha He-UMNAaHTUPaHy KOMNOHEHTH, YKSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe Aa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOM3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanWAUpaHM NpoLecu
TpAGBa Aa Ce NPoBeaT OTHOBO.

BiHLwHata Topbuka Ha TpovHaTa npospayHa onakoBka TpsiGsa Aa ce OTCTpaHy 3aeAHo C KapToHa ot
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoMHATa NPO3payHa onaKkoBKa camo KapToHbT Tpsiea Aa Ce OTCTpaHy ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbudka TpsiBa Aa Ce OTBOPM Taka, Ye fa He ce Hapyww
CTEPUIHOCTTA Ha Hal-BbTpeluHaTa Topbuyka. Hai-8bTpeluHata Topbudka Tpsisa Aa ce w3sany u
0TBOPY OT CTepuneH nepcoan. B Taan dhopMa MMANaHTLT TpsGBa Aa ce MoAade Ha Xupypra Taka, ve
TOM /@ MOXKe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUIHVA UMNNAHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U cNeAONePaTMBHA IUKa

MpenonepaTuBHOTO NNaHupaxe Ha 6asata Ha PEHTreHoBI CHUMKK, KT-AaHHW v Apyri NofoBHM e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHOPMALUA 33 NOAXOAALLUTE UMMNAHTH, Pa3noNOKEHUETO,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMM Ha KOMMOHEHTU W no3gonsBa npefsapuTeneH u3bop Ha paswepa Ha
UMNNaKTa, koito Tpsibea Aa ce uanonssa. Onepauusita Moxe [a Ce W3BBPLM CaMo, aKo
CbBMECTUMOCTTA HA Matepuana Ha MMNNaHTa e M3sCHeHa 3a MauueHTa. 3a NNaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOBN WaBNoHW. Te ca Ha PasnonoXeHue 3a BCUUKA pasmepn ¢
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBy WabnoHu B mawab 1:1 B aurutanHa opma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUMHOTO MacsaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) W AOMBIHUTENHN
uMnnauTv Tpsibea fna GbaaT Ha pasnonoxeHve, ako ca HeoGXOAMMM [ApyrM pasmepu unu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe Aa Gbde unonssaH. B cnesonepateHuTe rpuki TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM MPU3HATY NPOLLeaYPU.
5. Hnavkauua
- HarnpeaHano U3HoceaHe Ha TasobeapeHata cTaBa Nopaau AereHepaTUBEH, NOCTTpaBMaTeH
N1 PEBMaTONAEH apTPUT;

- aBackynapHa Hekpo3a Ha (hemypHaTa rnaga;
- AucroLypaHa uHTpakancynapHa gpakTypa Ha beapeHata kocT;
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- CbCTOAHWE Crnej NpeaxoaHu onepauun (ocreocmmeaa, PEKOHCTPYKLMS Ha CTaBaTta, apTpoaesa
nap.)

- aKTMBHa NoKasHa (Mo OTHOLLIEHWE Ha KpaiiHUKa, KOWTO LLe Ce Onepupa) Ui akTUBHa CHCTEMHA
MHdEKUNS;

- HEM0CTaTbYHa KOCTHA CYGCTaHLIMA UMK Ka4ecTBO Ha KOCTTa, KOETO He NO3BOMsBa CTabunHo
3akpenBaHe Ha UMNNaHTa;

- CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM U3MON3BaHUTE MaTepuant;

- TexKa 0CTeonopo3a;

- TEXKW MandopmaLiK, KOHreHUTanHa nykcauys Ha Ta3obefpeHaTa craga;

- TIOKaIHN KOCTHI TYMOPM, KOUTO He N03BONSIBAT CTaBbUNHO hMKCUpaHe Ha MMNNaHTa;

- PacTex npu fieua v tHowm

Mpw 13non3BaHeTo Ha aLeTabynapHi YalKi, Pecn. BMOKKM, C KUK CUCTEMA WM Ha AUCTINA3U4HA
aljeTabynapHy YallKu pecn. BIOXKY, 06XBaTbT Ha ABUKEHUE NP CrbBaHE U pa3rbBaHe Ce orpaHuyaBa
¢ oKkono 55°(knuk) unu 27° (aucnnaanyHi), a npu abayKuMs 1 agykums ¢ okono 22° (knuk) uim 10°
(AMCNNasuyHy) CpsiMo CTaHAAPTHOTO NPUNOXEHME.

1 PUCKOBH (DAKTOPY W YCNOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNUAAT HA YCNIEXa Ha onepaunaTa

BHUMAHME:  KnvHUUHWAT ONUT Moka3sa, Ye Mpu Hanu4ueTo Ha e[HO UMK noseve OT uabpoeHuTe
MpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXE Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTH YCTIOKHEHUS WIW KaTO LiANO NO-NoLw pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3bposiBaHe He e OKOHYaTeNHO.

OBLLM pUCKOBY (haKTOPW 1 YCIOBUSL:

- HagHopmeHo Terno

- AnKoxonu3bM 1 3nioynotpeba ¢ HapkoTALM

- Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UK NPUCTPaCTABALLYN 3aGonsBaHms

- BpemeHrHocT

- MpueMaHe Ha BIUCOKa 71038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea

- MpeTbpneHn Nk ONacTHOCT OT CbLUECTBYBALUM UHDEKLMO3HN 3aGONsBaHUA C Bb3MOXHA
nposiea B CTaBuTe

- [lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa

- CUCTEMHY 3a6oNABaHIS UNM METaBONMUTHY HapyLIEHNS);

- Beyky 6Ly XMpYPIVHEcKM puckose

CreuudryHI PUCKOBU (haKTOpH W YCHIOBIS 3a Ta3oBeapeHaTa apTponnacTuka:

- BbaHuksaHe Ha ducypu, B pefiky cnysan ppaktypn

- LivpkynaTopHy HapyLUEHUst Ha 3aCerHaTist KpaiHuK

- HeBponorU4HI HapyLLIEHUS Ha 3acerHaTus KpamHuk

- MyCKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHaTara crasa

- MyCKynHu cnaami unu Apyri CNacTU4HY KapTUH Ha 3aGonsiBaHeTo

- OuyaKBaHy eKCTPEeMHY HaToBapBaHWs, Hanp. ype3 pabota 1 cnopt

- Enunencis unu apym NpuinHi 3a NOBTaPALLY Ce MHLMAEHTY C NOBULUEH PUCK OT (hpaKTypi
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- CraBHu fiehopMaLiuun, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha UMNNaHTa

- OtcnabBaHe Ha HOCEWWTE KOHCTPYKUMM BCMIEACTBUE HA TYMOP (Hamp. KOCTHa KucTa,
Heocudmumpaly, oubpom)

- 3aryBa Ha CyxOXunHus anapar;

8. He:xenanm emextn

HeraugHuTe ecbexTyt, U3GPOEHY No-A0NY, Ca CPEA, HaV-TUNIMYHIUTE W Ha-HECTITE NOCTIBALIM OT onepaLius:
- WHdbekuns

- BeHoata Tpom6o3a 1 6enoppobeH embonuabm

- CbpaeyHO-CbA0BM HapyLIEHUs

- Xematomu

- MapecTeana

- WatpbnBare

- Monysane

- YBpexaaHe Ha Hepai

- Oroum

HeratuHuTe edbekTi, M3GpOeHN No-A0MY, Ca Cpef Hal-TUMUYHUTE U Hal-4ecTuTe NOCNeaMULM OT eaHa

LANocTHa TasobeapeHa eHponpoTeTuka:

- MpomsiHa B noauuusiTa u pasxnabeaxe Ha npotesaTa

- PaamecTsaHe Ha npotesata

- CuynBaHus Ha uMnnaHTa

- CxBallaHe

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

- Ocreonusa

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Cbp/aeyHN apUTMUK, NMOBULLEHO CbAOBO CbNPOTUBNEHHE, CUPaHe Ha CbpaeyHaTa AeitHoCT
(npeanssukaro ot BCIS-Bone cement implantation syndrome)

BHUMaHME: Mopaay HacTbNBAHETO Ha CRELUdUIHI HeXenaH Bb3AEIHCTBUA MOXe Aa Ce HaoKu
PEBMNIOHHa OnepaLiys.

9. HHhopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTaUMA

CepuiiHuTe HoMepa Ha UMNnaHTUTe TpsGBa Aa GbaaT AOKYMEHTUPaHY B KapTOHUTE Ha nauueHTUTe. 3a
LienTa KbM OMakoBKUTE Ha CTEPUITHUTE UMNNAHTY Ca NPUNOXEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.

MauueHTsT Tpsbea Aa Gbae MHGOPMUPaH 3a MpeAUMCTBATA U puckoBeTe OT mpoueaypara. Ako
UMNNAHTLT Ce CuuTa 3a Hai-noBpoTO pelueHue 3a MauueHTa, BbMPEKM Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTPaWHAMKALUY 4aCTUYHO Ce OTHACAT A0 NaleHTa, nauueHTbT Tpsi6sa Aa Ebae WHdOPMUpaH
OTHOCHO 0YaKBaHUTE MOCTIEANMUM OT Te3n OGCTOATENCTBA, KAaKTO M OTHOCHO O4aKBAHMUTE PUCKOBE.
MaLueHTy, KOUTO Ca MONYMUNN CMsiHA Ha TasoGeppeHata cTasa, TpsGBa Aa GbaaT YBEAOMEHH, ye
BPEMETO Ha XVBOT Ha UMNNAHTa 3aBUCK OT THIXHOTO TEMNO W OT CTENeHTa Ha akTUBHATa UM [EIMHOCT.
MauueHTsT TpaGBa fa Obde WHDOPMMPAH 33 AEMHOCTH, YPe3 KOWTO TO MOXe Aa Hamanm
Bb3ENCTBUETO Ha Teaw yTexHsBaLy obcTosTencTea.

Lisnara uHcopmaLyys, KosiTo ce AaBa Ha nauueHTa TpsiBa Aa Gbae AOKYMEHTUPaHa B MUCMEH BUG OT
CTpaHa Ha xvpypra. Cries onepauvaTa Ha nauvexTa Tpsi6sa Aa Ce aie UMMNAHTONOMMEH NacnopT, KOATO
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CbAbpKa LisinaTa HeoBXoAMMa MH(OPMALWA 3a UMNNaHTa. 3a JOKYMEHTUPAHE Ha U3NON3BaHUS UMNNAHT
ca MpUNOXeHn camo3anensaluy ce etukeTi. Mpu AMP-nperneav MoraT Aa ce NOSBAIT HeXenaHi edexTi,
KOUTO i@ HaBpeasT Ha MaueHTa. BbavoxHM edekTi BKMioYBaT apTedhakTy, 3arpaBaHe Ha UMMNauTa,
VHOYKUMS Ha enekTpY4ecki Tok, pasxnabsaHe Ha umnnanTa. Mpeay uanonasate Tpsisa Aa ce npodete
VH(opMaALATa 3a yrnoTpeba Ha NpousBoaUTENs Ha 0GOPYABaHETO. B pamkuTe Ha efHa MHAMBUOYanHa
OLiEHKa Ha pucKa B Cliyqait Ha CbMHeHe NofoGHIM MMNNaHTX TpAbea Aa Gbaar NpoBEpeHM 3a roHOCT B
cboTBeTHaTa AMP-maluuHa. MauueHTsT TpsitBa fa Gbae MHOpMUPaH 3a puckoBeTe.

10. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
Cumsonute, usnonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxexneto (S. 217).
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Tiirkce A

IMPLANT
Miiller Il Kalga Kemidi

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

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

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

1 Uriin tarifi ve Implant maddeleri

Miiller Il Kalca Kemigi, asetabuluma kemik cimentosu kullanilarak tutturulan bir kalga yuvasi
endoprotezidir. 1ISO 5834-2'ye gore olusturulmus olan UHMWPE'den olusmakta ve Standart, Diiz,
Kenetlenmeli, Displazi gesitleriyle satisa sunulmaktadir. Standart, Kenetlenmeli ve Diiz gesitleri 22 mm,
28 mm ve 32 mm olgiistindeki kiire gaplariyla satin alinabilmekte olup, Displazi gesidi 28 mm ve 32 mm
kalga bas gesitleriyle satin alinabilmektedir. Rontgenlerdeki gériiniirligi saglamak igin tim implantlar
implant geliginden olusan (ISO 5832-1) bir halka ile donatilmistir.

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

11 implantiara genel hakis

[ [ malzeme | Referans numaras
Miiller Il Kalga Kemidi Standart
Milller Il Kalga Kemigi (Standart) @36, KD22 10 5634-2 UMWPE | _1300-22-36

Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi
Miiller Il Kalga Kemigi

Standart) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Standart) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Standart) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Standart) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Standart) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Standart) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Standart) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Standart) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Standart) @50, KD28 10 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Standart) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Standart) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Standart) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
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A Malzeme Referans numarasi
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-58
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-60
Milller || Kalca Kemigi (Standart) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-64
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-66
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-68
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-28-70
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-44
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-46
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-48
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-50
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-52
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-54
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-56
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-58
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-60
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-62
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-64
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-66
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-68
Miiller Il Kalga Kemigi (Standart) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE 1300-32-70
Miiller Il Diiz Kalca Kemidi

Milller || Kalca Kemigi (Diiz) @36, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @38, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @40, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @42, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @44, KD22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @42, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @44, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @46, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @48, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @50, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @52, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @54, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @56, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @58, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @60, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @62, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
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A Malzeme Referans numarasi
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @64, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @66, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @68, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @70, KD28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Milller |1 Kalga Kemigi (Diiz) @44, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @46, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @48, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @50, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @52, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @54, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @56, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @58, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @60, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @62, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @64, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @66, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @68, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Miiller Il Kalga Kemigi (Diiz) @70, KD32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il Kenetlenmeli Kalca Kemidi

Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @36, KD22 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @38, KD22 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @40, KD22 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @42, KD22 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Milller |1 Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @44, KD22 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @42, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Milller |1 Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @44, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @46, KD28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @48, KD28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @50, KD28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @52, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Milller |1 Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @54, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @56, KD28 | SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @58, KD28 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @60, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @62, KD28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @64, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @66, KD28 | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @68, KD28 | SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
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A Malzeme Referans numarasi
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @70, KD28 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Milller |1 Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @44, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @46, KD32 [ I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @48, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @50, KD32 [ I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @52, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Milller |1 Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @54, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @56, KD32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @58, KD32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @60, KD32 [ I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @62, KD32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @64, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @66, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @68, KD32 | ISO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Miiller Il Kalga Kemigi (Kenetlenmeli) @70, KD32 | I1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller Il Displazi Kalga Kemigi

Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @42, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @44, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @46, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @48, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @50, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @52, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @54, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @56, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @58, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @60, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @62, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @64, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @66, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @68, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @70, KD28 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @44, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @46, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @48, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @50, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @52, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @54, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Milller |1 Kalga Kemigi (Displazi) @56, KD32 - 10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
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A Malzeme Referans numarasi
Miller 1l Kalga Kemigi (Displazi) @58, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Miller 11 Kalca Kemigi (Displazi) @60, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Miller 1I Kalca Kemigi (Displazi) @62, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Miller 1I Kalca Kemigi (Displazi) @64, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Miller 1I Kalca Kemigi (Displazi) @66, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Miller II Kalca Kemigi (Displazi) @68, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Milller II Kalca Kemigi (Displazi) @70, KD32 - 10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 Aletlere genel bakis

aletlerkullaniimalidir:

implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG tarafindan aga§ida siralanmis olan

A Referans numarasi
Asetabulum Frezesi Gereci 367-147
Ekvatoryal Ebat Test Gereci 367-148
Miller Il Kalga Kemigi Yerlestirme Gereci 367-400
Opsiyonel:
Miiller Il Kalga Kemigi Yerlestirme Gereci (kigiik) 367-402
@8 ila @24 kalga kemigi hizalama destegi 506-010
Frezesi Gereci @40 mm 506-540

13  Dijeraksesuarlar
A Referans numarasi
Miller Il Kalga Kemigi Ameliyat Teknolojisi 50000402
Miiller Il Displazi Kalga Kemigi Rontgen Sablonlari 367-2001
Miiller Il Standart KD 22 mm Kalga Kemigi Rontgen Sablonlari 367-2002
Miiller Il Standart Kalga Kemigi Rontgen Sablonlari 367-2003
Miiller Il Diiz Kalca Kemigi Rontgen Sablonlari 367-2004
Miller Il Kenetlenmeli Kalga Kemigi Rontgen Sablonlari 367-2005
Miiller Il Kenetlenmeli KD 22 mm Kalca Kemigi Rontgen Sablonlari 367-2006
Miiller Il Diiz KD 22 mm Kalga Kemigi Réntgen Sablonlari 367-2010
Implant belgesi 50000572

2. Kullanim

21  Geneltalimatiar

Bu implant, bir sistemin bir pargasidir ve bu nedenle ancak bagh orijinal sistem parcalariyla birlikte

kullanilabilir.

Implantasyon igin ancak sistemin yukarida belirtilen aletleri kullanilmalidir. Aletler

kullanilmadan dnce ilgili kullanim kilavuzunun dikkate alinmasi gerekir (50000354).

Dikkat:

implantlarln her zaman bitiin ve agilmamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.

Implantlarin paketinin direkt giines Isinlarina maruz birakiimamasi gerekir. Implanti
yerlestirmeden dnce, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir,

clinkd bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.
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implant paketinden gikartirken, paketteki bilgilerin (iiriin numarasi / seri numarasi / biiyiiklik) dogru
olup olmadigina bakilmasi gerekir.

implant paketinden gikartirken, gegerli hijyen kurallarina uyulmasi gerekir. Tim implant yiizeylerini
hasara karsi korumaya dikkat edilmesi gerekir, ¢linkii bunlar, olasi bir basarisiziiga neden olabilir. Bu
nedenle protez, yiizeyine zarar verebilecek esyalara temas etmemelidir. Kullaniimadan énce her
implantin hasarli yeri olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.

Bir implantin islenmesi sadece kullanim dmriinii kisaltmakla kalmaz, protezin yik altinda hemen veya
zamanla galismamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de bagska tiirli
islenmemesi gerekir. Hasar gormiis paketlerden gikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis, hasar
gormiis veya amacina uygun kullanilmamis veya yetkisiz bir sekilde islenmis olan implantlarin
kullaniimamasi gerekir.

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

22 izinverilen bilesen kombinasyonu

Urinlerimizin uyumlulugunu yalnizca bize ait CE ile isaretli Griinlerimiz ile tarafimizca kombinasyon
yapilabilecedi konusunda onaylanmis ve sorumlu korumdan ilgili onayi almis Griinler s6z konusu
oldugunda garanti edebilmekteyiz. Endoprotez Ureticileri ile OHST tarafindan onaylanmis kombinasyon
matrisinin kullanim talimatlar dikkate alinmalidir.

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

implant, kemik gimentosu kullanilarak uygulanir. Gimentolama agamasinin dogru bigimde yapilmasi igin
Ureticinin kemik gimentosunun kullanimina iligkin sundugu bilgilere uyulmalidir. (BCIS=Bone cement
implanatation syndrome kaynakli) kardiyovaskiler komplikasyon riskini azaltmak igin vakum icinde
karistiriimis kemik gimentosunun kullaniimasi tavsiye edilir.

Dikkat: Kalga basi protezinin bilye gapinin muhakkak kalga gukur kalga kemigi implantinin
kayma esi olarak ifade edilen kisminin sferik nominal ¢apina esit olmasi gerekir.

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

Dikkat: Seramik bilesenlerden birinde bir hasar veya kirlma meydana geldigi takdirde protez
bilesenlerinin miimkin oldugunda kisa siire iginde revize edilmesi tavsiye edilir. Bu
durumda revizyon kapasimda metal kalga baslariyla kullanim kontraendikedir, zira bu
kismen hayati tehlikeye yol agabilecek, agir komplikasyonlara neden olabilir. Ender
durumlarda operasyon arasinda seramik bilesenlerden biri kirildigi takdirde bulunabilir
tim seramik parcalarin ortadan kaldiriimasi ve yaranin iyice ylkanmasiyla artiklarin
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.
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implant takilmadan énce implant yataginin yeterli 8lgiide yikanmasi gerekir. Ayni zamanda hazirlanan
implant yataginda bulunan tiim serbest parcaciklarin (6rnedin kemik kiymiklari, aletlerin asinan
parcaciklari) temizlenmesine dikkat edilmelidir.

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

24 Ameliyatteknidi

Operator tarafindan kalga kemigi icin uygun bulunan her erisim tirii miimkindir. Operatdr anatomik yapilar
iyi bicimde gdzleyebilmelidir, boylece aygit ile dogru sekilde calisma engellenmez. Eklem kapsiiliniin
aciimasi ve femur basinin kalga kemiginden luksasyonundan sonra kalca kemiginden operasyon éncesi
planlamaya gore parga alinmalidir.

Kalga kemigini, en kigligiinden baslamak iizere artan sirada kiiresel kalga kemigi frezesiyle frezeleyin; bu
sirada frezelerin serbestge calismasina izin verin ve asla kuwet uygulayarak galismayin. Frezelerin her
zaman serbestge ¢alismasina izin verin ve freze biytikliklerini yandan basing uygulayarak degistirmeyin! Bu
nedenle kalga kemigi baz artik kikirdak igermemeli ve subkondral kemiklerin kanamasi esit olmalidir. Son
raspa islemindeki kemiksi madde, implantla kalca kemigi arasindaki olasi araliklan doldurmak icin
saklanmalidir.

Dikkat: Son kullanilan kalga kemidi frezesinin gapi (nominal boyut), gevredeki gimento katmaninin
2 mm olabilmesi igin meveut en kiiglik Mller Il Kalga Kemiginden min. 4 mm daha biiytk
olmalidir.

Boylece freze biiylkligine uygun bigimde ekvator kismina biyiiklik test edici takilabilir ve kalganin
hizalanmasi (kalkikiik 45° ve one doniiklik 10°) kontrol edilebilir. Ekvator kismindaki biytiklik test edici
emecek sekilde oturmali ve yeteri miktarda kikirdakla gevrelenmis olmalidir. Bu ameliyat adimlarindan sonra
implantin tam ayrintili secimi gerceklestirilebilir.

Cimento Ureticisinin kullanim talimatlarina gore kemik cimentosu modern gimentolama teknolojisi kullanilarak
hazirlanmali ve 6nceden hazirlanmig implant yatagina takilmalidir.

Dikkat: Yaklagik 2 mm gimento katmaninin elde edilmesine dikkat edilmelidir. Agiri gimento en
ylksek dzen gosterilerek, kalga kemigine hasar verilmeden veya gimento partikilleri i
artikiilasyon ylizeyine sizmadan cikariimalidir.

Cimento kaliniginin yeteri kadar olmasinin saglanabilmesi icin implant biiyiikligi segilen ekvator
kismindaki blyiklik test ediciye kiyasla 4 mm daha kiigiik segilmelidir. Egimli el tutamagina vidalanmis
olan uygun yerlestirme basinin yardimiyla segilen Miiller Il Kalga Kemigi implant edilmelidir. Bunun igin
implant kemik gimentosuna bastiirlir ve operasyon dncesi planlamaya gore hizalanir. Bunu takiben hafif
basing uygulayarak kemik gimentosu sertlesene kadar bekleyin. Kalca kemiginin yerlestirilmesi bu
sekilde tamamlanmis olur; kalga kemiginin ameliyattan sonra gelen asamalarinda hasara karsi korumak
igin kalgca kemiginin steril bir kompresle kaplanmasi tavsiye edili. Tim diger bilesenlerin
implantasyonundan sonra yara rutin olarak kapatiimalidir.
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Miiller Il Kenetlenmeli Kalga Kemigi modeli kullanildiginda kalga basi kalca kemigine yeniden
yerlestirildiginde diger Miller Il Kalca Kemigi modellerine kiyasla daha biyik bir direncin agiimasi
gerekmektedir. Kenetlemeli model Miller Il Kalga Kemiklerinde kemigin yeniden konumlandiriimasi
yalnizca, kalga baginin boyun kismi kalca kemiginin i¢ konturuna girene kadar itilip uyluk kemiginin
esnemesi/one donmesinden sonra mimkiindiir; bdylece eklemdeki hava bosalabilir. Aksi takdirde kalga
kemiginin oturmasini engelleyecek bir hava yastidi olugacaktir. Kalga bagina yeniden konumlandirmayi
takiben kalca bagsinin kalga kemiginde dogru oturdugu kontrol edilmelidir. Her iki implant arasindaki
baglant kalga bag hissedilir bicimde kal¢a kemigine oturduktan sonra dogru bigimde vuku bulmus olur.

3. Paket ve sterilite

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

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

3 katll seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan
cikariimalidir. 2 katll seffaf ambalajda ise yalmizca karton steril olmayan personel tarafindan
gikariimalidir. ikinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde aglimasi gerekir.
En igteki torba, steril personel tarafindan gikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti
alabilecek cerraha verilmelidir.

4 Ameliyat éncesi planlama ve ameliyat sonrasi bakim

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

S. Endikasyon

Kalgca ekleminde dejeneratif, travma sonrasi veya romatoid artrit nedeniyle ilerlemis asinma
Femur basi avaskiiler nekrozu

Cikik kapsl igi kalca kinigt

Onceki operasyonlarin etkileri, osteosentez, eklem yeniden yapilandirmasi, artrodez vs.)

6. Kontrendikasyon

Aktif lokal (ameliyat edilecek eklem ile ilgili olarak) veya aktif sistemik enfeksiyon
Implantin stabil bir sekilde sabitlenmesine izin vermeyen yetersiz kemik maddesi veya kalitesi
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Kullanilan malzemelere karsi agiri hassasiyet

Adir osteoporoz

AQdir hatali olusumlar, konjenital kalca luksasyonu

implantin sabit bir sekilde sabitlenmesine izin vermeyen lokal kemik tiimérleri
Cocuklarda ve yetisenlerdeki biyiime

Kenetlenmeli veya displazi kalca kemigi veya kalca kemigi sistemleri kullanildiginda, standart
uygulamalara kiyasla fleksiyon ve ekstansiyonda hareket araligi yaklasik 55° (kenetlenmeli) veya 27°
(displazi) ve abdksiyon ile addiiksiyonda yaklasik 22° (kenetlenmeli) veya 10° (displazi) azalir.

1. Operasyonun basansim etkileyehilecek risk faktirleri ve kosullan

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

Genel risk faktorleri ve kosullari:

Asiri agirlik

Alkol bagimliligi veya uyusturucu suiistimali

Zihinsel veya bagimlilik hastalari olan hasta gruplari

Gebelik

Yiiksek dozda kortizon veya sitostatik ilag alimi

Mafsal belirtili, gegirilmis veya potansiyel enfeksiyon hastaliklari
Anamnezde derin bacak damari trombozu ve/veya akciger embolisi
Sistem hastaliklari veya metabolizma bozukluklari

Tim genel ameliyat riskleri

Kalga artroplastisinde spesifik risk faktorleri ve kosullari:

FisUrlerin, nadir durumlarda da kiriklarin olusumu

Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda kan dolagimi bozukluklari

Viicudun sdz konusu uzak pargalarinda nérolojik bozukluklar

Etkilenen mafsalin hatall kas fonksiyonlar

Kas spazmlari veya diger spastik hastalik durumlari

Om. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir agiri yiikienmeler

Yiiksek kirik riski tastyan tekrarlanan kazalar icin diisme bagimliligi veya diger nedenleri
implantin sabitlenmesini zorlagtiran mafsal deformasyonlari

Tmdr sonucu taslyici yapilarin zayiflamasi (6rn. kemik kisti, ossifiye olmayan fibroma)
Bant aparatinin kaybi

8. Istenmeyen etkiler
Asagida listelenen olumsuz etkiler, bir operasyona ait en tipik ve en sik gériilen sonuglar arasindadir:

Enfeksiyon
Vendz tromboz ve akciger embolisi
Kardiyovaskiiler arizalar
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Hematomi
Parestezi
Uyusma
Sisme
Sinirde hasar
Odemler

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

Protez gikigi

implant kiriklari

Tutulma

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

Osteoliz

Heterotopik kemiklesme

Kalpte aritmi, artmis pulmoner vaskiler direng, kardiyak arrest (BCIS-Bone cement
implanatation syndrome kaynakli)

Dikkat: Spesifik yan etkilerin ortaya gikmasi nedeniyle, revizyon ameliyati gerekebilir.
9. Hasta bilgileri, belgeler

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

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

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

10.  Etiket simgelerinin agiklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 217) alinabilir.
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
Yawka-3anaauna Miiller Il

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENLHO O3HAMOMMUTUCA 3 NOAABLIMMH
peKoMeHAaL|ifMI Ta BKa3iBkaMM, BKa3iBKaMM LOJO MPOAYKTY, & Takox AOTPUMYBATHCS iX.
MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece XoAHOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepenHi 3GuTKN Y 36UTKM, WO
BUHUKNA Y Pe3ynbTaTi HEHaNEXKHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M Nopsaky PoGOTU 3 HUMM, 0cobnuBo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS UM HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaT!t 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiMbKM NikapsiM, LIO BONOAiKTL FMUGOKAMM 3HAHHSAMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHAMM B 0BNacTi apTponnacTvkv. [pyHTOBHE 3HaHHS onepauiiHoi TexHik, Wwo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHWUMM ymoBamu ANs
AOCATHEHHS SIKHAMKPALLMX pe3ynbTarTis.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

Yauwka-3anaguHa Miller Il — e valuka-3anaguHa eHfonpoTe3a Ans LEMEHTHOTO aHKEPHOTO KPINneHHs
Y KYNbLLOBIl 3anaauHi. Bora BUrotonexa 3 HapsucokomonekynsipHoro nonietuneny (UHMWPE) arigHo
3i cTapapTom 1SO 5834-2 i nponoHyeTbCs y CTaHaapTHOMY, (hiKCYloHOMY, AUCNNACTAYHOMY BapiaHTi
Ta BapiaHTi 3 nnockum npodinem. CTaHaapTHWiA, thikCytoumiA BapiaHT Ta BapiaHT 3 NNockuM npodinem
MOXHa OTpUMaTH [ns ronoBoK AiaMetpoM 22 MM, 28 MM und 32 MM, a AMCNNACTUYHUA BapiaHT
NPONOHYETLCA ANS KPINNEHHS fONOBOK eHaonpoTe3a AiameTpom 28 MM i 32 mm. [ins 3aBe3neyeHHs
BUAUMOCTI MPU PEHTFEHOMNOMYHOMY [OCNIMKEHHI IMNNAHTAT OCHALLEHI KinblLem 3 iMnnaHTaliitHol
crani (ISO 5832-1).

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

A Ornap iMnnanTaris

Hasea Marepian prio
Yawka-3anaavua Miiller Il cranaapTHa

Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @36, KD22 zﬁa'asaé'é)HBM”E 1300-22-36
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @38, KD22 zlsja,a%aé%HBM”E 1300-22-38
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (ctaHpaptHa) @40, KD22 zﬁa,asaé'é)HBMnE 1300-22-40
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @42, KD22 zlsja,a%aé%HBM”E 1300-22-42
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HasBa Marepian HOMeD

Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @44, KD22 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-22-44
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @42, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1300-28-42
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @44, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-28-44
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (cTaHpaptHa) @46, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-28-46
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (cTaHpaptHa) @48, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-28-48
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (craHpapTHa) @50, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-28-50
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @52, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-28-52
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @54, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-28-54
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpapTHa) @56, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1300-28-56
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @58, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-28-58
Yauwka-3anagmHa Miiller |1 (craHpaptHa) @60, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1300-28-60
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @62, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-28-62
Yauwka-3anagmHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @64, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1300-28-64
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (ctaHpapTHa) @66, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-28-66
Yauwka-3anagmHa Miiller |1 (ctaHpaptHa) @68, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1300-28-68
Yauwka-3anagmHa Miiller |1 (ctaHpapTHa) @70, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-28-70
Yauwka-3anagmHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @44, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-32-44
Yauwka-3anagmHa Miller |1 (ctaHpaptHa) @46, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-32-46
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @48, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-32-48
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @50, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1300-32-50
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HasBa Marepian HOMeD
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @52, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-32-52
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (ctaHpaptHa) @54, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1300-32-54
Yauwka-3anagmHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @56, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-32-56
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (ctaHpaptHa) @58, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-32-58
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @60, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-32-60
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (ctaHpaptHa) @62, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-32-62
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (ctaHpaptHa) @64, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1300-32-64
Yauwka-3anagmHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @66, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-32-66
Yauwka-3anagmHa Miller |1 (cTaHpaptHa) @68, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1300-32-68
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (craHpaptHa) @70, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1300-32-70
Yawka-3anaauna Miiller Il nnockuit npoins

Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npodine) @36, KD22 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-22-36
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @38, KD22 zﬁa&saé';HBMnE 1301-22-38
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @40, KD22 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-22-40
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @42, KD22 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-22-42
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @44, KD22 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-22-44
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @42, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-28-42
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @44, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1301-28-44
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @46, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-28-46
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @48, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1301-28-48
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Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @50, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-28-50
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @52, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1301-28-52
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @54, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-28-54
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @56, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-28-56
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @58, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-28-58
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @60, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-28-60
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @62, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-28-62
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @64, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-28-64
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @66, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1301-28-66
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @68, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-28-68
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @70, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1301-28-70
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @44, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-32-44
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @46, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1301-32-46
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @48, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-32-48
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @50, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1301-32-50
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @52, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-32-52
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @54, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-32-54
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npodine) @56, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-32-56
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @58, KD32 zaﬂaﬁ’géHBM”E 1301-32-58
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @60, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1301-32-60
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HasBa Marepian HOMeD
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @62, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-32-62
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @64, KD32 zﬁaaﬁé'é)HBMnE 1301-32-64
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocink) @66, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-32-66
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npocine) @68, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1301-32-68
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (nnockuit npodine) @70, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1301-32-70
Yawka-3anaauxa Miiller Il thikcyloua

Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (dikeytowa) @36, KD22 zﬁa&saé';HBMnE 1310-22-36
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyrowa) @38, KD22 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-22-38
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyroua) @40, KD22 zﬁa&saé';HBMnE 1310-22-40
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @42, KD22 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-22-42
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @44, KD22 zﬁa&%a’g'é)HBMnE 1310-22-44
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @42, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-28-42
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @44, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1310-28-44
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @46, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-28-46
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @48, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-28-48
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyroua) @50, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-28-50
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyrowa) @52, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-28-52
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @54, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1310-28-54
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @56, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-28-56
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @58, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1310-28-58
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Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyroua) @60, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-28-60
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyowa) @62, KD28 zﬁa&saé';HBMnE 1310-28-62
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @64, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-28-64
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @66, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-28-66
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyowa) @68, KD28 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-28-68
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyowa) @70, KD28 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-28-70
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @44, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-32-44
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcytoua) @46, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-32-46
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @48, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1310-32-48
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeytowa) @50, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-32-50
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyowa) @52, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1310-32-52
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyowa) @54, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-32-54
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyowa) @56, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1310-32-56
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyowa) @58, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-32-58
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeytoua) @60, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1310-32-60
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyrowa) @62, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-32-62
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcyoua) @64, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-32-64
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikcytoua) @66, KD32 zﬁa&sa;’;HBM”E 1310-32-66
Yauwka-3anaguHa Miiller I (dikeyowa) @68, KD32 zlsjaa%aé%HBM”E 1310-32-68
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (dikeyowa) @70, KD32 zﬁa&saé';HBMnE 1310-32-70
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Yawka-3anaavua Miiller Il aucnnacTnuna

Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (aucnnactuyHa) @42, KD28 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-28-42
Yauwka-3anaguHa Miiller Il (aucnnactuyHa) @44, KD28 - 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-28-44
Yauwka-3anaguHa Miller Il (aucnnactuyHa) @46, KD28 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-28-46
Yauwka-3anaguHa Miller Il (aucnnactuyHa) @48, KD28 - 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-28-48
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuyna) @50 KD28 — 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-28-50
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuyna) @52 KD28 - 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-28-52
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuina) @54 KD28 — 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-28-54
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuina) @56 KD28 — 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-28-56
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuina) @58 KD28 — 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-28-58
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuyna) @60 KD28 — 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-28-60
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuyna) @62 KD28 — 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-28-62
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuina) @64 KD28 — 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-28-64
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactina) @66 KD28 — 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-28-66
Yauwka-3anagmHa Miller |1 (aucnnactuina) @68 KD28 — 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-28-68
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuyna) @70 KD28 - 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-28-70
Yauwka-3anaguHa Milller Il (aucnnactuyHa) @44, KD32 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-32-44
Yauwka-3anaguHa Milller Il (aucnnactuyHa) @46, KD32 - 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-32-46
Yauwka-3anaguHa Miller Il (aucnnactuyHa) @48, KD32 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-32-48
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuyxa) @50, KD32 - 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-32-50
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Yauwka-3anaguHa Miiller Il (aucnnactuyHa) @52, KD32 - 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-32-52
Yauwka-3anaguHa Miiller Il (aucnnactuyHa) @54, KD32 - 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-32-54
Yauwka-3anaguHa Miller Il (aucnnactuyHa) @56, KD32 - 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-32-56
Yauwka-3anaguHa Miiller |1 (aucnnactuyHa) @58, KD32 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-32-58
Yauwka-3anaguHa Miiller Il (aucnnactuyHa) @60, KD32 - 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-32-60
Yauwka-3anaguHa Miller Il (aucnnactuyHa) @62, KD32 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-32-62
Yauwka-3anaguHa Miiller Il (aucnnactuyHa) @64, KD32 - 10° zﬁa&sa;’;HBM”E 1303-32-64
Yauwka-3anaguHa Milller Il (aucnnactuyHa) @66, KD32 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-32-66
Yauwka-3anaguHa Miller |1 (aucnnactuyHa) @68, KD32 - 10° zﬁa&saé';HBMnE 1303-32-68
Yauwka-3anaguHa Miller Il (aucnnactuyna) @70, KD32 - 10° zlsjaa%aé%HBM”E 1303-32-70

12 0rnap incTPYMeHTiB

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BUKIIOYHO iHCTPYMeHTU BupobHUYTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HAaCTYNHOMY nepeniky:

Hassa Konosui Homep
IHCTpymeHTapiit, ppe3a ANs KyNbLUIOBOT 3anagunHy 367-147
IHCTpymeHTapiit, exBaTopianbHi NPoBHi YaLli 367-148
IHCTpymMeHTapiit ANsi BCTaHOBNEHHs Yatuku-3anaguHv Mller |1 367-400
Onuis:
IHCTpymeHTapiil Ans BCTaHOBNEHHS YaLuku-3anaauHu Miller |1 (maneHbkuit) | 367-402
IHCTPYMEHT A5 BUPIBHIOBaHHS YaLUKV-3anaavHy, Bif @8 o @24 506-010
(hpe3a Ans KynbLIOBOi 3anaguiu @40 mm 506-540

13 IHwinpunaaaa
Hassa Koposuit

Homep

OnepaujiiHa TexHika, Yaluka-3anaguqa Miller Il 50000402
PeHTreHorpadivHi WwabnoHu, Yaluka-3anaguqa Miller Il gucnnactuyxa 367-2001
PeHtreHorpadivHi Wwabnoku, Yawka-3anaguqa Miller Il craHgaptHa KD 22 Mm 367-2002
PeHtreHorpadivHi WwabnoHu, YaLuka-3anaguqa Miller Il craHpaptHa 367-2003
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Homep
PeHTreHorpacivHi WwabnoHu, Yaluka-3anaguqa Miller Il nnockuit npodink 367-2004
PeHTreHorpacivi wabnoHu, Yaluka-3anaguqa Miiller Il dikcytova 367-2005
PeHTreHorpadivi Wwabnoku, Yawka-3anaguqa Miller Il dikcytoya KD 22 mm 367-2006
PentreHorpacbivi - Wwabnony, yaiwka-3anaguHa Miller Il nnockwit  npopink 367-2010

KD 22 mm

Macnopt imnnaxTary 50000572
2. Nopanok pobotn
21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATW TiMlbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaLyi, AOMyLIEHOKD
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. Ainsi iMnnanTaLyi HeoBXIAHO 3aCTOCOBYBATK TinbkM Ha3BaHi BMLE
iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATHCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLT
(50000354) 3 BMKOpUCTaHHS.

06GeperHo!  IMnnaHTaTV NOBUHHI 3aBXAM 36epiraTnCs Y LiINICHUX, HEBIAKPUTHX 3aXUCHUX YNaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NinAaBaTH Al NPSIMOT0 COHSYHOTO NPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy yMakoBky CRiA MEpeBIpUTU Ha MOLIKOKEHHS,
OCKINbKI Lie MOXe MaTh HeraTsHuiA BINIMB Ha 0r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakyBaHHaM iMNNaHTaTy CMid NEPEeBIpUTY oo BIANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLi (N2
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHWX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifKyBaT 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLeHi Bif NOLWKOMKEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHE 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 By/Ab-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLLKOAMUTY 10ro MoBepxHIo. KoeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTA Ha HasBHICTL NOLUKOMKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPU3BECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cnyxbu, ane it Ao
[AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bifpasy, Tak i 4epes nesHuit nepiog vacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, Yu Byab-siky iHwWy oBpobky iMnnawHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaT 3 NOLIKOZXKEHUX YNAKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTh, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMM MOBOAUNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneni
HEHaNEXHUM YUHOM.

0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  ONHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHs!  IHAVBIAYanbHi
HaBaHTaXEHHs! Ha POBOYi NOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTh
HaCTiNbky 3Ha4YHWA BNNVB Ha PoGOYi NOBEPXHI, LLO IMNNaHTAT CTae HenpuaaTHUM Ans
MOBTOPHOTO BUKOpUCTaHHS. CNAN HaBaHTaXeHb Ha POGOYMX NOBEPXHAX HEMOXMNBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrol0 MNWle Bi3yanbHUX MeToAiB. Tomy MNiCns BUAMAHHS
iMnnaHTaTy Cnif BUXOAWTX 3 TOrO, LLUO IMNNAHTaT NOLWKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22  [lonycTme KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMicHiCTb Halwmx BUPOGIB MU rapaHTYEMO TiNbkv y NOEAHAHHI 3 HAMMI BNACHUMM NPOAYKTAMM,
no3HayeHMI MapkyBaHHaM CE, a Takox 3 NpoAyKTaMu, siki My 4O3BONSEMO KOMGiHYBaTM Ta Ans SkuX
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BUAAHO BIAMOBIAHWA [OMYCK KOMMETEHTHOTO [JepXaBHOro opraHy. [pu ubomy HeobxiaHo
[OTPUMYBATUCH THCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHS BUPOBHMKIB EHOOMPOTE3iB, a TaKOX AaHMX MaTpuui
KkomGiHaLii, AonyLeHoi komnakiero OHST.

Kom6iHyBaHHsi imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMM iHLWIMX BUPOBHUKIB, ANsi SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKuii Ta BiAnoBifanbHoCTi 3a BUPoGY.

23 BRA3IBRW 3 BUKOPUCTAHHA

IMAnaHTaT 3aCTOCOBYETHCA 3 LEMEHTOM. [A HANEXHOTO BUKOHAHHA eTany LieMeHTyBaHHs HeobXinHo
AOTPUMYBATCS BKA3IBOK BUPOGHMKA CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS KICTKOBOTO LieMeHTY. L6 ameHwwmTn
PU3MK BEXKUX CEPLEBO-CYAVHHUX YCKNaAHEeHb (BMKMMKAHWX CUHAPOMOM iMAnaHTaLi KicTKoBOrO
LiemeHTy (BCIS)), peKOMEHAYETbCA BUKOPUCTAHHS KICTKOBOTO LIEMEHTY, 3aMilLaHoro y BakyyMi.

0GepemrHo! [liaveTp npotesa ronoskM KyblUOBOrO Cyrnoba noBMHeH 06OB'A3K0BO criBnaaty 3
HOMiHanbHUM AiaMeTPOM Napy KOB3aHHS PYXOMOI YaCTUHW iMANaHTaTa KynbLIOBOI
3anaguHu.

06GepemrHo!  HeobxinHo CrieLjianbHo BKA3aTY Ha Te, LLO NPK iHTpaonepavjiiHii 3amiki abo pesiaii
TONOBKI EHAONPOTE3a TpeGa BUKOPUCTOBYBATH TiMbKM rONOBKM eHAoNpoTe3a 6e3
KepamiyHoro KoHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Big Toro, 3 sikux MaTepiania Gyna
CTBOpEHa nonepezHs napa KoHyCis.

0GepemrHo!  Mpy NoLWKOKEHHi aG0 PO3NOMi kepaMiYHUX KOMMOHEHTIB PeKOMEHAYETbCA
SIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOT PEBisii NPOTE3HNX KOMMOHEHTB. Y TakoMy pasi B
pamKax pesisii NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METANEBWX FONOBOK EHAONPOTE3a,
OCKINbKY Lie MOXE NPU3BECTY 10 CEPTIO3HIX, @ IHKOMW | HEBEaNeYHNX Ans XUTTS
ycknapHeHs. g yac onepaLii y piakix BUnaakax po3nomy kepamivyHuX KOMMOHEHTiB
HeobxiaHO 060B’13K0BO BUKOHATY FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky panu (nebpuaement)
3 BUAANEHHSIM YCiX BUBUMIX KEPaMitHUX YacTOK, a TakoX Y AOCTaTHii Mipi NpoMUTH
paHy.

Mepen BCTaHOBNEHHSM iMNNaHTaTy HeoBX{IHO AOCTATHLO NPONONOCKATK ioro OCHoBY. Mpu LboMy cnif

3BepTaTM YBAry Ha Te, LLO BCi BiMbHi YACTUHKM (HAMP., KYCOUKM KICTKM, YACTUHKW, O BUHUKNA B peynbTari

CTUPaHHS HCTPYMEHTiB) HEOBXIHO BUAANUTY 3 NIArOTOBNEHOT OCHOBM iMMNAHTATY.

06GepemrHo! Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOUACTOTHUX XIpYPriuHYX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BepTaTH YBAry Ha Te, OB BOHM HE KOHTaKTYBaN 3 iMNNaHTaTaMy Yu HCTPYMEeHTaMu.
B iHwWOMY pasi iMinaHTaTh Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTi CEPHO3HMX MOLUKOKEHD,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Napy (Hanp., MonmomKkm). Y BiNaaKy NOLKOFKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSETLCS 3anuLuaTy B Tini NaLieHTa i NoTpiGHO 3aMiHUTK HOBUM
i HeroWKOKEHUM iIMNNaAHTATOM. FKWO MOLWKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOr0 MOXHa
NPOJIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, L0 GeanoraHo 3abeaneyyeTbest
10ro LinboBe NPU3HAYEHHS.

24 Onepauifna Texnika

Moxrwmeuin Gy ab-sikuii AOCTYN [0 KyrbLLIOBOrO CyrnoBy, sIkUiA Onepytoumii Xipypr BBaXae 3a HamnexHWi.
Onepytouuit Xipypr NOBUHEH A0BPe Ba4nTi aHaTOMIYHI CTPYKTYPK, WO He 6YNo NepeLukos Ans HanexHoi
poboTu 3 iHCTpyMeHTapiem. Micns poskpuTTS Kancynu cyrnoby i BUBMXY rONOBKW CTETHOBOI KICTKW 3
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KYNbLUOBOI 3aManuHu Crif NPOBECTU PE3EKLiio FONOBKM aHanoryHo A0 A0OMeEpaLiiHOrO MnaHyBaHHs
iMnnaHTaLyii Hbkk1 eHnoNpoTE3a KyNbLIOBOTO Cyrnoby.

KynbLuosy 3anaauty cnin 06pobuTv credianbHuMu chepuiHAMI (hpesamin ANS KyMbLUOBOI 3anapuHi y
3pOCTalouilt MOCTIAOBHOCTI, MOYMHAKMM 3 HAMEHLLOT, Npy oMy cnif 3abeneunTi BinbHMIA Xin dpes.
3abopoHsieTbes Npuknanat HaaMipHy cuny. 3aexav 3abeanedyite BinbHUI Xin thpes. He cnoteopioiite
poamipi thpean LnsxoM HaamipHoro Gokosoro Tucky! Ha oCHOBI 3anamuHM He MOBMHHA 3anuatucs
XpsilLjoBa TKaHUHA, a CYBXOHApanbHa KICTKa NOBIHHA PIBHOMIPHO KPOBOTOUMTH. KICTKOBY Macy 3 0CTaHHbOI
06poBiky paLuninem cnig 36epiraty, o6 3a HEOBXIHOCTI MOXHa BN 3aMOBHITY LWINWHY MbX iMNNaHTaTOM
Ta KynbLLIOBOIO 3aNaauHOK.

06eperHo!  [liameTp (HoMiHabHIA PoaMip) pea AN KyMbLUOBOT 3anaavHK, Sika BUKOPUCTOBYBANacs
OCTaHHbBOI0, MOBMHEH YT NPUHAIMHI Ha 4 MM GiNbLUMM, HDX HalIMEHLLa 3anponoHoBaHa
yaluka-3anaauHa Miller I, wob MoxHa 6yno AOCSTTY TOBLLMHI LIEMEHTHOI MaHTii 2 MM.

Tenep BCTaHOBNIOETLCS exBaTOpianbHa NMpobHa yalla BianoBigHO [0 po3Mipy dpesn, a pasom 3 LM
nepeBipsieTbCA CPAMYBaHHS YalLKi-3anaauHy (Haxun 45° i aHtesepcisi 10°). ExsaTopiansHa npobHa yalla
NOBUHHA CUAITA HANEXHUM YMHOM i BYT OTOUEHa OCTATHBOK KINMbKICTIO KICTKOBOI peyoBuHu. Micnst Lux
XipyprivHUX KPOKIB MOXHA BUKOHYBATY TO4HUI BUGIp iMnnaHTary.

Cnip, npuroTyBaT! KICTKOBMI LIEMEHT BIANOBIOHO [0 CYHACHOI TEXHIKW LIEMEHTYBaHHS, AOTPUMYIOUMCH
IHCTPYKLit 3 BUKOPUCTaHHS BUPOGHIK LIEMEHTY, | BBECTU NArOTOBNEHE NOXe iMNaHTaTy.

OGepemrHo! Crinkyire 3a TuM, WoG TOBLYMHA LEMEHTHOI MaHTii 4OCsna NPUGAM3HO 2 MM.
3anuWKOBUA LIEMEHT HEOBXIAHO PeTenbHO BUAANUTM, He MOLKOAMBLUM Yallky-
3anaguHy. Mpu LbOMY YaCTUHKM LIEMEHTY He MOBUMHHI MOTPANNATU Ha BHYTPILLHI
noBepxHi cyrnoby.

Cnip BuGpaTh iMnnaHTaT po3Mipom Ha 4 MM MeHLUe, Hix po3mip BUGpaHoi exBaTopianbHOi NpoBHOI
yalwi, o6 MoxHa 6yno 3abe3neyuTv OCTaTHIO TOBLYWHY LIEMEHTHOI MaHTil. 3a ;0NoMoroto BianoBiaHoi
TONOBKI ANS NOCAAKM, AKa NPUTBUHYYETLCS A0 3ITHYTOT PYHKY, HEOBXIAHO BIUKOHATY IMNNaHTaLL o Yallku-
BnaauHu Mller 11. inst UbOro iMNNaHTaT BTUCKAETLCS B KICTKOBUIA LIEMEHT i BUPIBHIOETLCS BiANOBIAHO
£0 foonepaiiHoro NnaHyBaHHs. Tenep Cnif [o4eKaTUCh 3aTBEPAIHHA KICTKOBOTO LIEMEHTY, nerko
NPUTUCKAIOYM IMNNAHTaT. BCTaHOBMEHHS YalL-3anaZuHit TakuM YUHOM 3aBEPLUEHO. 3 METOI0 3aXVCTy
YallKku-3anaAvky Nig, Yac HacTYMHUX onepaLyiit PeKOMEHAYETLCA 3akpUBaTH i CTEPUBHM KOMMPECOM.
MNicns iMnnanTavi ycix noaanbLuMX KOMMOHEHTIB paHy HeOBXIAHO 3aKPUTY 33 BCTAHOBIEHUM MOPSIAKOM.
Mpy BuKkopucTaHHi Yalwku-3anapuiu Miller |1 y cikcytouomy BUKOHaHHI Nif, Yac BNPaBASHHS TONOBKM
€HAI0NPOTE3a B YaLLKY-3anaauHy Cif AoKNacT! GinbLue 3ycunb ANs NOAONAHHS ONOPY, HiX ANS YalLOok-
sanaguH Miller Il y iHWKX BUKOHaHHsX. BrpaBnsiHHS TONOBKW EHOONPOTE3a ANS YalUOK-3anajuH
Miller Il 'y dhikcyto4omy BUKOHaHHI MOXMMBE TinbKW MiCNS 3ruHaHHs/aHTEBEPCH BEPXHBOI YaCTUHM
CTerHa, noku cpacka B 06nacTi LWWiAkV roNoBKM EHAONPOTE3a He 3aiffie Y BHYTPILLHII KOHTYP Yaluku-
3anafuHm Tak, o6 3 WapHipa MOrno BIIATY NOBITPS.. B iHLOMY pasi yTBOPIOETHLCS NOBITPSIHA MOAYLLKA,
sika 3aBaxae cikcaLjii ronosky eHgonpotesa. Micns BnpaBnsHHS ronoBk1 eHAONPOTE3a CMif NepeBipUTH
ii Ha HanexHy nocagky B yalLi-3anaauHi. 3'eaHaHHsS Mk oGoma iMnnaHTaTamu 3aificHeHe HanexXH!M
YWHOM, SIKLLO FONOBKa EHA0NPOTE3a BiAYYTHO (KCYETHCA Y YallLji-3anauHi.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisaii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTLCS B KapTOHHY KOpoBKy B MOTpitHOMY

npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniskv (NPoOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B

noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTUneH okcuaoM). IHCTPYMEHTH
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MOCTa4alTLCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXUCHUX ynakoBKax. Meper BUKOPUCTHHSIM iX HEOBXiAHO
O4MCTUTW | NpoCTepunisyBaTit 3rigHO 3 BIANOBIAHMMM FHCTPYKLisMM (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
BkasaHuit TepMiH NpuOaTHOCTI AIMCHWA 3a YMOBW, LLO YNakoBka He BiAKPUTA i HE NOLIKOAXEHa, |
36epiraHHs 3AIACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLY.

06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayatvt  iMnnaxtaru! MoBTopHa nepepobka He
iMnNaHTOBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BiakpuTa, AONYCKAETLCS Tinbkv cunamu
BUPOGHMKA, OCKINbKA ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NaKeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynaKkoBKu
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTAHHS NOABIHOT NPO30POI YNaKoBKI HECTEPUILHOMY
nepcoHany A03BONAETLC 3HIMATK TiNbkv KapTOHHY kopobKy. [pyrvit nakeT cnia BiakpueaTi Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATYU HEGe3nekM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHi
BHYTPILLHIA NakeT A03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKW CTEPUNLHOMY NepcoHany. Y Takiin popmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3anocepeaHb0 BUMHATIA CTEPUNBHMUIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornan

MepenonepaLiitHe NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHum
KPOKOM i flae BaxnuBy iHpopmaLiilo Npo NPUAATHI iIMINaHTaTH, X PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMBiHaLi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepeaHin Bubip iMnnaxTaTty BignosinHoro poamipy. OnepaLiio
F03BONAETLCA BUKOHYBATY TiMbKM Y TOMY BUNAAKY, AKILO € Aawi npo BionoriuHy cymicHicTs matepiany
AnA naujenTa. [ins nnaHyBanHs onepaLyii HeoBXiGHO BUKOPUCTOBYBATY peHTreHorpadpiuHi Wwabnowu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbluenHst 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnokm
nponoHyloTbes y Macwtabi 1:1 y uucposiit popmi. MpoBHI NpoTesn Ans nepeBipki HanexHoi nocaaku
(y BMNagKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNAHTATI NOBUHHI GYTI Y PO3NOPSIKEHH,
AKLO 3HaAoBNSTLCS iHLWi po3Mipn aBo sIKLO Nepeabaderuit iMnnaHTaT He Moxe GYTI BUKOPUCTaHMIA.
Mpw nicnaonepavitHomy AornsAi cnif, 3acTOCOBYBATH 3aranbHOBIU3HaHWA NOPSAOK AiM.

5. TNoKa3anka

- Mporpecylode  3HOWIEHHS  KyNbIOBOrO — CyrnoGy Yy  pesynbTaTi  AereHepaTUBHO,
MOCTTPABMATU4HOrO aBo PEBMATOIHOTO apTPUTY

- ABACKYNSAPHUI HEKPO3 TONOBKM CTETHOBOI KICTKW

- Mepenomu y kancyni KynbLUOBOrO CYrnoBy 3i 3MilLEHHSM

- Hacnipgkv nonepeanix onepalyit (0CTeOCMHTES, PEKOHCTPYKLiSt CyrnoBy, apTpoaes, Towyo)

6. MpoTUNOKa3aHHA

- AKTMBHa MicLieBa (CTOCOBHO CyrnoGa, WO MiAnsrae OnepyBaHHo) Y4 aKTUBHA CUCTEMHA
iHexuia

- Hepocrathst KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBUHM YK HEAOCTATHS SIKICTb KICTKOBOI TKaHUHM, siKi
CTBOPIOIOTb PUBMKM ANS CTaBGiNbHOTO aHKEPHOrO KpINMeHHst iMnnaxTaTy

- HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis

- Baxkuit ocTeonopo3

- Baxki aHomanii po3BuTKy, BPOAKEHMIA BUBUX KyNbLLOBOTO Cyrnoby

- Micuesi nyxnuHu KicTok, siki He [03BONSIOTL BMKOHYBATW CTabinbHe aHKepHe KpinneHHs
iMnnaHTaty
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- Pict y piteit Ta nignitkis

Y BUNaAKy BUKOPUCTaHHS (IKCYIOHOi Yi AUCNNACTMYHOI Yallku-3anaauHy aBo X BKNaAoK ANs Yallku-
3anaguHu obcesr pyxy 3MeHlyeTbes npubnuaHo Ha 55°(cpikcytowa) abo 27° (mucnnactiyka)°npu
3TMHaHHI Ta po3rHanHi i npubnusHo Ha 22° (chikcyloua) abo 10° (aucnnacTiyHa) npy BiABEAEHHI i
NpUBEAEHHI Y MOPIBHAHHI i3 CTAHAAPTHAM 3aCTOCYBAHHAM.

1 <DaKTOPN PUINKY T2 YMOBH, LLIO MOKYTh MATH HETaTUBHMIA BNMB Ha YenilUKiCTh
npoBeAeHHA onepauii

0GeperHo!  Kniniuruit [OCBIA NOKa3ye, WO HasBHICTL OOHOTO aBo AEKIbKOX  CYMPOBOMKYIOHMX
hakTopi (ChakTopiB pU3NKy) MOXE MPUIBOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CrIyxGu,
YacTilMX YCKNaZHEeHb 4X 3aranbHOr0 MOTPLIEHH pPe3ynbTaTia apTpONNacTUK
Kynbiuosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUM.

3aranbHi (akTopy pUanKy Ta yMoBu:

- Hagnuwkosa sara

- AnKoroniam 4n HapkomaHis

- ['pynu naLjieHTie 3 NCUXIYHMMK Ta AAVKTUBHAMY 3aXBOPIOBAHHAMM

- BariTHicTb

- TpuitoM BENMUKIX 103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB

- MepeHeceHi iHdekwiitHi 3axaoptoBaHHs abo ix HeBeaneka 3 MOXNMBUM OXONNEHHsM Cyrnobis
- Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHeBoi apTepii B aHamHesi

- CuCTeMHi 3aXBOPOBaHHS abo NOpYLLEHHs OGMiHY peyoBUH

- Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit

aKTOpV PU3UKY Ta YMOBM, XapaKTepHi ANA apTPONNACTUKY KyNbLIOBOTO Cyrnoby:

- BUHUKHEHHS TPILLWH, Y PiaKUX BUNaaKax — nepenomu

- MopyweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj

- HeBponoriyHi nopyLLeHH: B ypaxeHii KiHLiBLi

- [IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

- M's130Bi CNa3aMu 4u iHLLi CNacTUYHI CUHAPOMI

- OuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKNMKaHI, Hanp., pPOGOTOH Y 3aHATTSMY CMOPTOM

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

- [Jlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHII0Tb aHKEPHY dhikcaLliio iMnnaHTaTy

- OcnabnexHst HECY4MX CTPYKTYp y 3B'A3KY 3 HAsBHICTIO MyXNWH (Hanp., Kicta KicTki,
Heocudikytoua ibpoma)

- ToLKOMKEHHS 38'3KOBOTO anapaty

8. Heba:xaHi eexTn

BkasaHi Hbk4e HeraTvsHi BINWBY € HabinbLL TUMOBMMM Ta YaCcTUMM HacmiaKam XipypriyHoro BTpyYaHHs:
- IHdekujia
- BeHoaHi TpomBoau i embonis nereHesoi apTepii
- MopyweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI ccTeMM
- lematomu
174



- MapecTesia

- OHiMiHHs

- Mpunyxnictb

- lMoLKkomKeHHs HepBiB
- HaBpsiku

BkasaHi Hok4e HeraTyBHi BnvBi € HalbinbLL TUNOBUMM Ta YaCTMM Hacniakami NOBHOI apTPONNACTUKM

KynbLLOBOTO CyrnoBy:

- 3miHa poawmilyeHHs Ta ocnabnexHs dikcauii iMnnanTary

- Bueux npotesa

- Po3anomu iMmnnaHTaty

- PurignicTs

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

- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikallia

- ApuTMii  cepus, NiOBMILEHWA NereHeBMA CYAMHHUIA OMip, 3ynuHKA cepus (BUKMMKaHi
CMHAPOMOM iMnnaHTaLii KicTkosoro LemeHTy (BCIS)

0GeperHO! Y pesynbTaTi BUHUKHEHHS CrieuMbiuHMX HebakaHux edekTiB Moxe 3HamoBuTUCs
pesi3iiiHa onepauis.

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

CepiiiHi HoMepu BUKOPUCTOBYBAHUX iMNNaHTaTiB CMiA (ikcyBaT y AOKyMeHTaL|ii naLieHTie. [0 ynakoBok
CTepPUNbHIX IMNNaHTaTIB A0AI0TLCA BANOBIHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKWO iMNNAHTaT PO3rnsAaeTbCs, K
HaiikpalLie BUPiLLEeHHS ANS NaLlieHTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTMNOKa3aHHS 4acTKOBO CTOCYIOTLCA i 0T
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCHeKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHikyBaHI PU3HKU.
MaljeHTam, SKMM BIKOHYETBCA 3aMiHa KynblUOBOTO CyrnoGy, HeoBXiAHO BKasaT Ha Te, WO CTPOK
cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif ix Barv Ta piBHs akTuHocTi. MaLjieHToBi HEOBXiAHO NOBIROMMTY NPO
3aX0/lM, 3a ZI0NOMOTOI0 SIKUX MOXHa 3MEHLLNTI Ail0 LuX OBTSIKNMBUX OBCTaBIH.

Yesa HapaHa nauieHToBi iHchopmallis nignarae NMCLMOBOMY AOKYMEHTYBAHHIO NikapeM, Skl NpoBOAUTb
onepauito. Micns onepaLji navieHToBi HeoBXifHO BUAATI NACMOPT IMNNAHTaTY, Y IKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcopmalis. [N [OKYMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy AOAATLCS
camokneitHi eTukeTki. Mpu NPoBEAEHHI MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATH
HebaxaHi epekTH, WO LWKOAATL NaLjieHToBi. [lo MOXNMBUX eeKTIB BXOASTb, Cepep iHLLOro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHOyKUia enekTpudHMX CTpyMmie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [ieTanbHO 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPo BUKOPUCTaHHS, HaZaHoK
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BINAZAKY CYMHIBIB Cria nepesipuTh
KOHTPONbHI IMNNaHTaT Ha MpuaaTHicTL Ans BignosigHoro anapaty MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHhopMyBaTH NPO Lii PUINKM.

10. TNoACHEHHA CUMBONIB HA ETHRETL

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 217).

175



Lietuviuk, AN

IMPLANTAS
GuZduobé ,Miiller I

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

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

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

1 Produkto apibiidinimas irimplantu medziagos

Guzduobé ,Miller II yra glzduobés protezas, skirtas itvirtinti cementuojant giizduobéje. Ji pagaminta i§
UHMWPE pagal ISO 5834-2 ir gali biti standartiné, plokscia, sukabinama ir displaziné. Standartinio,
sukabinamo ir plok§cio varianto sferinés galvutés skersmuo yra 22 mm, 28 mm ir 32 mm; displazinis
variantas tinka $launikaulio galvutéms, kuriy skersmuo yra 28 mm ir 32 mm. Siekiant uZztikrinti
matomuma rentgenogramoje, visi implantai turi plieninio implanto Zieda (ISO 5832-1).

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

11 Implantu apivalga

Pavadinimas [ medziaga [ Nuorodos numeris
Standartiné gizduobe , Miiller I
Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 36,
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miller Il (standartiné) @ 38,
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miller II“(standartiné) & 40,
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 42,
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 44,
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 42,
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 44,
galvutés skersmuo — 28 mm

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42

1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
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Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 46,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Guzduobé ,Miller I (standarting) @ 48, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller II“(standartiné) & 50,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Guzduobé ,Miller I (standarting) & 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller Il (standartiné) @ 54,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Guzduobé ,Miller I (standarting) & 56, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 58,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 60,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Guzduobé ,Miller Il (standartiné) @ 62,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 64,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 66,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Guzduobé ,Miller Il (standartiné) @ 68,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Guzduobé ,Miller I (standarting) & 70, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller Il (standartiné) @ 44,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Guzduobé ,Miller I (standarting) @ 46, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1300-30-46
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 48,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Guzduobé ,Miller II(standartine) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 52,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Guzduobé ,Miller I (standarting) & 54, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
galvutés skersmuo — 32 mm

Gazduobe ,Miller II* (standarting) & 56, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56

galvutés skersmuo — 32 mm
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Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 58,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Guzduobé ,Miller I (standarting) & 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller Il (standartiné) @ 62,

qalvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Guzduobé ,Miller I (standarting) & 64, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1300-30-64
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 66,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Guzduobé ,Miller I (standarting) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (standartiné) @ 70,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Plokscia gizduobe ,Miiller I

Guzduobé ,Miller II* (plokscia) @ 36, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 38,

qalvutés skersmuo — 22 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Guzduobé ,Miller II* (plokscia) @ 40, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1301-20-40
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 42,

galvutes skersmuo - 22 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Guzduobé ,Miller II* (plokscia) @ 44, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-20-44
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 42,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Guzduobé ,Miller II* (plokscia) @ 44, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
galvutés skersmuo — 28 mm

Gazduobe ,Miller II* (ploksCia) @ 46, R o8,
galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 48,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 50, R o8
galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 52,

galvutes skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Gazduobe ,Miller 11" (plokscia) @ 54, R o8
galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 56, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56

galvutés skersmuo — 28 mm
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Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 58,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 60, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miiller II* (plokscia) & 62,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Gazduobe ,Miller 11" (plokscia) @ 64, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 66,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 70,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 44,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 46,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 48,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Guzduobé ,Miiller II* (plokscia) & 50,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Guzduobé ,Miller II* (plok$cia) & 52,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 54, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 56,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
galvutés skersmuo — 32 mm

Gazduobe ,Miller 11" (plokscia) @ 60, R oy
galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 62, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1301-30-62
galvutés skersmuo — 32 mm

Gazduobe ,Miller 11" (plokscia) @ 64, R oy
galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 66, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
galvutés skersmuo — 32 mm

Gazduobe ,Miller II* (plokscia) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68

galvutés skersmuo — 32 mm
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Guzduobé ,Miiller II* (plok$cia) & 70,

galvutes skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Sukabinama guiZduohé , Miiller Il

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 36,

qalvutés skersmuo — 22 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 38, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
galvutés skersmuo — 22 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 40,

galvutés skersmuo — 22 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 42,

galvutés skersmuo — 22 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 44,

galvutés skersmuo — 22 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 42,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 44, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 46,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 50,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 54,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 56, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
galvutés skersmuo — 28 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 58,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 60,

qalvtés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 62,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 64,

galvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 66,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 68, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68

galvutés skersmuo — 28 mm
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Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 70,

qalvutés skersmuo — 28 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 44, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1310-30-44
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 46,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 50,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-30-52
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 54,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 56,

qalvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 58,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 60,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 62,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 64,

galvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 66, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
galvutés skersmuo — 32 mm

Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 68,

qalvutés skersmuo — 32 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Guzduobé ,Miller II* (sukabinama) @ 70, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
galvutés skersmuo — 32 mm

Displaziné giiZduohe , Miiller I

Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 42,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-42
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 44, R "y
galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 46,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 48, R "y
galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 50, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50

galvutés skersmuo — 28 mm, 10°

181




Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 52,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 54, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
galvutés skersmuo — 28 mm, 10°

Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 56,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 58, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
galvutés skersmuo — 28 mm, 10°

Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 60,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-60
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 62, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-62
galvutés skersmuo — 28 mm, 10°

Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 64,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 66,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 68,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 70,

galvutés skersmuo — 28 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 44,

galvutés skersmuo — 32 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 46,

galvutés skersmuo — 32 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 48, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
galvutés skersmuo — 32 mm, 10°

Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 50,

galvutés skersmuo — 32 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 52, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-30-52
galvutés skersmuo — 32 mm, 10°

Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 54,

galvutés skersmuo — 32 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 56, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
galvutés skersmuo — 32 mm, 10°

Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 58, R oy
galvutés skersmuo — 32 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 60, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
galvutés skersmuo — 32 mm, 10°

Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 62, 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-30-62

galvutés skersmuo — 32 mm, 10°
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Gazduobe Milller II* (displaziné) @ 64,
galvutés skersmuo — 32 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 66, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
galvutés skersmuo — 32 mm, 10°
Guzduobé ,Miller II* (displaziné) @ 68,
galvutés skersmuo — 32 mm, 10° 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Gazduobe ,Miller II* (displazine) @ 70, 1S0 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70
galvutés skersmuo — 32 mm, 10°

12 AnZvalgos priemonés

Implantavimui turi bati naudojamos tik toliau iSvardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:
Pavadinimas Nuorodos numeris
Guzduobés frezavimo instrumentai 367-147
Instrumentai, pusiaujo dydzio bandiniai 367-148
Guzduobés ,Miiller II* nustatymo instrumentai 367-400
Pasirinktinai:
Guzduobés ,Miller II* nustatymo instrumentai (mazi) 367-402
Guzduobés pagalbinis nustatymas nuo @ 8 iki @ 24 506-010
Guzduobés freza, @ 40 mm 506-540

13  Kitipriedai
Pavadinimas et
Chirurginé guzduobés ,Miiller Il technika 50000402
Displazinés giizduobés ,Milller II* rentgeno $ablonai 367-2001

Standartinés guzduobés ,Miller I (galvutés skersmuo — 22 mm) rentgeno $ablonai | 367-2002
Standartinés guzduobés ,Miller I rentgeno Sablonai 367-2003
Plok$cios guzduobés ,Miller I rentgeno Sablonai 367-2004
Sukabinamos gizduobés ,Miiller II* rentgeno $ablonai 367-2005
Sukabinamos gtzduobés Milller II* (galvutés skersmuo — 22 mm) rentgeno Sablonai | 367-2006
Plok$cios guzduobés ,Milller Il (galvutés skersmuo — 22 mm) rentgeno $ablonai 367-2010
Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas

21 Bendroji informacija

Sis implantas yra sistemos dalis ir gali biti naudojamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos
dalimis. Implantavimui naudokite tik pirmiau paminétus sistemos instrumentus. Prie$ naudojant

prietaisus, reikia susipazinti su atitinkama (50000354) naudojimo instrukcija.

Atsargial:  implantai visada turi bati laikomi jy pilnoje, neatidarytoje

apsauginéje pakuotéje.

Implanty pakuoté neturi bati veikiama tiesioginiy saulés spinduliy. Prie$ {dedant
implanta, turi bati patikrinta, ar nepazeista pakuoté, nes tai gali turéti jtakos sterilumui.
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ISpakuodami implantg patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esantj pavadinima (gaminio Nr. / serijos
numeris / dydis).

ISimant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy_ higienos reikalavimy. Reikia pasirpinti, kad visi
implanto pavir$iai bty apsaugoti nuo pazeidimu, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél
protezas neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo pavirsiy. Prie§ panaudojant kiekvieng implanta,
reikia vizualiai patikrinti, ar jis nepazeistas.

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

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

22  leidZiamas komponentu derinys

Garantuojame, kad musy produktai yra suderinami tik su masy paciy CE-Zenklinimu pazymétais
produktais, taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atitinkamos
atsakingos institucijos leidima, Siuo atveju turi bati laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo
instrukcijy ir OHST patvirtintos derinio matricos. ,OHST Medizintechnik AG" implanty kombinacija su
kity gamintojy komponentais, kurie neturiOHST sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir
atsakomybés uz gaminj priezasciu.

23 Naudojimo pastahos

Implantas naudojamas su cementu. Siekiant tinkamai atlikti cementavimo etapa, bdtina laikytis
gamintojo nurodymy dél kauly cemento naudojimo. Siekiant sumazinti sunkiy Sirdies ir kraujagysliy
komplikacijy rizikg (sukelta BCIS = kauly cemento implantacijos sindromo), rekomenduojama naudoti
vakuuminiu bdu sumai$yta kaulinj cementa,

Atsargiai: $launikaulio galvutés protezo rutulinis skersmuo bitinai turi sutapti su giizduobés
implanto artikuliuojancios dalies kaip slinkimo partnerio nominaliu sferiniu skersmeniu.

Atsargiai: primygtinai pabréZiame, kad tais atvejais, kai operacijos biidu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzidra, turi bti naudojamos tik $launikaulio galvutés be
keraminio stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i§ kokios medziagos yra
anksciau atliktas ktgioporavimas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamoji dalis paZeista ar sulizusi, rekomenduojame kaip jmanoma
anksciau pertvarkyti visas protezines sudedamasias dalis. Tokiu atveju pertvarkymo
metu draudziama naudoti metalines $launikaulio galvutes, nes tai gali sukelti rimty,
kartais ir gyvybei pavojingy, komplikacijy. Operacijos metu Gzus keraminiam
komponentui (tai nutinka labai retai), reikia kruop$ciai atlikti debridementa, pasalinant
visas aptiktas keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau jsodinta pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio
stiebo iSmusiklis.
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Prie$ iterpiant implanta, implanto guolis turi biti pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi
bati uztikrinta, kad i§ paruo$to implanto guolio bity pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly
fragmentai, {rankiy trinties produktai).

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauterj), stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy. Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti
taip, kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., azti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti
paciento kiine, o turi bati pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai
sugadinti, juos galima toliau naudoti tik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirtj yra
nepriekaistingas.

24  Chirurgine technika

|manoma bet kokia prieiga prie kiubo sanario, kurig chirurgas laiko tinkama. Chirurgas turi gerai matyti
anatomines struktdras, kad nebity trukdoma tinkamai dirbti su instrumentais. Atidarius sanario kapsule ir
i8narinus $launikaulio galva i gizduobés, kaip nurodyta prieSoperaciniame $launikaulio stiebo plane, reikia
atlikti rezekcija.

Guzduobe frezuokite naudodami sferines gtzduobés frezas didéjancia tvarka, pradédami nuo maziausios.
Tai darydami, leiskite frezai veikti laisvai, niekada nespauskite. Visuomet leiskite frezai veikti laisvai ir dél
Soninio spaudimo nesupainiokite frezy dydzio! Gtzduobés dugne neturéty likti kremzliy, o subchondrinis
kaulas turéty tolygiai krajucti. ISsaugokite kauly mase po paskutinio darbo su raspatoriumi, kad prireikus
galétuméte uzpildyti tarpa tarp implanto ir gtizduobés.

Atsargiai: paskutinés panaudotos gtizduobés frezos skersmuo (nominalus dydis) turi biti bent 4 mm
didesnis uz maziausia prieinama gizduobe ,Miller II*, kad bty galima sudaryti 2 mm storio
apgaubiantj cemento apvalkala,

Tada uzdékite pusiajo dydzio bandinius pagal frezos dydj ir tokiu bidu patikrinkite gizduobés sutapimg

(inklinacija — 45° ir anteversija — 10°). Pusiaujo dydZio bandinys turéty biti uzdétas siurbiancia puse i

pakankamai apgaubtas kaulu, Atlikus Siuos chirurginius veiksmus galima tiksliai pasirinkti implanta.

Remiantis cemento gamintojo naudojimo informacija, kaulinj cementq turite ruodti pagal Siuolaiking

cementavimo technologija i déti | paruosta implanto guol.

Atsargiai: pasiripinkite, kad pasiektuméte 2 mm cemento apvalkalo storj. Labai atsargiai
pasalinkite perteklinj cementa, nepazeisdami glizduobés ir neleisdami, kad cemento
dalelés prasiskverbty | vidinj artikuliacinj pavirsiy.

Pasirinkite implanto dydj 4 mm mazesni nei pasirinkto pusiaujo dydzio bandinio dydis, kad uztikrintuméte
pakankama cemento apvalkalo storj. Naudodami atitinkama uzdedama galvute, prisukama prie lenktos
rankenos, implantuokite pasirinkta gtzduobe ,Miiller 11, Siuo tikslu implantas {spaudziamas | kaulin
cement ir nustatomas, kaip nurodyta prieSoperaciniame plane. Tada lengvai spausdami palaukite, kol
kaulinis cementas sukietés. Guzduobé jstatyta; kad apsaugotuméte giizduobe nuo sugadinimo, kai
atliekami tolesni chirurginiai veiksmai, uzdenkite ja steriliu kompresu. Implantave kitus komponentus,
uzverkite Zaizda dazniausiai naudojamu bdu.

Jei naudojate sukabinama gtzduobe ,Miiller II*, nukreipdami $launikaulio galvute | gizduobe, turésite

iveikti didesnj pasipriesinima nei su kitais ,Miller II* modeliais. Sukabinama gizduobés ,Miller 1

Slaunikaulio galvute nukreipti jmanoma tik atlikus $launies fleksija / anteversija, kol $launikaulio galvutés

kaklelio srities fazé pasieks vidinj guzduobés konttra, kad i§ sanario galéty pasisalinti oras. Priesingu

atveju gali susidaryti oro kisené, neleidzianti uzfiksuoti Slaunikaulio galvutés. Nukreipe $launikaulio
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galvute, patikrinkite, ar $launikaulio galvuté tinkamai uzfiksuota gizduobéje. Abu implantai tinkamai
sujungti tuomet, kai $launikaulio galvuté juntamai uzsifiksuoja gizduobéje.

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metody, implantai yra supakuojami i trigubg permatoma maisel,
pagaminta i§ plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba |
dviguba permatoma maidelj, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacija), supakuota dézutéje.
Instrumentai pateikiami nesteriliose apsauginése pakuotése, prie$ naudojant juos reikia iSvalyti ir
sterilizuoti laikantis atitinkamy, naudojimo instrukcijy (50000354). Nurodytas tinkamumo laikas galioja
tada, kai pakuoté nepazeista, neatidaryta ir laikyta atitinkamomis salygomis.

Atsargiai: implanty negalima sterilizuoti pakartotinai! Nepanaudoty komponenty, kuriy pakuoté
buvo atidaryta, pakartotinis parengimas yra leidziamas tik gamintojui, nes vél reikia
atlikti individualius patvirtintus procesus.

Triguby permatomy maiseliy pakuotés iSorinis krep8ys kartu su dézute turi bt pasalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maidelio pakuotéje tik kartoning dézute gali pasalinti nesterilus per-
sonalas. Antrasis maiSelis turi bati atidarytas taip, kad nebdty paZeistas vidinio krepSio sterilumas.
Steriliausia vidini maiSelj iSima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bati tiesiogiai
pasiekiamas chirurgo, kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

Bitinas prieSoperacinis planavimas, pagristas rentgeno nuotraukomis, CT duomenimis ir pan., jis
suteikia svarbios informacijos apie tinkamus implantus, vieta, galimus komponenty derinius ir leidzia i
anksto pasirinkti implanto dydj. Operacija vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiskintas paciento
atsparumas naudotinoms medziagoms. Planucjant OP turi bati naudojami rentgeno $ablonai. Jie yra
gaunami visiems dydziams, jy didinimo santykis yra 1,15:1. Be to, yra rentgeno $ablony skaléje 1:1
skaitmenine forma. Turéty bti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma, (jei
taikytina) ir papildomi implantai, jei reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto.
Pooperacinei priezitrai turi bti taikoma pripazinta praktika.

S. Indikacija

greitesnis klubo sanario nusidévejimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio artrito;
Slaunikaulio galvutés avaskuliariné nekrozé
Nepozicinis intrakapsulinis klubo sanario lazis
ankstesniy operacijy pasekmés (osteosintezé, sanario rekonstrukcija, artrodeze ir t. t.).
6. Kontraindikacija
Aktyvi vietiné (atsizvelgiant { operuota sanari, kuris turi bati naudojamas) arba aktyvi sisteminé
infekcija
nepakankama kauly medziaga ar kokybé, dél kurios nejmanoma stabiliai itvirtinti;
padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms;
sunki osteoporozé;
sunkios malformacijos, {gimta $launikaulio liuksacija;
Vietiniai kauly navikai, neleidziantys stabiliai implantuoti
vaiky ir paaugliy augimas;

186



Naudojant sukabinamas arba displazines guzduobes arba keitiamas guzduobés galvutes, judesio
diapazone lenkimas ir tiesimas sumazéja mazdaug 55° (sukabinama) arba 27° (displazing), o abdukcija
ir adukcija mazdaug 22° (sukabinama) arba 10° (displaziné) lyginant su standartiniu naudojimu.

1 Rizikos veiksniai ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sékmei

Atsargiai: Kiinikiné patirtis rodo, kad viena ar kelios toliau iSvardytos salygos (rizikos veiksniai) gali
sutrumpinti gyvenimo trukme, dazniau pasitaikyti komplikacijy ar apskritai lemti
prastesnius klubo artroplastikos rezultatus. Taciau $is saradas néra iSsamus.

Bendrieji rizikos veiksniai ir sglygos:

vir§svoris;

alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;

pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;

néstumas;

didelés kortizono ar citostatiko dozes;

persirgtos ar gresiancios uzkre¢iamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimy;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;,

sisteminés ligos arba medziagy apykaitos sutrikimai;

Visos bendrosios operacijos rizikos.

Dél klubo artroplastikos specifiniy rizikos veiksniy ir salygy:

plySiy atsiradimas, retais atvejais — Iizimas;
pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;
pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;
pazeisto sanario raumeny disfunkcija;
raumeny spazmai ar kitos spazminés ligos salygos;
tikétinos ypatingos perkrovos, pvz., darbo metu ar sportuojant;
epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimi, turiniy padidéjusia 10ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau jtvirtinti implanta;
atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko (pvz., gizduobés cista, nesukauléjusi fibromay);
rai$¢iy aparato netekimas;
8. Nepageidaujamas poveikis
Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i tipiskiausiy ir dazniausiy operacijos pasekmiu;
- infekcija;
veny trombozé ir plauciy embolija;
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;
hematoma;
parestezija;
sustingimas;
patinimas;
nerwy pazeidimai;
pabrinkimai;
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Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i§ tipiskiausiy ir dazniausiy klubo sanario protezavimo
pasekmiy;
- padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;

protezy luksacija;

implanto l0Ziai;

standumas;

suprastéjusi gyvenimo kokybé (skausmas, miego sutrikimai, judesio apimties apribojimai, ypa¢
gulint);

osteolizé;

heterotopiné osifikacija;

Sirdies aritmija, padidéjes plauciy kraujagysliy pasipriesinimas, Sirdies sustojimas (sukeltas
BCIS kauly cemento implantacijos sindromo)

Atsargiai: dél specifiniy nepageidaujamy reiskiniy gali prireikti atlikti pakartoting operacija.
9, Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty serijos numeriai turi bdti jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty
pakuociy pridedamos atitinkamos etiketés.

Pacientq reikia informuoti apie procedtros teikiamus pranasumus ir rizika, Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali
sukelti problemy, pacientui reikéty pranesti apie galimg $iy aplinkybiy ir numatomy riziky poveiki.
Pacientams, kuriems atliekamas klubo sgnario keitimas, turéty bt pranesta, kad implanto nesiojimo
trukmé priklauso nuo jy svorio ir aktyvumo lygio. Pacientq reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali
sumazinti 8iy sunkinanciy aplinkybiy poveiki.

Visg pacientui suteiktg informacijg operuojantis gydytojas turi dokumentuoti rastu. Po implantacijos
pacientui turi biti pateiktas implanto pasas, kuriame yra visa reikalinga informacija apie implanta. MRT
tyrimy metu gali pasireiksti nepageidaujami efektai, galintys pakenkti pacientui. Galimas poveikis yra
artefaktai, implanto susilimas, elektros sroviy indukcija, implanto atsipalaidavimas. Prie$ naudodami
perskaitykite prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijas. Atlikdami individualy rizikos vertinima, esant
abejoniy, patikrinkite palyginamojoimplantotinkamuma MRT prietaisu. Apie rizikg reikia informuoti
pacienta,

10.  Etiketés simboliu paaiSkinimas
,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (zr. 217).
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Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
Beptny:Haa Bnaavna Miiller Il

lMepen ucnonb3oBaHMeM U3fenns NONb3oBaTeNb AOMKEH BHUMATENbHO U3YMUTb U B AanbHedlem
cnefoBatb NpUBEAEHHbIM HUKE YKasaHWaM W pekoMeHAauuaMm, a Takke ykasaHusM Ans AaHHOro
nspenus.

[MCcTpuBLIOTOP 3TUX W3AENWI He HEeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a NpsiMble WNM KOCBEHHblE YObITKM,
BO3HUKLUIME B pesynbTaTe HEnpaBUMbHOTO WCMOMb30BAHWA UMW NPUMEHEHWUA Takux W3nenwud, B
4acTHOCTW MU HECOBNIOAEHUN YKa3aHHBIX HIKE MHCTPYKLMI NO NPUMEHEHMIO, HEMPaBUNBHOM YXoae
1nm oBenyKMBaHUM.

3TV UMNNaHTaTbI [OMKHbI UCMONb30BATLCS TOMBKO BpaiyaMu, UMEIOLMMI COOTBETCTBYHLUME 3HAHUS,
OMbIT 1 HaBbIKW BLINOMHEHUS apTPONNACTUKM Ta3o6eapeHHOro cycTasa. [iNs AOCTUXEHUS HaUMYYLLEro
BO3MOXHOrO pedynbTata HEOBXOAUMO 3HaHWE XUPYPIUYECKON TEXHWUKW, PEKOMEHAYEeMOW Ans 3Tow
CUCTEMbI, 1 e CTporoe cobniofeHue.

1 Onucanve U3Aenua ¥ MaTepHanbl UMNNAHTATOB

BeptnyxHas BnaguHa Miller Il — 310 3HAONPOTE3 BEPTNYKHON BNAAWHBI ANS LEMEHTUPOBAHHOTO
QHKEPHOTO KPEnneHus B BEPTNYXHOW BnaguHe. OH COCTOMT W3 CBEPXBLICOKOMONEKYNAPHOMO
nonuaTUneHa, cooteeTcTaytoLero ISO 5834-2, 1 AOCTYNEH B CneyIOWX BapuaHTax: CTaHAAPTHbIA,
NNOCKWiA, Ha 3aLLienke U AucnnacTieckui. BapuaHTbl CTaHAAPTHbIA, Ha 3aLLEKe U NNOCKUiA AOCTYMHbI
Ans AUaMeTPOB LLIAPOBOIA rONMOBKK 22 MM, 28 MM 11 32 MM, AUCTINACTAYECKIA BapUaHT AOCTYNEH Ans
6GenpeHHbIX ronoBoK AnameTpom 28 MM 1 32 MM. [ins oBecneyeHmst PEHTTEHONOrMYeCKUin BUAUMOCTH
BCE MMNNaHTaTbl OCHALLIEHbI KOMbLIOM U3 cTany Ans umnnaxTartos (1SO 5832-1).

HaumeHoBaHWe u3aenis, COAEPKMMOe YNakoBKM U UCNOMb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha STUKETKaX
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeOGXOAUMO BbIMOMHAT C MOMOLbIO COOTBETCTBYHLEH
XVIPYPrU4EcKOM TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoBX0AUMO CneaoBath
yKa3aHUsM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrYECKO TEXHUKM.

A 0630p MMNNaHTaTOB

HavmeHoBaHWe [ marepuan [ Homen no katanory
CTanaapTHaA BeNTNY:kHaA BnaauHa Miiller Il
BeptnyxHas snaguHa Miller |1 IS0 5634-2, .
(cTaHgapTHasi) §36, AMaMeTp ronoBki 22 CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbIi | 1300-22-36
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2,
ZETZL”);)K?:: ;nggguavll\gt';llee; ”ronoam 2 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-22-38
ap N P NonuaTUNEH
. 1SO 5834-2,
ZETZL”);)K?:: ;ﬂ;ﬁgHaxﬂg ”ronoam 2 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-22-40
ap A P NonuaTUNEH
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
Beptnyxxas snagvHa Miiller I IS0 5834-2, .
(cTaHaapTHas) B42, uaNeTp ronosiut 22 CBEPXBbICOKOMOMEKYnsipHbI | 1300-22-42
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW Qflt 4, MameTp ronoskn 22 CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1300-22-44
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1300-28-42
(cTaHpaptHas) @42, AnameTp ronosku 28 P
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1300-28-44
(cTaHpaptHas) @44, anametp ronosku 28 onVaTANEH
Beptnyxxas BnagvHa Miller Il IS0 5834-2, .
(cTaHaapTHas) 346, auaveTp ronosiut 28 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-46
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW 058 Js—— CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-48
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW 0ﬂ50 s— CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-50
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-52
(cranpapTHas) @52, auameTp ronoeku 28 P
Beprnyxxas BnagvHa Miller Il IS0 5834-2, .
(cTaHaapTHas) @54, auaneTp ronosiut 28 CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbIi | 1300-28-54
' NONU3TUNEH
Beptnyxxas Bnagvra Miiller Il IS0 5834-2, .
(craHaapTHas) @56, auaNeTp ronosKit 28 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-56
' NonuaTUNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW 0ﬂ58 s— CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-58
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-60
(cranpaptHas) @60, auameTp ronosku 28 P
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-62
(cranpapTHas) @62, auameTp ronosku 28 P
. 1SO 5834-2,
Beprnyxtas enanva Miler | CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-64

(cTaHpaptHas) @64, Anametp ronosku 28

nonuaTuneH
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHas snaguHa Miller |1 IS0 5834-2, i | 1300-28-66
(cTaHaapTHas) @66, uameTp ronosku 28 | CBCPXEbICOKOMONEKYNIAPHAIN il
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW 0%8 s— CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-68
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-28-70
(cTaHpaptHas) @70, AnameTp ronosku 28 onVaTANEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1300-32-44
(cTaHpaptHas) @44, anametp ronosku 32 P
Beptnyxxas BnagvHa Miller Il IS0 5834-2, .
(cTaHaapTHas) B46, muaveTp ronosiut 32 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-46
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW 058 AMaMeTP ronosk 32 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-48
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW 0ﬂ50 AMaMeTP ronosk 32 CBEpXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-50
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-52
(crapapTHas) @52, auameTp ronosku 32 P
Beprnyxxas BnagvHa Miller Il IS0 5834-2, .
(craHaapTHas) @54, muaveTp ronosiut 32 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-54
' NONU3TUNEH
Beptnyxxas Bnagvra Miiller Il IS0 5834-2, .
(craHaapTHas) @56, auaneTp ronoskt 32 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-56
' NonuaTUNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snagvHa Miller |1 ! .
(CT‘;HH};’;THW 0ﬂ58 AMaMeTP ronosk 32 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-58
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-60
(cTaHpaptHas) @60, AnameTp ronosku 32 onVaTANEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1300-32-62
(craHpapTHas) @62, auameTp ronosku 32 P
. 1SO 5834-2,
Beprnyxtas enanva Miler | CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-64

(cTaHpaptHas) @64, anametp ronosku 32

nonuaTuneH
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHas snaguHa Miller |1 IS0 5834-2,
(cTaHaapTHas) @66, auameTp ronoski 32 ﬁii%i:ﬁ::omonekympwm 1300-32:66
. 1SO 5834-2,
Beprnyxkas enanva Miller | CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1300-32-68
(craHpapTHas) @68, auameTp ronosku 32 HonUaTUNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguna Miller 11 ! .
(cTaHpapTHas) @70, auameTp ronoski 32 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1300-32.70
NNockas BeNTNY:HaA BnaauHa Miiller Il
. 1SO 5834-2,
Beprnyian snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1301-22-36
@36, AvameTp ronosky 22 onVaTNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Mller Il (nnockas) ’ .
138, pyiameTp ronosi 22 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-22-38
Beprnyxan snaauia Miller |1 (nockas) I;S i:i:tozkomonek mApHbIiA | 1301-22-40
@40, [vameTp ronosky 22 nonZemneH AP
Beprnyxan snaauia Miller |1 (nockas) I;S i:i:tozkomonek mApHbIA | 1301-22-42
@42, nmameTp ronosky 22 nonZemneH AP
. 1SO 5834-2,
Beprnyian snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1301-22-44
@44, nuameTp ronosky 22 onVaTNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguHa Miller |1 (nnockas) ’ .
42, pameTp ronosiv 28 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-28-42
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Miller |1 (nnockas) ’ .
@44, pameTp ronosi 28 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-28-44
Beprnyxan snaauia Miller |1 (nockas) I;S i:i:tozkomonek mApHbIiA | 1301-28-46
@46, nvameTp ronosky 28 nonZemneH AP
. 1SO 5834-2,
Beprnywan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1301-28-48
@48, nwameTp ronosky 28 onVaTNEH
. 1SO 5834-2,
Bepmnyxwan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1301-28-50

@50, AvameTp ronosky 28

nonuaTUNeH
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHas BnaguHa Mller Il (nnockas) IS0 5834-2,
952, pyiameTp ronoai 28 ﬁii%i:ﬁ::omonekympwm 1301-28-52
. 1SO 5834-2,
Beprnywan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1301-28-54
@54, nameTp ronosky 28 onVaTNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Miller |1 (nnockas) ’ .
156, pyameTp ronoai 28 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-28-56
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguHa Miller I (nnockas) ’ .
@I58, pyiameTp ronoai 28 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-28-58
Beprnyxan snaauia Miller |1 (nockas) I;S i:i:tozkomonek mapHbli | 1301-28-60
@60, AvameTp ronosky 28 nonZemneH AP
. 1SO 5834-2,
Beprnywan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1301-28-62
@62, nmameTp ronosky 28 onVaTNEH
. 1SO 5834-2,
Beprnyian snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1301-28-64
@64, nuameTp ronosky 28 onVaTNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Miller I (nnockas) ’ .
66, AameTp ronosi 28 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-28-66
Beprnyxan snaauia Miller |1 (nockas) I;S i:i:tozkomonek mApHbIiA | 1301-28-68
@68, nvameTp ronosky 28 nonZemneH AP
Beprnyxan snaauia Miller |1 (nockas) I;S i:i:tozkomonek mapHbli | 1301-28-70
@70, avameTp ronosky 28 nonZemneH AP
. 1SO 5834-2,
Beprnyian snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1301-32-44
@44, nnameTp ronosky 32 PG p—
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Miller |1 (nnockas) ’ .
46, pameTp ronoaim 32 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-32-46
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Mller Il (nnockas) ’ .
48, pameTp ronosi 32 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-32-48
. 1SO 5834-2,
Beprnywan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbIi | 1301-32-50

@50, fvameTp ronosky 32

nonuaTuneH

193




HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHas BnaguHa Mller Il (nnockas) IS0 5834-2,
952, pyiameTp ronoai 32 ﬁii%i:ﬁ::omonekympwm 1301-32-52
. 1SO 5834-2,
Beprnywan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1301-32-54
@54, nuameTp ronosky 32 onVaTNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Miller |1 (nnockas) ’ .
156, pameTp ronoai 32 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-32-56
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas snaguHa Miller I (nnockas) ’ .
158, pameTp ronoai 32 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-32-58
BeptnyxHas BnaguHa Miller I (nnockas) IS0 5834-2,
@60, AameTp ronosi 32 ﬁii%i:ﬁ::omonekympwm 1301-32-60
. 1SO 5834-2,
Beprnyxwan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1301-32-62
@62, nmameTp ronosky 32 onVaTNEH
. 1SO 5834-2,
Beprnywan snanuia Miller Il (nnockas) CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1301-32-64
@64, nuameTp ronosk 32 onVaTNEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnaguHa Miller I (nnockas) ’ .
166, AameTp ronoai 32 ﬁgi%i:ﬁsgomonekympwm 1301-32-66
BeptnyxHas snaguHa Miller |1 (nnockas) IS0 5834-2,
68, pameTp ronoai 32 ﬁii%i:ﬁ::omonekympwm 1301-32-68
BeptnyxHas BnaguHa Mller Il (nnockas) IS0 5834-2,
@70, pameTp ronoaim 32 ﬁii%i:ﬁ::omonekympwm 1301-32-70
Ha 3al1enKe BepTAY:RHAA BnaauKa Miiller Il
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha IS0 5834-2,
3allenke) @36, avameTp ronoskm 22 ﬁii%i:ﬁ::omonekympwm 1310-22:36
. 1SO 5834-2,
Bepmnyian snanuia Miler |l (va CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1310-22-38
3alenke) @38, anameTp ronosky 22 onVaTNEH
. 1SO 5834-2,
Beprnyxian snanuia Miler Il (va CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1310-22-40

3awenke) @40, anameTp ronosk 22

nonuaTUNeH

194




HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHas Bnagvna Miller Il (Ha IS0 5834-2, i | 13102042
3allenke) @42, avameTp ronosku 22 CBEPXBLICOKOMOEKYNIAPHAIN el
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2,
?:pgﬂfs;'%’lina%;aeyu:f;oléi:azz CBEPXBbICOKOMOMNEKYnsipHbI | 1310-22-44
. A P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas Bnagvna Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbIi | 1310-28-42
3alenke) @42, anameTp ronosky 28 onVaTANEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas Bnagvna Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1310-28-44
3alenke) @44, anameTp ronosky 28 onVaTANEH
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha IS0 5834-2, i | 1310-28-46
3allenke) @46, avameTp ronosku 28 CBEPXBLICOKOMONEKYNIAPHAIN il
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2,
?:pgﬂfs;%’lgna%;aeyu:fr:oléi:azs CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1310-28-48
. A P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2,
?:pgfs;‘?a%gna%;aeyu.—lf;:oléi:az3 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1310-28-50
. e P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1310-28-52
3alenke) @52, anameTp ronosky 28 onVaTANEH
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha IS0 5834-2, i | 1310-28-54
3awlenke) @54, avameTp ronoskm 28 CBEPXBLICOKOMONEKYNIAPHBIN il
' NONU3TUNEH
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha IS0 5834-2, i | 1310-28-56
3allenke) @56, avameTp ronosku 28 CBEPXBLICOKOMONEKYNIAPHBIN il
nonuaTUneH
. 1SO 5834-2,
?:pgfs;‘?a%gna%;aeyu:f;:oléi:az3 CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1310-28-58
. A P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas Bnagvna Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbli | 1310-28-60
3awenke) @60, anameTp ronosky 28 onVaTANEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1310-28-62
3alenke) @62, anameTp ronosky 28 onVaTANEH
. 1SO 5834-2,
Bepmnyxwan snanuia Miler I (va CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1310-28-64

3awenke) @64, anameTp ronosky 28

nonuaTuneH
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHasn BnagvHa Miller Il (Ha 10 5834-2, i | 1310-28-66
3allenke) @66, avameTp ronoskm 28 CBEPXBLICOKOMOEKYNIAPHAIN il
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2,
?:pgfs;‘?a%gna%;aeyu:f;:oléi:azs CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1310-28-68
. A P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas Bnagvna Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1310-28-70
3aujenke) @70, aameTp ronosky 28 onVaTANEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas Bnagvna Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1310-32-44
3alenke) @44, anameTp ronosk 32 onVaTANEH
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha IS0 5834-2, i | 1310-3046
3allenke) @46, avameTp ronoskm 32 CBEPXBLICOKOMONEKYNIAPHAIN el
' NONU3TUNEH
. 1SO 5834-2,
?:pgﬂfs;%’lgna%;aeyu:fr:oléi:zz CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHb | 1310-32-48
. A P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2,
?:pgﬂfs;'%’;gna%xyu:f;oléi:zz CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1310-32-50
. e P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbIi | 1310-32-52
3aujenke) @52, aameTp ronosky 32 onVaTANEH
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha IS0 5834-2, i | 1310-30-54
3alenke) @54, avameTp ronoskm 32 CBEPXBLICOKOMONEKYNIAPHBIN el
' NONU3TUNEH
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha IS0 5834-2, i | 1310-30-56
3allenke) @56, avameTp ronoskm 32 CBEPXBLICOKOMONEKYNIAPHBIN el
nonuaTUneH
. 1SO 5834-2,
?:pgfs;‘?a%gna%;aeyu:f;:oléi:an CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1310-32-58
. A P nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas Bnagvna Miller Il (Ha ! .
CBEpXBbICOKOMOMeKynsipHbli | 1310-32-60
3aujenke) @60, auameTp ronosky 32 onVaTANEH
. 1SO 5834-2
BeptnyxHas BnagvHa Miller Il (Ha ! .
CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1310-32-62
3aujenke) @62, aameTp ronosky 32 onVaTANEH
. 1SO 5834-2,
Bepmnyxian snanuia Miler I (va CBEPXBbICOKOMOMNEKynsipHbI | 1310-32-64

3awenke) @64, anameTp ronosky 32

nonuaTuneH
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHasn snagvHa Miller Il (Ha 10 5834-2, i | 1310-30-66
sawenke) @66, AuaveTp ronosiv 32 CBEPXBbICOKOMONEKyNnApHbIA | 1310-32-
nonuaTUneH
. 1SO 5834-2,
?:uzgﬂfs;‘%gﬁgn:%;aemurlfr:olulai:aﬁ CBEPXBbICOKOMOMEKynsipHbI | 1310-32-68
’ nonuaTUneH
. 1SO 5834-2
Beprnyxas snaavia Miller Il (a ceepxemcokomonekynupr|ﬁ 1310-32-70
3aujenke) @70, auameTp ronosky 32 onVaTANEH
AucnnacTuueckan BeNTNY:kHaA Bnaavsa Miiller Il
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckas) @42, anameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-28-42
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckas) @44, anameTp ronoskM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-44
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckasi) @46, anameTp ronoskM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-28-46
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckas) @48, anameTp ronoBKku | CBEPXBbICOKOMONEKYNspHbIit | 1303-28-48
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTuyeckast) @50, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-50
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckast) @52, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-52
28 —10° nonuaTUnex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckas) @54, anameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-54
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTuyeckast) @56, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-56
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTuyeckast) @58, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-58
28 —10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTuyeckast) @60, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-60

28 —10°

nonuaTUNeH
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HaumeHoBaHHe Marepuan Homep no kaTanory
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTudeckas) @62, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-28-62
28 —10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller |1 1SO 5834-2,

(avcnnacTudeckasi) @64, anameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-28-64
28 —10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTuyeckasi) @66, AnameTp ronoskM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-66
28 —10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTuyeckas) @68, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBLICOKOMONEKYNspHbIit | 1303-28-68
28 —10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTudeckas) @70, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-28-70
28 —10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTudeckas) @44, anameTp ronoskM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-32-44
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTudeckasi) @46, anameTp ronoskM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-46
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTuyeckas) @48, anameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNspHbIit | 1303-32-48
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller |1 1SO 5834-2,

(avcnnacTuyeckast) @50, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-50
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas snaguHa Miller |1 1SO 5834-2,

(avcnnacTudeckast) @52, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-32-52
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTudeckas) @54, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-54
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTuyeckast) @56, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-56
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTuyeckas) @58, AnameTp ronosku | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-58
32—10° nonuaTunex

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,

(avcnnacTuyeckast) @60, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-60

32—10°

nonuaTuneH
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Marepuan

Homen no kaTanory

BeptnyxHas BnaguHa Miller 11

1SO 5834-2,

32—10°

nonuaTuneH

(avcnnacTuyeckas) @62, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-32-62
32—10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller |1 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckas) @64, anameTp ronoskM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIi | 1303-32-64
32—10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTuyeckas) @66, AnameTp ronoskM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-66
32—10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTuyeckas) @68, AnameTp ronosKkM | CBEPXBLICOKOMONEKYNspHbIit | 1303-32-68
32—10° nonuaTunex
BeptnyxHas BnaguHa Miller 11 1SO 5834-2,
(avcnnacTudeckast) @70, AnameTp ronoBKkM | CBEPXBbICOKOMONEKYNsipHbIit | 1303-32-70

12 0G30D MHCTPYMEHTOB

[ins BLINONHEHUS UMNNAHTALWM AOMKHbI UCMONb30BATLCS TONBKO MHCTPYMEHTBI Npoun3soacTa OHST

Medizintechnik AG, yka3aHHble Hinke:

Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory
KomnnekT HCTpymeHTOoB, (pesa Ans BEPTNYKHOM BNaauHbI 367-147
KoMnnekT MHCTpyMeHTOoB, U3MepuTenb 3kBaTopUanbHbIX pa3vepos 367-148
KomnnekT ycTaHOBOYHbIX MHCTPYMEHTOB Anst BepTNykHoi BnagmHbl Miller Il 367-400
OnuHoHaNbHo:
KoMnnekT ycTaHOBOYHbIX MHCTPYMEHTOB Ans BepTNykHoi BnaguHbl Miller 1| (vanbii) | 367-402
HanpasnsioLas Ans BepTnyxHol BnaguHbl o1 @8 no @24 506-010
®pe3a ANs BEPTNYKHON BnaguHbl G40 Mm 506-540
13 JAnyrve npuHaAnexHocT
HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
Xvpyprvdeckas TexHuKa, BepTnyxHas Bnaguxa Miller |1 50000402
PeHTreH-wabnoHsb! Ans BepTnyxHoi BnaavHbl Miller Il gucnnactuyeckon | 367-2001
PeHTreH-wabnoHsl Ans BepTnyxHoi BnagvHbl Miiller I cTaHpapTHoR,
[AvameTp ronosku 22 MM 367-2002
PeHTreH-wabnoHbl Ans BepTnyxHoi BnaavHbl Miller Il craHaapTHow 367-2003
PeHTreH-abnobl Ans BeptnyxHoit BnaguHsl Miller Il nnockoit 367-2004
PeHTreH-wabnoHs! Ans BepTnyxHor BnaavHbl Miller Il Ha 3awenke 367-2005
PeHTreH-wabnoHsl Ans BepTnyxHoit BnaavHbl Miiller Il Ha 3awenke,
[AvameTp ronosku 22 MM 367-2006
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HaumeHoBaHHe Homep no kaTanory
PeHTren-wWwabnoHbl Ans BepTnyxHoi BnaguHbl Miller |1 nnockoi, anamerp
TONOBKY 22 MM 367-2010
MacnopT umnnaxTara 50000572

2. Npumenexue
21 061wue yasanua

3TOT UMNNAHTaT ABNAETCA YaCTbIO CUCTEMBI M MOXET MCMONb30BATLCS TOMLKO C COOTBETCTBYHOLAMN
OPUMVHANBHEIMU KOMMOHEHTaMM CUCTEMBI. [INS BBINOMHEHNS WUMNAAHTALMM UCMONb3YWTE TOMbKO
BbILLEYKa3AHHbIE UHCTPYMEHTbI AaHHOW CUCTEMbI. Meper MPUMEHEHNEM MHCTPYMEHTOB HeoBXoaUMo
03HAKOMUTBCS! C COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLYEN No npuMereHmto (50000354).

BHUMAHME  VimnnaHTaTbl BCEra AOMKHbI XPaHUTBCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbIThIX 3aLLMTHBIX
ynakoBKax. YnakoBka UMNNaHTaToB He A0MKHA NOABEpraThes BO3AEMCTBUIO MPAMBIX
COMHeYHbIX nyyet. Mepen BBeAeHMEM WMNNaHTaTa €ro ynakoBka AOMKHA GbiTb
NpoBEPeHa Ha Hanuyue NoBPeXAEeHWN, Tak Kak OHW MOTYT NPUBECTU K HapyLUEHMO
CTEpPUNbHOCTU.

Mpu pacnakoske WMNNaHTata yGeauTeCh, 4YTO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha ynakoske
XapaKkTepucTUkam (HOMep o katanory/cepuitHbiii Homep/pasmep).

MpW U3LATUM MMNNAHTATa U3 YNaKoBKI HEOBXOAVMO CoBNIoAaTL COOTBETCTBYIOLLME NPaBUNA ACENTHKM.
HeoBxoaumo obecneyuTb 3alluTy BCEX NOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT NOBPEXAEHHUIA, NOCKONbKY 3TO
MOXET UMeTb pelliatoliiee 3HaYeHWe ANsi BEPOSITHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoaa onepauyu. Mo aToit
NpU4KHe AaHHbIi NPOTE3 He [OMKEH KOHTAKTMPOBATb C MPEAMETaMM, KOTOPbIE MOTYT NOBPEAUTL ero
noBEPXHOCTb. Mepen BBEAEHUEM CRenyeT BU3yanbHO MPOBEPSTL KaXAbl MMNNAHTaT Ha npeamet
NoBPeXAEHHIA.

OBpabotka UMNNaHTaTa MOXET He TONbKO COKPaTUTb CPoK ero cnyxbbl, HO W MpUBECTM K
HEMEANEHHOMY WMNM NOCTENEHHOMY OTKady NpoTe3a Mpu BOIHMKHOBEHWM Harpyaki. [loaTomy
UMNNaHTAT He [OoMKeH 06pabaTbiBaThCA MeXaHWdecku Wni uHbIM oBpasoM. Mmnnawtatel u3
MNOBPEXAEHHON  YNaKOBKM, ~ HECTEPUNbHbIE,  3arpsidHEHHble,  MOBPEXAEHHbIE,  HENpaBUbHO
06paBoTaHHble UM UMEHLLIE HECAHKLMOHNPOBAHHbIE M3MEHEHHS HE OMKHbI UCMIONb30BATHCS.

BHAMaAHME  VmnnaHtatel MpeaHasHadeHbl ANS OAHOPA30BOTO  WCMOb3oBaHMs! Puanyeckue
Harpyaku y Kax/aoro nalueHTa ocTaBnsioT credbl Ha yHKLMOHAmbHbIX NOBEPXHOCTSX,
M03TOMY MOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMNNAHTATOB HEOGXOAMMO MCKMOUUTb. Credbl
Harpy3ok Ha (yHKLMOHaNbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT BbiTb HAZEXHO OnpeseneHbl
TOMbKO MLl C MOMOLLBIO BU3yanbHbIX METoA0B. Mo 3TO NpudMHe nocne yaaneHus
UMNnaHTaTa HeOBXOAMMO UCXOAWTb M3 MPEANONOKEHNS O HaNUYUY MOBPEXAEHUS,
VCKIKOYAIOLLEro ero MOBTOPHOE MCMOMb30BaHHE.

22  [lonycTMMas KOMOMHALNA KOMNOHEHTOB

Ml rapaHTUpyemM COBMECTUMOCTb HaLMX W3AENUiA TONMbKO C HaLMMKM COBCTBEHHBbIMU M3AENUSAMM,
OTMeYeHHbIMI 3Hakom CE, a Takke C ApYrUMMA HalWMMU W3OENUAMY, Pa3pelleHHbIMM Ans UX
COBMECTHOTO UCMOMb30BaHMS U MEHOLL MM COOTBETCTBYHOLLEE Of0BPEHINe KOMNETEHTHBIX OpraHoB. B

9T0M cnyvae cnefyeT CoGMioAatb MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIo, CO3NaHHble MPOM3BOAMTENAMM
9HOONPOTE30B, @ TAKe YUUTbIBATL CXEMY COBMECTHOTO MpUMeHeHws, OfoGpeHHylo OHST.
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CoBmecTHoe npuMeHeHne umnnadtatos OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu Apyrux
npou3soauTeNe, kotopble He umetoT padpewenns OHST, 3anpelwero Ans  obecnevenms
6€30NaCcHOCTI M3AENUs 1 OTBETCTBEHHOCTU 3a MPOAYKLMIO.

MMnnaHTaT Ucnonb3ayetcs ¢ LieMeHTOM. [nsi MpaBUMbHOTO BbIMOMHEHUsS 3Tana LeMeHTUPOBaHHS
HeoBX0AMMO COBNIOAATL UHCTPYKLIN V3TOTOBUTENS OTHOCUTENbHO UCTIONb30BaHMUS KOCTHOTO LIEMEHTA.
[INA CHIDKEHUS! PUCKa TSXENbIX CEPAEYHO-COCYANCTBIX OCTIOKHEHMiA (Bbl3BaHHbIX BCIS — cuHapoMom
UMNNAHTALMY KOCTHOTO LIEMEHTA) PEKOMEHYETCst UCMONb30BATb KOCTHbIM LEMEHT, 3aMeluaHHblil B
BaKyyme.

BHAMaHME  [lvameTp OKpYKHOCTM POTE3a roNoBKM GEAPEHHOM KOCTM OMKeH 0BA3aTenbHO
COBMaAaTh C HOMUHAMbHBIM CHEPUYECKIM AUAMETPOM CKOMb3SILLEN MOBEPXHOCTH
CYCTaBHOM 4aCT1 UMNNAHTaTa BEPTAYKHON BNaauHbI.

BHUMAHME  [Mpamo yka3biBAETCs, YTO B CRy4asX MHTPAONEPALMOHHOM 3aMeHbl Ui PeBU3NM
ronoBkv GeapeHHoN KOCTY CnedlyeT UCNonb30BaTk TOMBKO roNoBKY GeapeHHoi KocTuh
6e3 kepamudeckoro koHyca. [laHHoe TpeGoBaHme Heobxoaumo cobnionats
HEe3aBWUCUMO OT TOrO, U3 KaKuX MaTepuanos CoCTosNa Npeablaylias KoHycHas napa.

BHAMaHME B cnyiae NoBpeXAEHUs UM HapyLIEHUs LIENOCTHOCT KePaMIYECKOTO KOMMOHeHTa
PEKOMEHAYETCA HEOTNOXHAs NONHasi PEBU3UA NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B TakoM
CryMae UCoNb3oBaHIe B pamMKax PeBI3UM METANMMECKMX roNoBOK GeAPEHHOM KOCTH
MPOTUBONOKA3AHO, NOCKObKY 3TO MOXET NPUBECTM K CEPbe3HbIM WY AaXe OnacHbIM
ANS KM3HN NALMEHTa OCTIOKHEHUSIM. B PEIKOM CnyMae HapyLeHus! LenocTHOCTH
Kepamy4eckoro KOMMOHEHTa HeoBXOAMMO UHTPaOMEPALIMOHHO MPOBECTY NONHOE
yaaneHve OMepTBEBLUMX TkaHel U BCEX AOCTYMHbIX KepaMUYECKIX HaCTHL, a Takke
0BLLUMPHOE MPOMBbIBAHME ONEPALIMOHHON PaHbl.

Ecnu Bo Bpemsi MpoBeAeHUs onepaLuv HeoBXOAUMO YAaNnWTb YKe YCTaBMeHHbI OpUMHAMbHBIM
MpoTE3, BO3MOKHO UCNONb30BaHYE CMIELMANBHOTO UHCTPYMEHTa ANs YaaneHus Tena GeApeHHov KoCTH.
Mepes BBEAEHWEM WUMMNAHTaTa HEOGXOAUMO XOPOLIO MPOMbITb MECTO €ro ycTaHokM. Bo Bpems
MPOBEAEHIs MMNNAHTALMM HEOBXOAMMO CRIeAVTb 3a TeM, YToBbl BCe CBOBOAHbIE YacTULb! (Hanpumep,
(bparMeHTbl KOCTY, abpa3uBHble YacTULbl M3 MHCTPYMEHTOB) BbiMi yAarneHs! U3 MOArOTOBEHHOTO
MeCTa YCTaHOBKM UMNaHTaTa.

BHAMaHME  Mpu MCnoNb30BaHUM BbICOKOHACTOTHBIX XUPYPIVMECKUX WHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
kayTep) cneayet cobiioarb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHW He BCTYNAnM B KOHTAKT C
UMNNaHTaTaMu WM WHCTPYMEHTaMU. B NpOTMBHOM Cnyvae WMMNNaHTarbl Wi
VHCTPYMEHTbI MOryT GbiTb MOBPEXAEHb! BMNOTb [0 COCTOSHUS HEMPUTOAHOCTY
(Hanpumep, HapyLUeHVe LINOCTHOCTH). B cnyviae NoBpexaeHws UMNNaHTaT He oMKeH
0CTaBaTbCA B Tene nalueHTa. Ero HeoGXOAVMO 3aMEHUTb HOBbIM 1 HENOBPEXAEHHBIM
UMNNaHTaToM. ECIIA WHCTPYMEHTbI MMEIOT MOBPEXAEHUS, UX MOXHO MPUMEHATb B
JAarbHefiLIEM TOMbKO B CNy4ae UX KOPPEKTHONO LieNeBoro UCMOMb30BaHMS.

24 Rvpyprayeckas TeXHMKa

BoamoxkeH Niofoit BapuaHT AocTyna Kk TasoGenpeHHoMy CycTaBy Ha YCMOTPeHWe Xupypra. Y xwpypra
AOIDKeH BbITb XopoLuuii 0630p aHATOMUIECKUX CTPYKTYP, 0GECTIEHMBAIOLLIAV BOSMOXHOCTM ANS HOPMAITEHON
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PaBoTbl C UHCTPYMEHTaMK. OCTE BCKPbITUS CYCTABHOM Kancymbl 1 BbIBEAEHNS TONoBKI GeApeHHO KOCT!
13 BEPTNYKHOV BNaAHbI FON0BKY HEOGXOAUMO OTCEUb COTMACHO NPEAONEPaLIMOHHOMY NNAHMPOBAHIIO ANS
[Avacuaa GeapeHHoi KocTu.

HeoBxoauMo pacceepnuTs BEPTNYXHYIO BMaauHy C MOMOLLbIO COHEPUNECKUX (pe3 AN BEPTIYKHON
BMaAVHb! B NOPSIIKE BO3PACTaHWs PA3MEPOB, HauMHas C CaMoro ManeHbkoro. Mpu aTom dpesa AomKHa
BCeraa uaTM ceoBoaHo, He NpvKknaabIBaiiTe cuny. [lBukeHue pessl BCeraa AOMKHO BbiTb CBOGOAHLIM, He
Vckaxalite pasmep hpesbl, Npuknaabias GokoBoe AaeneHue! Mocne 06paboTkk OcHOBA BEPTNYKHOM
BMaaVHb! HE AOMKHA COAEPKaTb XpslLen, a CyBGXoHaparnbHas KOCTb AOMKHA PABHOMEPHO KPOBOTOHMTb.
HeoBXxoAuMo COXpaHUTL KOCTHYIO Maccy, MOMyNEHHYIo Ha nocnedHem stane o6paGoTky, YToGbl npu
HeoBXOAUMOCTY UCNONb30BATL ANA 3aNONHEHMS NPOCTPAHCTBA MEXAY MMMNAHTATOM WU BEPTIYKHON
BMaAVHON.

BHuMaHne! [uametp (HoMMHanbHbIN pa3mep) NocnenHeit UCTIoNb30BaHHOM (pesbl ANst BEpPTNYKHON
BMaauHb! JOMKEH BbiTb Kak MUHUMYM Ha 4 MM Gomblue, YeM camasi ManeHbkas M3
DOCTYMHbIX BEPTNYXHbIX BnaauH Miller I, 4tobbl MOXHO Gbino obecneynTb TONLMHY
OKPYKAIOLLErO LEMEHTHOTO MOKPBITUS 2 MM.

3aTemM HEOBXOAMMO YCTAHOBUTL U3MEPUTENb SKBATOPUANbHbIX PAa3MEpOB B COOTBETCTBUN C PasMepom
(hpesbl 1 NPOBEPUTL BbIPaBHVBAHWE BEPTNYKHOI BNaZuHbl (HakmoH 45° n aHtesepeus 10°). Usveputens
3KBaTOPUANLHBIX PA3MEPOB AOIKEH CHAETL NNOTHO U BbiTb OKPYKEH AOCTATOYHBIM KONMHECTBOM KOCTHOM
Tkaku. [ocne BbINONHEHS STUX AEMCTBUI MOXHO TOYHO BbIGPATH UMMNAHTAT.

Cneqyst UHCTPYKLMSIM NO 3KCMInyaTaLy OT NPOU3BOAUTENS LIEMEHTA, He0BX0AMMO NOAFOTOBMTL KOCTHBIN
LYeMEHT B COOTBETCTBUW C COBPEMEHHOW TEXHUKOM LIEMEHTUPOBaHWUS M HaHECTU Ha NpeaBapuTenbHO
MOATOTOBNEHHOE MECTO YCTaHOBKW UMNMNaHTaTa.

BHUMaHME! HeobxoauMo crieuTs 3a TeM, 4TOGbl TOMLIMHA LEMEHTHOTO NOKPbITASE COCTaBASNA
OKOMO 2 MM. VI3NLLUHWI LEMEHT HeoBXOAMMO YAansTb ¢ 6OMbLLOM OCTOPOXKHOCTbIO, HE
noBpexaasl BEPTNYKHYIO BNaavHy U He AONYckas nonajaHus YacTul LemeHTa Bo
BHYTPEHHIOI0 NOBEPXHOCTb CyCTaBa.

Paamep umnnaHTata fomkeH GbiTb Ha 4 MM MeHblue, YeM paamep BbIGPaHHOrO M3MepuTens
3KBaTOPUAMbHbIX PA3MePOB, 4TOGbI 0GECNEYMTL AOCTATOUHYHO TOMLLYUHY LIEMEHTHOTO MOKPLITUS. 3aTeM
HeobXoaUMo  MMNNaHTUpoBaTh  BbiGpaHHYlD BepTnykHyto BnaguHy Miller Il ¢ nomoLbto
COOTBETCTBYIOLLEH YCTAHOBOYHOI FONOBKM, KOTOPAs KPENUTCA Ha U3OTHYTOM PyHKe C MCTIONb30BAHUEM
Pe3bGOBOro Kpenneuus. [Nsi TOro MMNNAHTaT BAABMMBAIOT B KOCTHbIM LEMEHT U BbIpaBHMBAKOT
COrNacHo MpefonepaL/oHHoMy NnaHMpoBaHmio. Mocne aToro Heobxoaumo obecneunTs nerkoe
[aBneHne Ha MMNNaHTaT W [OXAATbCA OTBEPWKAEGHUS LieMeHTa. BCTaBka BEPTNYKHON BMaauHb!
3aBeplueHa; YToBbl 3alMTUTL BnaauHy OT MOBPEXAEHWI B NpoLecce AarnbHedled onepaium,
PEKOMEHAYETCH MOKPbITh €6 CTEPUMbHBLIM KOMNpeccoM. [locne WMNAaHTauuM BCEX OCTaNbHbIX
KOMMOHEHTOB CNeAYeT 3aKpbiTb ONEPALMOHHYI0 paHy MO CTaHAAPTHON METOAMKE.

Mpy UCNONB30BAHMN KOHCTPYKLM BEPTRYXHOW BnaamHbl Miller |1 ¢ 3alienkoil, BO Bpems yCTaHOBKM
ronoski  GedpeHHOi KOCTW B BEPTAYKHYI BnaguHy HeobXoduMo npeojonets  Gombluee
COMPOTUBIEHME, YeM MPU UCTIONb30BAHNM [PYTUX KOHCTPYKLUMA BEpTNykHOA BnaauHbl Miller Il
YcTaHoBKa ronoski GeapeHHoit KocTu B BepTRYxKHYIo BnaauHy Miller Il ¢ 3awenkoit BO3MOXHa TONbKO
nocne crubaHus/aHTeBepcu Genpa, nocne BXOKAEHMS KPOMKM Lueiikn GeApeHHOi KocTM BO
BHYTPEHHUI KOHTYP BEPTIYXKHOM BNaAvHb! U BBITECHEHIS BO3AYXa U3 CYCTABHOTO Tena. B npotieHoM
cnyqae obpasyeTcs BO3AYWHas NOAYLIKA, MPENATCTBYIOLANA 3aLLENKMBAHMIO TONOBKM GeapeHHoR
KkocTi. Mocne YCTaHoBKW ronoBki GeapeHHoit KocTv yGeauTech B MPaBUMIbHOCTY PACTIONOKEHUs
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ronoskv GeapeHHON KOCTU B BEPTNYXHONM BnaguHe. CoeaunHeHMe Mexay obouMM uMnnaHTatammu
BbINONHEHO NMPaBUNLHO, €CNY ronoBka GeapeHHON KOCTU (hUKCUpYeTCS BO BnaduHe Ao Lenyka.

3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 3aBUCMMOCTM OT MpOLIEAYPLI CTEPUNM3aLIMN UMNNaHTaTbl NOMELLAKT B 3-CRIOVHbIA NPO3payHbIil
NaKeT M3 WCKYCCTBEHHOW MHOTOCMOMHOM MNEHKA (CTEPUNM3ALMA MOHUVPYIOWMM W3NYHEHNEM C
MWHAMANbHO NOTMOLEHHON [0301 25 KI'p) Unu 2-CnoiiHbI Npo3payHbIil nakeT u3 Matepuana Tyvek®
(CTepUNM3aLMsA  STUNEHOKCHAOM), YMAKOBAHHbIM B KApTOH.  VIHCTPyMeHTbl  nocTaensioTes
HECTEPUNbHBIMU B 3aLMTHOM YNakoBKE W AOMKHbI ObiTb OYMIEHbI W CTEPUNM3OBAHBI [0
1CMOMb30BaHWS B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLUEN WHCTPYKLMER no npumeHeHuio (50000354).
YCroBUsIMU ANst COXpaHeHs Yka3aHHOM AaTbl UCTEHEHUS CPOKa FOAHOCTM SIBNSIKOTCS HEMOBPEXAEHHaS,
3aKpbITas YNakoBKka 1 XpaHeHue Npu COOTBETCTBYIOLLWX YCTIOBHSX.

BHAMAHME  VMwnnaHtatel He noanexar MOBTOPHOA CTepunusauuu! MosTopHas obpaGotka
HEVMNNaHTMPOBaHHbIX KOMMOHEHTOB, YNakoBKka KOTOpbIX Bbina BCKPbITa, paspelleHa
TOMbKO M3rOTOBMTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLIECCH! AOMKHb!
BbIMOMHSATLCS NOBTOPHO.

HapyxHblit nakeT 3-CrovHOW NPO3payHoit YNakoBKM JOMKeH BbiTb yaaneH nepcoHanom BMecTe ¢
KapTOHHOW YNaKoBKOA B HECTEPUNbHBIX YCTIOBMSX. B crydae 2-CnoitHoW Npo3padqHoi ynmakoBky
NEpPCOHANOM B HECTEPUNbHLIX YCRIOBYSX AOMKEH BbiTh YaneH Tonbko KapToH. BTopow naket AomkeH
BbiTb OTKPBIT TaK, YTOGbI CTEPUNLHOCTL CaMOTO BHYTPEHHETO nakeTa He Gbina HapylweHa. Camblit
BHYTPEHHU NakeT YAAnseTcs 1 OTKPLIBAETCS NEPCOHANOM B CTEPUTbHBIX YCroBUsIX. B TakoM Buae
MMNNaHTAT NepeaaeTest XUpypry, KOTOPbI MOXET HEMOCPEACTBEHHO U3BNEUL CTEPUNbHBIA UMMNAHTAT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONEeNaLHOHHbIA VX0

MpenonepaLy1oHHoe NNaHUPOBaHUE Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX 306paKeHit, AaHHbIX KT 1 ap. umeet
BaXHOE 3HAYEHWe W [AeT BaXHYI0 MHGOPMaLMIO O NOAXOASLMX MMNNaHTaTaX, WX pasmeLeHi,
BO3MOXHbIX KOMGUHALWMSIX KOMMOHEHTOB, a Takke M03BONSET NpeABapuUTeNnbHO BbIGpaTh pasmep
UMNNaHTaTa, KoTopblii GyaeT ucnonb3oBaThes. Onepauust BLINOMHSETCA TOMbKO MU YCTIOBUN
OnpeaeneHns COBMECTUMOCTA UMMNAHTALMOHHBIX MaTepuanos Ans nauuewTa. Mpu nnaHupoBaHum
OMepaTMBHOTO BMELLATENbCTBA AOMKHbI UCMONB3OBATLCSA PEHTTEH-LABMOHbI. OHI A0CTYMHbI ANS BCEX
paavepoe npu yBenuuenun 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl AoCTYnHbI B Macwrabe 1:1 B
Uchposoid cpopme. poTesbl ANA MPOBEPKM NPABUMLHOTO PACMONOKEHUS (T4 MPUMEHUMO) 1
AONONHUTENbHBIE UMNNAHTATbI AOMKHBI HAXOAUTLCS MOZ PYKOIA, ecriv TpEGYHOTCS Apyrite pasmepsb i
3annaH1poBaHHbIA UMNAaHTAT He MOXET BbiTb UCTIONL30BaH. B nocneonepa|uoHHsIit nepuoa creayet
1CNONb30BaTL NPU3HAHHBIE MPOTOKONbI MEAULIMHCKOTO YXoza.

5. TNoka3anmna

- 3HauMTeNbHOE  fereHepaTvBHOE  W3MeHeHue TaloBedpeHHoro CycTasa  BCMEACTBUE
[ereHepaTvBHON, NOCTTPABMATUYECKOTO UM PEBMATOWAHONO apTpHTa;

- aBacKyNSPHbI HEKPO3 ronoBkM Geapa;

- CMELLeHHbIA BHYTPUKANCYNSPHIA nepenom Geapa;

- fiocToneparuBHoe COCTOsHYE NOCIe MPeAbIAYLMX onepaLyi (OCTEOCHHTES, PEKOHCTPYKLMS
cycTasa, apTpoaes U T. A.);
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NpoTvBONOKa3aHNA

MECTHast WMH(eKUMA B aKTUBHOW (hase (MPUMEHUTENLHO K OMEpauuu Ha cycTase) Wi
CUCTEMHas MH(EKLMA B aKTUBHO (hase;

HE/0CTATOYHOCTb KOCTHOTO BELLECTBA UMK [eEKTHOCTb KOCTHON TKaHM, NPensTcTayiolyue
YCTOV4MBOMY KPENneHuto UMnnaHTaTa;

TVNepYYBCTBUTENBHOCTb K UCNONb30BAHHBIM MaTepuanam;

THHKENbIA 0CTEONOPO3;

THKENble NMOPOKM Pa3BUTUS, BPOXAEHHBIA BbIBIX Beapa;

MECTHbIE HOBOOBPA30BaHWS KOCTY, AenalolLue HeBOMOXHOM (HMKCALIMIO TPaHCTNaHTaTa;
MpUEM BbICOKUX 103 KOPTU30HA AN LIUTOCTATIKOB;

MpW UCNONb30BaHUM BEPTAYKHBIX BNaAUH Ha 3allenke, UK AUCINACTUYECKUX BEPTNYKHbIX BNaauH,
WU BKNaAbILLEN TaKUX BNaAUH AMaNa3oH ABUKEHUS NPY CrubaHim 1 PacTSKEHUM NPUMEPHO Ha 55° (Ha
3alLienke) Unu Ha 27° (auennactiyeckasi), a npu abaykuuv u apayKL M NpUMepHo Ha 22° (Ha 3alwenke)
unu 10° (aucnnacTuyeckas) MeHbLLE B CPABHEHM CO CTaHAAPTHOM BEPTNYKHOI BNaAMHON.

1

DAKTOPLI PUCKA W YCNIOBKA, CNOCOGHbIE NOBAUATH HA YCNEWHOCTb BbINONHEHUA
onepauun

BHUMAHME@  KnuHudeckuit ONbIT MOKa3biBaeT, YTO OAWMH WM HECKOMbKO NPUBEAEHHbIX HIDKe

CONYTCTBYIOLMX (haKTOPOB (paKTOPOB pUCKA) MOrYT NPUBECTU K COKpaLLEHMIo
MPOAOMKUTENLHOCTU XU3HH, GOnee YacTbiM OCTIOKHEHUIM MMM YXYALLEHWIO B LIENOM
pe3ynbTaToB BHOONPOTE3MPOBAHMS Ta300eAPEHHOro CycTaBa. JTOT nepeveHb He
1CHEprbIBAET BCEX (aKTOPOB.

aKTopbI pUCKa U YCrIoBMS 0BLLErO XapakTepa:

13BLITONHbIN BEC;

anKkoronu3m wnu ynotpebneHme HapkoTUKOB;

TPYNNbI NAUWEHTOB C NCUXUYECKMM MM 3AAMKTUBHBIM 3aG0neBaHusMM;
6GepemMeHHOCTb;

nepuop pocTa y AeTeil U NOAPOCTKOB;

oXuaaeMble THKEMbIE Harpyaku, Hanpumep paGora v cnopr;

ANUNencust 1 ipyrue NpU4MHbI NOBTOPHBIX HECYACTHBIX CMY4aeB C MOBbILIEHHBIM PUCKOM
nepenoma;

fAechopmaLum cycTasa, 3aTpyaHstolLye (UKCALMIO MMNNaHTaTa;
CUCTEMHbIE 3aB0neBaHus Ui HapyLUeHUs 0BMeHa BELLLECTB;
ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHUEM;

aKTOpbI PUCKa U YCTIOBMS, CMIELMGUIHbIE ANS FHAONPOTEINPOBAHIS TasoBeAPEHHOTo CycTaBa:

MOSIBNEHME TPELLVH, B PEAKIX CIIY4asiX Nepesnombl;
HapyLUeHvs kpOBOOGPALLEHIS! B IOPXKEHHOI KOHEYHOCTH;
HEBPONOTUYECKUe HaPYLLIEHWS B NOPaEHHOM KOHEYHOCTH;

MbiLLEYHaS AUCKYHKLUS NOPEKEHHOTO CYCTaBa;

MbILLEYHbIE CNa3Mbl 1 AipYTiAe CaaMaTUeckite CUHOPOMbI 1 COCTOSIHISE;
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- nepeHeceHHble WU BbICOKOBEPOSTHbIE MH(EKUMOHHbIE 3a60NEeBaHU € BOMOXHbIM
NopaXeHUeM CyCcTaBos;

- TpoMB03 rnyBokux BeH u/unu nerodHasn amMBonns B aHamHese;

- BCe 06LLye XMPYPrUYECKUE PUCKM (KUCTA KOCTH, HEOCCU(ULIMPOBaHHas tubpoma 1 T.4.)

- noTeps CBAI304HOrO annapata;

8. TMoGouHble IMMEKTbI

HeratugHble NOCNeACTBIS, MEPEUUCIEHHbIE HIDKE, OTHOCTCA K Yucny HauGomee TUMMYHBIX W 4acTo

eosHMKanoLumx OCTIOKHEHUT MPM BbINONHEHIMN TaKOW OnepaLiuu:
MHdeKUNS;

- BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;

- CepAEYHO-COCYANUCTbIE HApYLUEHNS;

- reMaToMbl;

- napectesnm;

- OHEMeHue;

- OTEYHOCTH;

- noBPEX/AEHIE HEpBa;

- oTex;

HeratuBHble NOCNEACTBIAS, NEPEUNCIIEHHBIE HIDKE, OTHOCATCS! K YMCTY HauBONee TUNUYHBIX U YacTo

EOSHVIKaIOLL[VIX MOCNEACTBUIA BLINONHEHWS TOTaNbHON apTPONNACTUKM GEAPEHHOM KOCTH:
M3MEHEHVe NONOXEHWS U pacluaTbiBaHue NpoTesa;

- BbIBUX NPOTE3a;

- nepenoMbl UMNNaHTaToB;

- PUTUAHOCTb CyCTaBa;

- CHIDKEHWE KayecTBa M3HM (BOMM, HapyLEHWs CHA, OrpaHU4eHMs oBbema MBUKEHWH,
0C0B€EHHO B Nexayem NonoxeHu);

- 0cTeonus;

- reTepoTponHas occudukaLus;

- apuUTMUM CepAua, MOBLILIEHHOE COMPOTUBMEHWE NETOYHbIX COCYAO0B, OCTaHOBKA Cepaua
(BbI3BaHHbIE CUHAPOMOM UMNNAHTALMM KOCTHOTO LiemeHTa — BCIS).

BHAMAHME  Mpu BO3HUKHOBEHWM CrieUMdUYECKUX NOGOUHbIX Peakuuit MOXeT NoHapoGUTLCs
MOBTOPHOE XVIPYPTUYECKOE BMELLATENbCTBO.

9. HHhopMaumna NaunenTa, AOKYMEHTauua

CepuiiHble HOMepa MCronb30BaHHbIX VMMNMAHTATOB AOMKHbI GbiTb OTOGPaKeHbl B AOKYMEHTaLMi
nauueHTa. YnakoBky CTEpWTbHbIX WMNNAHTaToB HEOBXOAMMO XpaHWTb C COOTBETCTBYIOLWMMM
JTUKETKAMM.

MauueHT AOMKeH BbiTb MPOMH(OPMUPOBAH O MPEUMYLLECTBAX U pUCKaX AaHHOA mpoueaypsl. Ecnn
MpUMEHEHWE MMNNIAHTaTa CYMTAeTC HAUMYMIIAM KNVHUYECKUM PELUeHUeM B Cliydae C AaHHbIM
MaUueHToM (He CMOTPA Ha HanuuMe HEeKOTOPbIX MPUBEAEHHBIX BbILE W MPUMEHUMbIX K MALMEHTY
MPOTUBONOKA3AHMIA), NALMEHT [OMKEH GbiTb MPOMH(DOPMUPOBAH O BEPOSITHOM BASIHUM ITUX
0BCTOATENbCTB U OXMAAEMbIX PUCKaX. MaLueHTam, KOTOPbIM NAaHUPYETCs YCTAHOBHTb UCKYCCTBEHHbI
Ta306ezpeHHbIl CYCTaB, CrIenyeT cooBLWTS, YTO CPOK CAYXGbI MMNNaHTaTa GyaeT 3aBUCETb OT UX Beca
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W YPOBHS aKTUBHOCTY. MMaLyeHT AomkeH GbiTb NPOMHIOPMMPOBAH 06 YNpaHEHUAX, KOTOpbIE MOrYT
YMEHbLUMT BAUSHUE STUX OTAMAKLLMX OBCTOSTENbCTB.

Bcst MHdpopmaLusi, NpenocTaBneHHas nauueHTy, AOMmKHa ObiTb 3a/I0KYMEHTUPOBaHA B MUACHMEHHON
thopme  onepupyloLyMm  BpayoM. [locne BbINOMHEHWS UMNNAHTALMN MALMEHTY AOMKEH BbiTb
NpeoCTaBNeH MacnopT UMNNaHTara, COAEPXalWit BCIO HEOBXOAMMYIO MH(OPMaLMio O AAHHOM
umnnauTare. Mpu BbinonHeHun MPT-06cneaoBaHns MOTYT BO3HUKHYTb HexenatenbHble 3thdekTsl,
KOTOpbIE HaHECYT BPeA NaLneHTy. BoamoxHble 3heKTbl BKIKO4AOT apTecbakTbl, HarpeB UMNNaHTaTa,
VHOYKLMIO SNIEKTPUYECKIX TOKOB, paciuaTbiBaHie MMNnaHTaTa. Mepes ucnonb3osaHem HeoGXoaumo
03HAKOMUTBCA C MHCTPYKUMAMM NO MPUMEHEHNIO, COCTABMEHHBIMU NPOU3BOAUTENEM YCTpoiiCTBa. B
pamkax MHAMBMAYaNbHOM OLEHKA PUCKA W BOHWKHOBEHUM COMHEHWA MMNNAHTAThl AN CPABHEHUS
AOMKHb! BbITb MPOBEPEHbI HA MPUMOAHOCTL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHLLErO YcTpoiictea MPT. O
AaHHbIX prckax CrieayeT NPoMHOPMUPOBATL NaLMeHTa.

10. 3HaueHUA CUMBONOB ITUKETOK

CumBonbl, ucnonb3yemble komnanueir OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTw B MpUNOXEHWH
(ctp. 217).
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Miiller Il 8% &

AEFF= ST, P A A TTIE TSy AR B SR LUK SRS S8 IR
PRSP B AR AN 210 s R 0 DRI AR T I 3l 30 5 s ] (R 5 A 7 AR 224 T s Pl L
al AR R, 7 AR R A £ T

SRV BTE MY B AR R4 W AR, SRR BE A %R . AR
FRZ RGP FARBARCLEANFUS 3 T3R5 R 45 Bk o 2,

1 7R AR

Mller I1 8 F1 72 — oG 9 BLBAA, & & P KB EAERATR o & Hif% 180 5834-
2 [ UHMWPE #i, $RUETRRAE. Ty SRR B A R IR, SRRk B 22
mm. 28 mm Al 32 mm " LA SEEIbRAE . SEFRRT =Fhakal, Oy T2 BE ARy 28 mm
132 mm (I Sk, RETREARK. AT REEH X SR ER, IR
Fe A — A BHAE A HR(1SO 5832-1) 1 i [ 25

TR AR E S BRI AR R EER . TR AR
FARBEARBATENREIEN o L, DA0E R T AREAR PR
11 EABEE

£ #H BERS
Miiller I # £ 47 vk 5

Milller |1 i FI(brifEK) @36, Sk FfR 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-36
Miiller Il # F4 (b5 , SkHEfE 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-38
Miiller Il # F1 (b5 , SkEAE 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-40
Miller Il # F4 (b5 , SkEfE 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-42
Milller Il 8 F(b5vfE 2%) @44, 3k E4% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-22-44
Milller |1 1 (bt 7 , SkEfE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-42
Miiller Il # F1 (b5 , SkHEfE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-44
Miller |1 # FI(brifE k) @46, Sk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-46
Miller Il # F4 (b5 , SkEfE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-48
Miller |1 £ F1 (b7t 7 , SkEfE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-50
Milller |1 # FI(brifEKk) @52, Sk Ff% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-52
Milller Il # F1 (b5 , SkEfE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-54
Miller |1 £ 1 (bt 7 , SkEAE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-56
Milller |1 i FI(brifEk) @58, Sk Ff% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-58
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£ #H BERS
Milller Il # F1(b5vfE 2%) @60, 3k E4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-60
Miller Il 8 F1 (b5l 2%) @62, 3k Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-62
Milller Il #i F1 (b5l 2%) @64, 3k Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-64
Miller |1 # FI(brifE k) @66, Sk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-66
Milller Il #i 1 (bifE 2%) @68, 3k Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-68
Milller Il # F1 (b5l 2%) @70, 3k E4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-28-70
Milller Il 8 F (bl 2%) @44, 3k 4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-44
Milller Il #i F1 (b5l 2%) @46, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-46
Milller Il #i F1 (b5fE 2%) @48, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-48
Miller Il #i F1 (b5l 2%) @50, 3k B4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-50
Milller Il 8 F (b5l 2%) @52, 3k BL4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-52
Miller Il #i F1 (b5l 2%) @54, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-54
Milller Il #i F1 (b5l 2%) @56, 3k BL4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-56
Milller Il #i F1 (b5fE 2%) @58, 3k EL4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-58
Milller Il #i F1 (b5l 2%) @60, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-60
Milller Il #i F1 (b5l 2%) @62, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-62
Milller Il #i F1 (b5l 2%) @64, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-64
Milller Il #i F1 (b5fE 2%) @66, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-66
Milller Il #i F1 (b5l 2%) @68, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-68
Milller Il #i F1 (i 2%) @70, 3k E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1300-32-70
Miiller I i -1 T 5

Miiller Il # F1 (i T,r/\) @36, JEIE 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-36
Miller |1 # F1(J “T-#k) 238, Sk Fif% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-38
Milller |1 F1( T-5k) 240, Sk Fif% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-40
Milller |1 # F1( T-5%) @42, Sk Ff% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-42
Milller |1 # F1(m “T-7k) 044, Sk Ff% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-22-44
Milller |1 # F1(m T-k) @42, SkFif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-42
Milller |1 # F1(m “T-k) @44, kFif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-44
Milller |1 # F1(Jm “T-k) @46, Lk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-46
Milller |1 # F1(m T-k) @48, Sk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-48
Milller |1 # F1(J “T-#k) @50, Sk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-50
Miiller Il # F1 (i ,r/\) @52, < FiE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-52
Milller Il 8 F1 (i °F-2%) @54, 3k E4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-54
Miiller Il # F1 (i ,r/\) @56, EiE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-56
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A #H BERS
Milller 11 # 3 (i ,r/\) 958, SkEAit 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-58
Miller Il #f F (i F3K) @60, Sk E4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-60
Milller 11 # 1 (i ,r/\) 962, SkEAE 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-62
Miller |1 # F1(Jm T-k) @64, kFif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-64
Miller II 5§ F (i T 3K) @66, Sk E4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-66
Miller Il #f F3 (i T 3K) @68, sk E4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-68
Miller Il # F (F F3K) @70, Sk E 4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-28-70
Miller I # F (i - 3K) @44, SKE4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-44
Miller II #§ F (i T 3K) @46, Sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-46
Miller I # F (i F3K) @48, Sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-48
Miller Il #f F (i T 3K) @50, sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-50
Milller 11 # 1 (i ,r/\) 952, SkEAE 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-52
Milller |1 # F1( “T-5k) @54, Sk Fif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-54
Miller Il # F3 (i T 3K) @56, sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-56
Muller Il # F (i F3K) @58, Sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-58
Miller II #f F3 (i T 3K) @60, sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-60
Miller I # F3 (i F3K) @62, Sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-62
Miller Il #f F (i T 3K) @64, Sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-64
Muller II #f F3 (i T 5K) @66, Sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-66
Miller II #f F3 (i T 3K) @68, Sk E4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-68
Miller |1 # F1(J “T-#k) @70, Sk Fif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1301-32-70
Miiller Il # F1 7 413

Milller |1 i F1(#54115K) @36, Sk Fif% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-36
Milller |1 # F1(#54013) 238, Sk Fif% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-38
Milller |1 # FI(#54015K) 240, Sk Fif% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-40
Miller |1 # FI(#54115K) @42, Sk Ff% 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-42
Milller |1 # F1(354013K) 044, K FfR 22 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-22-44
Milller |1 # FI(#54115K) @42, k1% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-42
Milller |1 # F1(354013K) 044, L Ff% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-44
Milller |1 # F1(354115K) @46, L Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-46
Milller |1 # F1(#54115) @48, Lk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-48
Milller |1 # F1(#54013K) @50, Sk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-50
Milller |1 # F1(#54115K) @52, kFif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-52
Milller |1 # F1(354115K) @54, Sk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-54
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&% HH BERS
Miller 11 3 -1 (H54113K) @56, Sk Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-56
Miller 11 3 1 (H53113K) @58, Sk Fi4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-58
Miller II 3 1 (H53113K) @60, Sk Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-60
Miller 11 3 1 (H54113K) @62, Sk Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-62
Miller I1 3 1 (H53113K) @64, Sk Fi4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-64
Miller II 3 1 (H54113K) @66, Sk Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-66
Miller II 3 1 (H54113K) @68, Sk Fif% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-68
Miller II 3 1 (H53113K) @70, Sk Ei4% 28 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-28-70
Miller 11 3 1 (H3113K) @44, Sk Ei4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-44
Miller 11 3 1 (H53113K) @46, Sk Eif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-46
Miller 11 3 1 (F53113K) @48, Sk Eif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-48
Miller II 3 1 (H53113K) @50, Sk Fif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-50
Miller II 3 1 (Hs3113K) @52, Sk Eif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-52
Miller I1 3 1 (H53113K) @54, Sk Ei4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-54
Miller I1 3 1 (H53113K) @56, Sk Eif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-56
Miller 11 3 1 (H54113K) @58, Sk Eif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-58
Miller I1 3 1 (H53113K) @60, Sk Fif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-60
Miller 11 3 1 (F53113K) @62, Sk Eif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-62
Miller I1 3 1 (H3113K) @64, Sk Fif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-64
Miller II 3 -1 (H53113K) @66, Sk Ei4% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-66
Miller 11 3 -1 (H54113K) @68, Sk Eif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-68
Miller I1 3 1 (H3113K) @70, Sk Fif% 32 1SO 5834-2 UHMWPE | 1310-32-70
Miiller I i 71 % & A [k

Miller 11 3 F1(R B A5 B 2K) @42, 3k FLA% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-42
Miller Il 4 F1(K B 4 FLEK) @44, SLEL/% 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-44
Miller 11 3 F1( 7 /5 B 2K) @46, 3k Fi4% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-46
Miller 11 3 F1( 8 45 B 2K) @48, 3k FL4% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-48
Miller 11 3 F1( 7 A5 R 2K) @50, 3k Fi4% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-50
Miller 11 3 F1(R 85 A B 2K) @52, 3k FiA% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-52
Miller Il 43 F1(K B 4~ BLEK) @54, SLEL/% 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-54
Miller 11 3 F1( 75 45 B #K) @56, 3k FiA% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-56
Miller 11 3 F1( 8 45 B 2K) @58, 3k FL4% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-58
Milller 11 3 F1( 7 A5 B 2K) @60, 3k Fi4% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-60
Miller 11 3 F1(R 8 4 B 2K) @62, 3k Fi4% 28-10° | ISO 5834-2 UHMWPE | 1303-26-62
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£ #H BERS
Miller 11 #§ (& 7 /S RL#K) @64, Sk Fi4% 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-64
Miller 11 #§ F1 (% 7 /S RL#K) @66, 3k Fi4% 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-66
Miller 11 #§ F1(5% 7 /S RL#K) @68, kP47 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-68
Miller 11 #§ F1 (&% 7 /S RL#K) @70, Sk Fi4% 28-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-28-70
Miller I 1§ F1 (5% 5 /S RLEK) @44, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-44
Miller 11 5 F1 (& 7 /S RLK) @46, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-46
Miller 11 5 F1(5% 7 /S BL#K) @48, 3k Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-48
Miiller Il 8 F (% & A5 LK) @50, Sk Eif% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-50
Miller 11 #§ F1(&% 7 /S RL#K) @52, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-52
Miller 11 #§ F1(5% 5 /S RL#K) @54, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-54
Miller 11 #§ F1(5% 7 /S RLK) @56, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-56
Miller I #§ F1(5% 7 /S RL#K) @58, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-58
Miiller Il 8 F (% & A BL#K) @60, Sk Eif% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-60
Miller 11 #§ F1(5% 7 /S RL#K) @62, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-62
Miller I #§ F1 (5% 7 /S RLEK) @64, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-64
Miller 11 # F1(&% 7 /S RL#K) @66, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-66
Miller 11 #§ F1 (% 7 /S RL#K) @68, 3k Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-68
Miller 11 #§ F1(&% 7 /S RL#K) @70, Sk Fi4% 32-10° | 1SO 5834-2 UHMWPE | 1303-32-70

12 SR

AR, RAVER T ESIEA OHST Medizintechnik AG 23 B AIESH
A BERS
SRETH: KRBT 367-147
FRETH: P8I 367-148
Miller II 5§ F3 22 80 T H 367-400
A
Miller II 5§ F 22 80 B (/M) 367-402
RS BD 08 % 024 506-010
ST B Bt ] @40 mm 506-540

13 HAihb
A BERS
Milller 11 8 F1 FAREAR 50000402
Miller II 5§ F 5 & AN R 3K X 5 2R 367-2001
Miller II 5 F1 Sk B 4% 22 mm ARtk X 5 2R BH 367-2002
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£ BERS
Miller II 5§ F Bt 3K X S ZRASAR 367-2003
Muiller II 5§ 1~ 5 X S ZRASLAR 367-2004
Miller 11 8 F #5413 X S 2R AR 367-2005
Miller II 5§ F1 Sk B 4% 22 mm 5317k X S ZR B 367-2006
Miller II 5 F1 Sk B 4% 22 mm i 7k X 5 2R 367-2010
HEAKIEH 50000572

2. B4
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FKKE. W5, RMMAETR LR R ILTILIN T AL,

Al RN — DAL= b L B DhRE T EAMEALR S e 7, A E AR
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22 RWFHEGLE

NESHEIWEEN. #5778 CEMRURARAIERTAEMFRBREE 14T
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ANty e SR P YR B A 0 5 R B RN P B A 253 2 0 ) 5 PR

5.

e W, FEAR S S SR Sk, SRR TR B R B
o AEZATHEARTR A T ORFIRAEL

e PR RS2 AR B, R BUR R AT SR AL SRS BL R, ™

SRS R M SRR Sk, BUORTRE SR E K fa kA

FFRAE . FET A RE R S BB BELAF BRI R L, (ELE S %
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, lupapmua, Zatacznik, Pfiloha,
Mellékiet, Anexi, npuno:kenue, Ek, floaatok, Priedas, Ipunoxenue, /4

A\

+ Achtung, Begleitdokumente beachten ¢ Attention, check accompanying documents
+ Attention, se conformer a la documentation * Attenzione, rispettare la
documentazione allegata ¢ Atencion, observar la documentacion adjunta * Let op,
begeleidende documenten in acht nehmen ¢ Atencéo, ter em atengéo a
documentagao de apoio ¢ Mpogoxr. AauBavete uTrdyn Ta GUVOSEUTIKA Eyypaga

+ Uwaga! Pamigtac o dokumentacji towarzyszacej  Pozor, postupuite podle pfilozené
dokumentace  Figyelem, kdvesse a kisérddokumentaciot  Atentie, a se respecta
documentele de acompaniere ¢ BHumaHue, koHCynTUpaiiTe Ce C NpUApYyxasallute
nokymeHTn  Dikkat, ek belgelere dikkat edin ¢ Ysara! [lotpumyBaTnch BKa3iBok y
CYNpOBOMKYBanbHiit AokymenTaLyi ¢ Démesio, laikykités lydrasciuose pateikty
nurodymy + BHumanve! O3HakoMbTech C npunaraemMbiMu AOkymeHTamn ¢ JEEE, Vi
pvilipais

+ Nicht zur Wiederverwendung * Not for reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare
+ De un solo uso * Niet geschikt voor hergebruik ¢ Destinado a uma utilizagéo tnica
+ Aev ipoopidetal yia emavaypnaipomoinon ¢ Nie nadaje sie do ponownego uzycia
+ Pouze k jednorazovému pouziti # Nem Ujrahasznosithatd ¢ A nu se utiliza din nou
+ He u3nonagaiite nosTopHo ¢ Yeniden kullanim igin uygun degildir ¢ MosTopHo
BUKOpUCTOBYBaTH 3aGopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai naudoti  [ins ogHokpatHoro
npuMeHenus & AN E 43 i

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) # Date of manufacture (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacion
(afio-mes) ¢ Productiedatum (jaar-maand) # Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepounvia
KATaoKEUNG (é1og-prvag) ¢ Data produkcji (rok-miesiac) « Datum vyroby (rok-mésic),
Gyartasi datum (év, honap) ¢ Data fabricatiei (an-lund)  [lata Ha npoussoacTBo
(rommHa-Mecew) + Uretim tarihi (Yil-Ay), [lata BurotosnenHs (pik — Micsiup)

+ Pagaminimo data (metai-ménuo)  [lata usrotosnexus (roa-mecsuy) filig H #H(4E

-H)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat)  Expires end by (year-month) ¢ Utiliser avant le
(année-mois) ¢ Da utilizzarsi entro (anno-mese) ¢ Fecha de caducidad (afio-mes)
+ Te gebruiken tot (jaar-maand) * Data de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng
(érog-privag) # Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ Pouzitelné do (rok-
mésic) ¢ Felhasznalhato (év, honap) * A se utiliza pana la (an-lund) ¢ MoneH o
(ropuHa-mece|) ¢ Son kullanim tarihi (Y1l-Ay) * Bukopuctaty Ao (pik — MicsiLib)

+ Galima naudoti iki (metai-ménuo) ¢ [lata ucteueHus cpoka rogHocTy (roa-
mecsiy)e FJfE I Z (4 - H)
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srenn)

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not re-sterilise * Ne pas stériliser & nouveau

+ Non sterilizzare di nuovo * No esterilizar de nuevo * Niet opnieuw steriliseren

+ Nao reesterilizar ¢ Na pnv emavamooTeipivetar # Nie poddawaé ponownej
sterylizacji ® Znowu nesterilizujte ¢ Ne sterilizalja Gjra * A nu se steriliza din nou ¢ He
cTepunuanpaitte 0THoBO ¢ Tekrar sterillestirmeyin ¢ MosTopHO CTepunizysati
3abopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai sterilizuoti ¢ He noanexur nosTopHoit
cTepunmuauu ¢ S ZEHH K

+ Sterilisation durch Bestrahlung  Sterilization by radiation+ Stérilisation par
irradiation # Sterilizzazione mediante radiazioni # Esterilizacion mediante radiacion

+ Sterilisatie door bestraling * Esterilizag&o por irradiagéo ¢ AmooTeipwon pe
akTivoBoAia # Sterylizowane promieniami gamma ¢ Sterilizace ozafovanim

+ Sterilizalas sugarzassal ¢ Sterilizarea prin radiatii « Crepunusaus upes obnbuBaHe
+ Isinlama sonucu sterilizasyon ¢ CTepunisalisi LLNSXOM ONPOMiHIOBaHHS

+ Sterilizacija ap$vitinant + CTepunnaaLma MOHMMPYIOLUM vanyseHvem & 45 5 K 1

+ Referenznummer + Reference number ¢ Référence + Numero di riferimento

+ Numero de referencia * Referentienummer ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBpog
avagopdg ¢ Numer referencyjny * Referencni Cislo ¢ Referenciaszam ¢ Numar de
referinta ¢ Pedpepenten Homep * Referans numarasi « Koposuit Homep ¢ Nuorodos
numeris + Homep no katanory ® 2% 4 5

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série  Numero di serie + Nimero de
serie * Serienummer ¢ Numero de série ® ApiBudg o€ipag ¢ Numer seryjny ¢ Sériové
¢islo # Sorozatszam ¢ Numérul seriei ® CepueH Homep * Seri numarasi ¢ Homep
cepii * Serijos numeris + CepuitHblii Homep ¢ Z 415

+ Chargenbezeichnung ¢ Lot number * Désignation du lot ¢ Denominazione del lotto
+ Denominacion de lote * Chargeaanduiding + Designagéo do lote ¢ Xapaktnpiopog
Tapridag ¢ Opis partii ¢ Oznaceni $arze * Tételnév « Denumirea sarjei ¢ O3HaueHme
Ha naptugara ¢ Parti numarasi tanimi # MoaHaueHHs naprii * Partijos kodas * Homep
naprim o 7 A

+ Hersteller #+ Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore « Fabricante ¢ Fabrikant

+ Fabricante + KataokeuaaTiig + Producent ¢ Vyrobce ¢ Gyart6 ¢ Producétor
+ Mpoussoputen + Uretici + BupoGHuk ¢ Gamintojas ¢ MpowssoawTent + fill it 5
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+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschédigt ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé * Non utilizzare se la confezione
danneggiata ¢ No utilizar si esta dafiado el embalaje * Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is * Nao utilizar no caso de a embalagem estar danificada
+ Mnv 10 XpnO1LOTIOIEITE O TIEPITITWAN TTOU N GUCKEUaTa £xel uTroaTei {npieg ¢ Nie
@ stosowac * jesli opakowanie jest uszkodzone * NepouZivejte, je-li obal poskozeny
+ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérillt ¢ A nu se utiliza dacé ambalajul este
deteriorat * He usnonasaitte, ako onakoska e 6una nospeseHa ¢ Paketi hasar
gormisse kullanmayin Y BunaaKy NoLLKOKEHHS YnakoBKi BUKOPUCTOBYBATH
3abopoHeHo ¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ¢ He ucnonbayitte, ecnu
ynaKkoBka nospexaeHa ¢ 135 SZ AR, ANEfdFH

+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto ® Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco
2 ¢ Aiamnpeite o€ aTeyvo xwpo * Chroni¢ przed wilgocia ¢ Chranit pred vihkem
T + Térolja széraz helyen * A se pastra la loc uscat ¢ [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo ¢ Kuru
halde saklayin * 36epiratit y cyxomy micuji ¢ Laikykite sausai ¢ XpaHutb B cyxom
mecte ¢ THRIRTF

+ Von Sonnenlicht fernhalten ¢ Keep away from sunlight « Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil ® Tenere al riparo dalla luce solare ¢ Evitese la exposicion a la luz
solar # Van zonlicht verwijderd houden ¢ Proteger da luz solar * MpoguAdooete amd
=< v nhiakr akivoBoAia # Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym « Chranit pred
/’_4.\ slunecnim svétlem * Tartsa tavol a napfénytdl ¢ A se feri de lumina soarelui * [la ce
na3n oT cnbHYeBa ceeTnuHa ¢ Glines 1sigindan sakinin ¢ 36epirath y micj,
3axuLLLeHOMY BiA MPSMMX COHAYHMX npomeni * Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
* XpaHuTb BAAMY OT COMHENHbIX NyMeit * 17 25 [ ifi
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