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Deutsch &

IMPLANTAT
Frakturkopf

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

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

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

1 Produktheschreibung und Implantatwerkstofie

Der Frakturkopf ist eine Hiiftkopfprothese, die mit einer Hiiftschaftprothese mit 12/14 Konus kombiniert
und als Gleitpartner mit dem Acetabulum eingesetzt wird. Der Frakiurkopf besteht aus Implantatstahl
(1SO 5832-9) und ist mit AuRendurchmessem von 40 mm bis 60 mm und in den Halsldngen S, M und L
erhattiich.

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 Erlduterungen der zugehorigen OP-Technik zu beachten.

11 (Ubersicht Implantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Frakturkopf @ 40mm 12/14 S ISO 5832-9 Implantatstahl 155-140
Frakturkopf @ 42mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-142
Frakturkopf @ 44mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-144
Frakturkopf @ 46mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-146
Frakturkopf @ 48mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-148
Frakturkopf @ 50mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-150
Frakturkopf @ 52mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-152
Frakturkopf @ 54mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-154
Frakturkopf @ 56mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-156
Frakturkopf @ 58mm 12/14 S 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-158
Frakturkopf @ 60mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-160
Frakturkopf @ 40mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-040
Frakturkopf @ 42mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-042
Frakturkopf @ 44mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatstahl 155-044
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2
Bezeichnung Material Referenznummer
Frakturkopf @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-046
Frakturkopf @ 48mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-048
Frakturkopf @ 50mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-050
Frakturkopf @ 52mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-052
Frakturkopf @ 54mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-054
Frakturkopf @ 56mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-056
Frakturkopf @ 58mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-058
Frakturkopf @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-060
Frakturkopf @ 40mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-240
Frakturkopf @ 42mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-242
Frakturkopf @ 44mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-244
Frakturkopf @ 46mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-246
Frakturkopf @ 48mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-248
Frakturkopf @ 50mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-250
Frakturkopf @ 52mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-252
Frakturkopf @ 54mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-254
Frakturkopf @ 56mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-256
Frakturkopf @ 58mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-258
Frakturkopf @ 60mm 12/14 L 1SO 5832-9 Implantatstahl 155-260

12  UnersichtInstrumente

Zur Implantation sind ausschlieRlich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST
Medizintechnik AG anzuwenden:

[ Bezeichnung | Referenmummer |

[ Instrumentarium Frakturkopf | 22015

13  Sonstiges Zubehir
Bezeichnung Referenmummer
Rontgenschablone Frakturkopf 367-004
Instrumentarium Aquatoriale GroBentester 367-148
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

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

Vorsicht: Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen
aufbewahrtwerden. 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 kdnnen.

Beim Auspacken des Implantates ist dessen Ubereinstmmung mit der Bezeichnung aufder Verpackung
(Art-Nr. / Serien-Nr./ GroRe) zu iberprifen.

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

Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondem 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 Vemackungen,
unsterile, verunreinigte, beschadigte oder unsachgema® 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 prégen die Funktionsfldchen so, dass eine
Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren an den
Funktionsfldchen lassen sich nicht mit visuellen Methoden alleine sicher erkennen.
Daher muss nach einer Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die
eine Wiederverwendung ausschlieen.

22  Iukissige Kombination von Komponenten

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

23  Anwendungshinweise

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

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

Vorsicht: Bei einer Schadigung oder Bruch einer Keramik-Komponente, ist die frihestmégliche
komplette Revision der prothetischen Komponenten zu empfehlen. In diesem Fall ist
die Verwendung von Metallhiittképfen im Rahmen einer Revision kontraindiziert, da es
zu schweren, teils lebensgeféhrlichen Komplikationen kommen kann. Intraoperativ ist
im seltenen Fall eines Bruches der Keramik-Komponente ein griindliches Debridement
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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 drfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlieRlich beim
Hersteller zuléssig, da einzelne validierte Prozesse emeutdurchlaufen werden missen.

Der &uRere 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 Sterilitédt des innersten Beutels nicht gefahrdet wird. Der
innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Fom ist das Implantat
dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4. Priioperative Planung und postoperative Pilege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildem, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige  Informationen  Uber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
den Patienten abgeklartworden ist. Fiir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fiir alle GroRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhéltich. Zudem stehen
Rontgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung
des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls
andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Plege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

- Schenkelhalsfraktur
- Hemiarthroplastik

Fir die folgenden Indikationen muss eine intakte Knorpeloberflache des Acetabulums vorhanden sein:

- Fortgeschrittene Abnutzung des Femurkopfes aufgrund degenerativer, posttraumatischer
oder rheumatoider Arthritis

- Fraktur oder avaskulare Nekrose des Femurkopfes

- Folgezustand friiherer Operationen z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion

- Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

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

- Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitat, die den stabilen Sitz der
Prothese gefahrden

- Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefahrden kann

- Uberempfindlichkeit gegentiber verwendeten Werkstoffen

- Lokale Knochentumore, die eine stabile Verankerung des Implantats nicht erlauben
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mit Entfernung aller auffindbaren Keramikpartikel sowie eine ausgiebige Wundspiilung
absolut erforderlich.

Vor dem Einbringen des Implantates muss das Implantatiager ausreichend gesplilt werden. Es ist dabei
daraufzu achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartike| 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 beschédigt wurde, darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondemn muss
gegen ein neues und unversehrtes Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente
beschadigt sein, so dirfen diese nur weiter verwendet werden, wenn deren
bestimmungsgeméaRer Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

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

Die Praparation des Femurschaftes erfolgt entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hiiftschaftsystems.

Mit Hilfe der Probe-Frakturkopfe oder optional mit den &quatorialen GroRentestern die GroRe des
Acetabulums ermitteln, um die zu verwendende Implantatgrofe zu bestimmen.

Nach der Praparation des Femurschaftes kann durch Probereposition die Beinlange und der
Bewegungsumfang iberpriift werden. Dies wird mit den Probe-Frakiurkdpfen und den Probe-
Frakturkopf-Adaptern durchgefiihrt. AuBerdem sind die Raspeln der OHST Huftschaftsysteme zum
Probereponieren geeignet.

Zunéchst den Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und ggf. Probekonus mit
Raspel verbinden. Dann den Probe-Frakturkopf-Adapter analog zur préoperativ ermittelten Halslénge in
den Probe-Frakturkopf einsetzen und auf die Raspel bzw. den Probekonus aufsetzen. Die korrekte
Position des Probe-Frakturkopfes ist erreicht, wenn der O-Ring spirbar in die Nut einrastet. Fir die
Probereposition stehen Probe-Frakturkdpfe (40-60 mm) und Probe-Frakturkopf-Adapter (S, M, L) zur
Verfiigung. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitat, die Mobilitét, der Bewegungsumfang, die
Beinlénge und die Muskelspannung zu kontrollieren.

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

Im Anschluss den Prothesenkonus griindlich reinigen und trocknen. Danach wird der Frakturkopf mit
der zuvor bestmmten Halsldnge, unter Vewendung des Kopfaufschldger-Handstiicks und dem
Kopfaufschléger-Kopf fiir Frakturkdpfe, auf den Konus der implantierten Hiiftschaftprothese aufgesetzt.
Nach der Implantation den Hiiftschaft mit dem Frakturkopf in das Acetabulum reponieren und den
Bewegungsumfang und die Beinlédnge kontrollieren. AbschlieBend die Wunde in der bevorzugten Art
und Weise schichtweise verschlieRen.

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
6

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréichtigen
konnen

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

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

- Ubergewicht

- Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

- Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

- Schwangerschaft

- Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

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

- Samtiiche allgemeine OP-Risiken

Fiir die Huftarthroplastik spezifische Risikofakioren und Bedingungen:

- Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen

- Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitét

- Neurologische Storungen der betroffenen Extremitét

- Muskelfehlfunktionen des betrofienen Gelenkes

- Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder

- Wachstum bei Kinderm und Heranwachsenden

- Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeitund Sport

- Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfélle mit erhdhtem Frakturrisiko

- Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren

- Schwéchungder tragenden Strukturen durch Tumor (z.B. Knochenzyste, nicht ossifizierendes
Fibrom)

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezéhiten negativen Auswirkungen gehéren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Operation:

- Infektion

- Vendse Thrombose und Lungenembolie
- Kardiovaskulare Storungen

- Hamatome

- Parésthesie

- Taubheitsgefiihl

- Schwellung

- Nervenschédigung

- Odeme

Die unten aufgezéhiten negativen Auswirkungen gehéren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hiift — Total — Arthroplastik:
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- Lageverénderung und Lockerung der Prothese

- Luxation der Prothese

- Implantatbriiche

- Muskelspasmen

- Steifheit

- Reduzierte  Lebensqualitdt (Schmerzen, Schlafstorungen, Einschrankungen des
Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)

- Metallose

- Erhdhung der Metallionen im Blut

- Osteolyse

- Heterotrope Ossifikation

- Pseudotumore

9. Information des Patienten, Dokumentation

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

Der Patient ist Uiber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzukldren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teilweise auf den Patienten zutreffen, missen die Patienten hinsichtich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umsténde sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die
einen Hiiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des
Implantates von ihrem Gewicht und dem Aktivitdtsgrad abhéngt. Der Patient ist liber Aktivitaten zu
informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umsténde verringern kann.

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

10.  Erfiuterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 133) entnommen
werden.

English A

IMPLANT
Unipolar head

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

The party introducing this productinto 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 descrintion and implant materials

The unipolar head is a femoral head prosthesis that is used in combination with a prosthetic hip stem
with a 12/14-cone and as a sliding partner with the natural acetabulum. The unipolar head is
manufactured from implant steel (ISO 5832-9) and is available in outside diameters of 40 mm to 60 mm
and in the neck lengths S, M and L.

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

1 Implant overview

Name Material Reference number
Unipolar head @ 40mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-140
Unipolar head @ 42mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-142
Unipolar head @ 44mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-144
Unipolar head @ 46mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-146
Unipolar head @ 48mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-148
Unipolar head @ 50mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-150
Unipolar head @ 52mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-152
Unipolar head @ 54mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-154
Unipolar head @ 56mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-156
Unipolar head @ 58mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-158
Unipolar head @ 60mm 12/14 S 1SO 5832-9 implant steel 155-160
Unipolar head @ 40mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-040
Unipolar head @ 42mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-042
Unipolar head @ 44mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-044
Unipolar head @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-046
Unipolar head @ 48mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-048
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Name Material Reference number
Unipolar head @ 50mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-050
Unipolar head @ 52mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-052
Unipolar head @ 54mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-054
Unipolar head @ 56mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-056
Unipolar head @ 58mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-058
Unipolar head @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant steel 155-060
Unipolar head @ 40mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-240
Unipolar head @ 42mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-242
Unipolar head @ 44mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-244
Unipolar head @ 46mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-246
Unipolar head @ 48mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-248
Unipolar head @ 50mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-250
Unipolar head @ 52mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-252
Unipolar head @ 54mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-254
Unipolar head @ 56mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-256
Unipolar head @ 58mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-258
Unipolar head @ 60mm 12/14 L 1SO 5832-9 implant steel 155-260

12 Instrument overview

The instruments of the OHST Medizintechnik AG listed below mustbe used exclusively for implantation:

[ Name | Reference number |
| Unipolar head instrument set | 22015
13 Accessories
Name Reference numher
X-ray template unipolar head 367-004
Equatorial size testers instrument set 367-148
Implant passport 50000572
2. Handling

21 General information

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

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

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

size) must be checked. Compliance is required with the appropriate hygiene regulations during removal
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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 guarantee compatibility of our products only in combination with our own CE-marked products and
with the products we have approved for combined use and which have been authorised accordingly. In
this regard, please note the instructions for use of the endoprosthesis manufacturers and the
combination matrix approved by OHST.

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

23 Information foruse

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

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

Caution: If a ceramic componentis 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 irrigated. During implantation, ensure that all loose
particles (. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are removed from the prepared implant
bed.

Caution: When using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it must be ensured
that they do notcome into contact with the implants or instruments. This can cause such
severe damage fo the implants or instruments that failure (e.g. fracture) may ensue. If
an implanthas been damaged, itmust notremain in the patientbutneeds 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.
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24  Surgicaltechnique

After opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the acetabulum, the femoral head
is resected as determined in the preoperative planning and removed in full.

The femoral stem is prepared according to the surgical instructions of the hip stem system being used.
The size of the acetabulum is determined with the trial femoral heads, or optionally with the equatorial
size testers, to ascertain the size of the implant to be used.

After preparing the femoral stem, the leg length and range of motion can be reviewed by means of a trial
reduction. This is done with the help of trial unipolar heads and trial unipolar head adaptors. The rasps
ofthe OHST hip stem systems can also be used for trial reductions.

First remove the handle from the rasp left inside the femur and, if necessary, connect the trial cone to
the rasp. Then place the trial unipolar head with the trial unipolar head onto the rasp or onto the trial
cone according to the preoperatively determined neck length. The trial unipolar head is in the correct
position when the O-ring locks firmly into the groove. Trial unipolar heads (40-60 mm) and trial unipolar
head adaptors (S, M, L) are available for trial reductions. After the reduction, the definitive stability,
mobility, range of motion, leg length and muscle tension should be checked.

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

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

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

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 mustbe 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
bythe non-sterile personnel. The second pouch mustbe 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.

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
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- Muscle spasms or other spastic condiions

- Growth in children and adolescents

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

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

- Joint deformities that make fixation of the implant difficult

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

8. Possible negative effects

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

The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring

consequences of total hip arthroplasty:

- Change in position and loosening of the prosthesis

- Dislocation of the prosthesis

- Implant breakage

- Muscle spasm

- Stiffness

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

- Metallosis

- Elevated metal ions in blood

- Osteolysis

- Heterotopic ossification

- Pseudotumours

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 patientmust 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.

All the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. After surgery, the
patientmust be given an implant pass containing all necessary information conceming the implant. Adhesive
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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.

- Femoral neck fracture
- Hemiarthroplasty

The surface of the acetabular cartilage must be intact for the following indications:

- Advanced degeneration of the femoral head due to degenerative, post-traumatic or rheumatoid
arthritis

- Fracture or avascular necrosis of the femoral head

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

- Acute or chronic, local or systemic infection

- Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the extremity concerned

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

- Hypersensitivity to the materials used

- Local bone tumours that preclude stable fixation of the implant

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

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

General risk factors and conditions:

- Overweight

- Alcohol or substance abuse

- Patient groups with mental disorders or addictions

- Pregnancy

- High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

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

- All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

- Occurrence of fissures, in rare cases fractures
- Circulatory disorders of the affected limb

- Neurological disorders of the affected limb

- Muscle maffunction in the affected limb
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labels are enclosed for documenting the implant used. Adverse effects that are harmful to patients can arise
during MRl investigations. Artefacts, heating of implant, induction of electrical currents and implant loosening
are among the possible effects. The equipmentmanufacturer's instructions should be carefully studied before
use. In case of doubt, comparable implants should be checked for their specific MRl suitability as part of an
individual risk assessment. Patients should be informed of the risks.

10.  Keyto label symhols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 133).



Francais A

IMPLANT
Tétede fracture

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 I'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 limplant

La téte de fracture est une prothése de hanche combinée a une tige fémorale avec un cone 12/14 et
utilisée comme élément de glissement dans la cupule acétabulaire. La téte de fracture est en acier
implantaire (ISO 5832-9), elle est disponible en diamétre extérieur de 40 mm a 60 mm et en longueur
decolS,MetL.

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

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Référence
Téte de fracture @40mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-140
Téte de fracture @42mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-142
Téte de fracture @44mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-144
Téte de fracture @46mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-146
Téte de fracture @48mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-148
Téte de fracture @ 50mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-150
Téte de fracture @ 52mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-152
Téte de fracture @ 54mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-154
Téte de fracture @ 56mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-156
Téte de fracture @ 58mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-158
Téte de fracture @ 60mm 12/14 S 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-160
Téte de fracture @ 40mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155040
Téte de fracture @42mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155042
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Avantde mettre la prothése en place, vérifier 'emballage pour s'assurer qu'il n'est pas
abimé, sinon la stérilité de la prothese ne serait plus garantie.

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

Sortir la prothése de '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 I'implantation. La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer
sa surface. Avant de mettre la prothese en place, effectuer un contrdle visuel pour s'assurer qu'elle est
en parfait état.

Ne pas usiner ni tordre 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 a 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 ét¢ 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 I'mplant
portent des empreintes telles que toute réutilisation de 'implant chez un autre patient
doitimpérativementétre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes antérieures
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre identifiées
de fagon sire 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 Combinaisons autorisées e composants

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

La combinaison d'implants d’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  Conseils pour lutilisation

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

Attention: |l est précisé clairement qu'il convient dutiliser exclusivement des ttes 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 cone utilisée précédemment.

Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, ['utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étantdonné que cela peutengendrer des
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Désignation Matériau Référence
Téte de fracture @ 44mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155044
Téte de fracture @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155046
Téte de fracture @ 48mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155048
Téte de fracture @ 50mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155050
Téte de fracture @ 52mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155052
Téte de fracture @ 54mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155054
Téte de fracture @ 56mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155056
Téte de fracture @ 58mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155058
Téte de fracture @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 Acier pour implants 155060
Téte de fracture @ 40mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-240
Téte de fracture @ 42mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-242
Téte de fracture @ 44mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155244
Téte de fracture @ 46mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-246
Téte de fracture @ 48mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-248
Téte de fracture @ 50mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-250
Téte de fracture @ 52mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-252
Téte de fracture @ 54mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-254
Téte de fracture @ 56mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-256
Téte de fracture @ 58mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155258
Téte de fracture @ 60mm 12/14 L 1SO 5832-9 Acier pour implants 155-260

12 Apercu des instruments
Pour l'mplantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:

[ Designation [ Référence |
[ Instrumentation téte de fracture [ 22015 |
13 Autres accessoires
Designation Référence
Gabarits radiologiques téte de fracture 367-004
Instrumentation calibres de diamétre équatorial 367-148
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
21  Remarquesgénérales

Cetimplant estun 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 systtme. Avant d'ufiliser 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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complications graves, partielement 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 'introduction de Iimplant, laver le site d'implantation. Au momentde I'implantation, éliminer toutes les
particules libres (par ex. éclats osseux, particules d'abrasion des outils)du site d'implantation préparé.

Attention:  En cas d'utiisation 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). Siun implantest endommagé, il ne peut étre maintenu dans le corps du patient
etdoit étre remplacé par un nouvelimplantintact. Si desinstruments sontendommagés,
ils ne peuvent étre utilisés que si leur utilisation prévue conforme est possible de
maniére irréprochable.

24  Technique opératoire

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

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

Lataille de la cupule acétabulaire est déterminée a ['aide de la téte de fracture d'essai ou du calibre de
diameétre équatorial disponible en option de sorte a définir |a taille d'implant & utiliser.

Aprés la préparation de la tige fémorale, il est possible de vérifier lalongueur de jambe et 'amplitude de
mouvement en controlant la position des éléments d'essai. Cette étape est assurée gréace a la téte de
fracture d'essai et aux adaptateurs de téte de fracture d'essai. Les rapes des systémes de tiges
fémorales OHST conviennenten outre au positionnement des éléments d'essai.

Retirer d'abord la poignée de la rape restant dans le fémur et poser le cas échéant le cone d'essai sur
larape. Placer ensuite I'adaptateur de téte de fracture d'essai selon la longueur de col déterminée avant
lintervention dans la téte de fracture d'essai sur la rape ou sur le cone d'essai. La position correcte de
la téte de fracture d'essai est atteinte lorsque le joint torique s'enclenche distinctement dans la rainure.
Des tétes de fracture d'essai (40 & 60 mm) et des adaptateurs de téte de fracture d'essai (S, M, L) sont
disponibles pour le positionnement d'essai. Aprés le repositionnement, controler la stabilité définitive,
I'amplitude de mouvement, la longueur de jambe et la tension musculaire.

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

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

Apreés l'implantation de la téte de fracture, repositionner la tige fémorale dans la cupule acétabulaire et
contréler I'amplitude de mouvement et la longueur de jambe. Pour conclure, refermer la plaie couche
par couche en utlisant la technique privilégiée.

20



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 & 'oxyde d'éthyléne) plus carton. Les instruments sont livrés non
stériles dans des emballages protecteurs et ils doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation
confomément a 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.

Autention:  Ne pas restériliser les implants! Le retraitement de pigces 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 & ne pas compromettre la stérilité
du sachet intérieur. Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Présenter limplant
au chirurgien de fagon telle qu'il puisse prélever directement I'implant stérile.

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 a 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 sontdisponibles sous forme numérique. Des prothéses d’essai
destinées au controle de la position correcte (la ou elles sont utlisables) etdesimplants supplémentaires
doivent étre disponibles, au cas ou 'on aurait besoin d'autres tailles ou bien que l'implant prévu
s'avererait inutilisable. Pour les soins post-opératoires, se conformer & des méthodes reconnues.

- Fracture du col du fémur
- Hémiarthroplastie

Pour les indications suivantes, la surface des cartilages de 'acétabule doit étre intacte:

- Usure avancée de la téte du fémur causée par une arthrite dégénérative, post-traumatique ou
rhumatoide

- Fracture ou névrose avasculaire de la téte fémorale

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

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

- Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires séveres constituant un risque pour le
membre concemé

- Manque de substance osseuse ou qualité de 'os insuffisante susceptible de comprometire la
stabilité de laprothése
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- Lésions nerveuses
- CEdéme

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

- Spasmes musculaires

- Raideur

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

- Métallose

- Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudotumeurs

9. Information du patient, documentation

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

Le patient doit étre informé des bénéfices et des risques associés a l'intervention. Si I'implant est
considéré comme la meilleure solution pour le patient, bien que celui-ciréponde 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
l'implantdépend de leur poids etde leur degré d’activité. Il esten outre recommandé de les informer sur
les activités qui leuri permettent de réduire les effets de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patientdoiventétre documentées par écrit par le médecin en
charge de lintervention. Apres I'opération, un passeport de l'implant doit étre remis au patient : celui-ci
contient toutes les informations nécessaires sur implant. Des étiquettes autocollantes sont fournies
pour la documentation de Iimplant 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, I'nduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en
ceuvre, il est impératif de lire attentivement les information's d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le
cadre dune évaluation individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants
comparatifs pour vérifier leur compatibilité avec lappareil d'|RM concerné. Le patient doit étre informé des
risques.

10.  Signification des symholes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 133).
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- Toute affection concomitante susceptible de compromettre la fonction de limplant
- Hypersensibilité aux substances utilisées.
- Tumeurs osseuses locales ne permettant pas 'ancrage stable de I'implant

1 Facteurs de risyue et conditions susceptibles de comprometire le succésde
Topération

Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu & 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 etiou d’embolie pulmonaire

- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

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

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

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

- Troubles neurologiques de I'extrémité concemée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concemée

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Croissance de I'enfant et de 'adolescent

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

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

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

- Affaiblissement des structures portantes d{i & une tumeur (par ex. kystes osseux, fiorome non
ossifiant)

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
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Raliano &

IMPIANTO
Testa per frature

Prima dellimpiego dei prodotti, l'utilizzatore ha I'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 un’applicazione non idonei, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti
istruzioni per ['uso 0 da una cura o una manutenzione improprie.

Questi impianti possono essere utilizzati esclusivamente damedici con esperienza e pratica adeguate
nellambito 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 d'impianto

La testa per fratture & una protesi della testa femorale utilizzata in combinazione con uno stelo della
protesi con sezione conica di 12/14 e che si articola con l'acetabolo. La testa per fratture & costituita da
acciaio per impianti (ISO 5832-9) ed & disponibile con diametro esterno da40 mm a60 mm e lunghezza
delcollo S,MeL.

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.

1 Panoramicadeghiimpianti

Denominazione Materiale Numero di riferimento
Testa per fratture @ 40mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-140
Testa per fratture @ 42mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-142
Testa per fratture @ 44mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-144
Testa per fratture @ 46mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-146
Testa per fratture @ 48mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-148
Testa per fratture @ 50mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-150
Testa per fratture @ 52mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-152
Testa per fratture @ 54mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-154
Testa per fratture @ 56mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-156
Testa per fratture @ 58mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-158
Testa per fratture @ 60mm 12/14 S | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-160
Testa per fratture @ 40mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-040
Testa per fratture @ 42mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-042
Testa per fratture @ 44mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-044
Testa per fratture @ 46mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-046
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Denominazione Materiale Numero di riferimento
Testa per fratture @ 48mm 12/14 M | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-048
Testa per fratture @ 50mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-050
Testa per fratture @ 52mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-052
Testa per fratture @ 54mm 12/14 M | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-054
Testa per fratture @ 56mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-056
Testa per fratture @ 58mm 12/14 M | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-058
Testa per fratture @ 60mm 12/14 M | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-060
Testa per fratture @ 40mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-240
Testa per fratture @ 42mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-242
Testa per fratture @ 44mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-244
Testa per fratture @46mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-246
Testa per fratture @ 48mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-248
Testa per fratture @ 50mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-250
Testa per fratture @ 52mm 12/14 L | Acciaio per impianti ISO 58329 | 155-252
Testa per fratture @ 54mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-254
Testa per fratture @ 56mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-256
Testa per fratture @ 58mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-258
Testa per fratture @ 60mm 12/14 L | Acciaio perimpianti ISO 58329 | 155-260

12  Panoramicadegli strumenti

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

[ Denominazione [ Numerodiriferimento |
[ Strumentario Testa per fratture | 22:015
13 ARtri accessori
Denominazione Numero diriierimento
Sagoma radiologica Testa per fratture 367-004
Strumentario dimensionatori della porzione equatoriale 367-148
Passaporto impianto 50000572
2. Impiego

21 Indicazioni generali

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

Attenzione: Gli impianti vanno sempre conservati nelle rispettive confezioni protettive, integre e
complete. La confezione degliimpianti non deve essere espostaalla luce solare diretta.
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Prima di inserire l'mpianto 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 impiego di strumenti chirurgici ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore)
occorre fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strument.
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 allinterno del paziente, ma deve essere sostituita con
una protesi nuova e integra. E possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati
solamente se il danno é tale da non pregiudicarne ['utilizzo conforme.

24  Tecnicachirurgica

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

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

Determinare le dimensioni dell'acetabolo mediante la testa per fratture di prova o in opzione con i
dimensionatori della porzione equatoriale, al fine di stabilire le dimensioni dell'impianto da utilizzare.
Dopo la preparazione dello stelo femorale & possibile controllare la lunghezzadella gamba e 'ampiezza
del movimento con il riposizionamento di prova. Quest ultimo viene eseguito con le teste per fratture di
prova e gli adattatori delle teste per fratture di prova. Per il riposizionamento di prova si utilizzano inoltre
le raspe per gli steli femorali OHST.

Rimuovere in seguito il manipolo della raspa rimasta nel femore e collegare il cono di prova sulla raspa.
Inserire quindi 'adattatore della testa per fratture di prova con la testa per fratture di prova sulla raspa
owvero sul cono di prova in base alla lunghezza del collo determinata in fase preoperatoria. Il
posizionamento della testa per fratture di prova € stato eseguito correttamente quando 'O-Ring si
incastra in modo percettibile nella scanalatura. Per il riposizionamento di prova sono disponibili le teste
per fratture di prova (40-60 mm) e gli adattatori delle teste per fratture di prova (S, M, L). Dopo aver
eseguito il riposizionamento controllare la stabilita, la mobilita, 'ampiezza del movimento, la lunghezza
della gamba e la tensione muscolare definitive.

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

Infine pulire e asciugare con cura la sezione conica della protesi. In seguito si inserisce sul cono della
protesi dello stelo d’anca impiantata una testa per fratture con lunghezza del collo stabilita
precedentemente, utilizzando il manipolo impattatore e la testa per impattatore della testa per fratture.
Dopo I'impianto riporre lo stelo femorale con la testa per fratture nell'acetabolo e controllare 'ampiezza
del movimento e la lunghezza della gamba. Suturare progressivamente la ferita seguendo la procedura
preferita.

A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da aimeno 25 kGy) o in un
sacchetto diplastica a 2 stratiin Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti
sono forniti in confezioni protettive non sterili e devono essere pulti e sterilizzati prima dell'uso in modo
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Prima dell'uso dellimpianto, 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 l'indicazione sulla
confezione (n° art./n° diserie /misura).

Osservare le norme igieniche pertinent 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 0 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
utiizzando semplici metodi visivi. Dopo un espianto occorre pertanto presupporre
l'esistenza di danneggiamenti che escludono qualsiasi riutilizzo.

22 Combinazione ammessa dicomponenti

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

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

23  Istruzioniperluso

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

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

Attenzione: In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso ['utilizzo di teste femorali metalliche nell'ambito di una revisione € controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica |a 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.
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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 estemo dellimballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nell'imballaggio 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 pit 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 I'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 loperazione soltanto se & stata accertata la
compatibilita del materiale dellimpianto con il paziente. Per la pianificazione dellintervento utilizzare i
lucidi radiografici, disponibili per tutte le misure con ingrandimento di 1,15:1. Sono inoltre disponibili
lucidi radiografici in scala 1:1 in forma digitale. Devono essere disponibili protesi di prova per verificare
il posizionamento corretto (se applicabile) e impianti supplementari qualora fossero necessarie misure
diverse oppure qualora il previsto impianto non potesse essere utilizzato. Per la cura postoperativa
utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni

- Frattura del collo del femore
- Emiartroplastica

Per le seguenti indicazioni, & necessario che la superficie cartilaginea dell'acetabolo sia intatta:

- Usura avanzata della testa femorale a causa di artrite degenerativa, posttraumatica o
reumatica

- Frattura o necrosi avascolare della testa femorale

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

6. Controindicazioni

- Infezione acuta o cronica, locale o generale

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

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

- Qualsiasi patologia concomitante che pud pregiudicare la funzionalita dell'impianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Tumori ossei localizzati tali da pregiudicare la stabilita dellimpianto
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1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il Successo
dellintervento chirurgico

Attenzione: L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o piu delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) puo comportare una durata ridotta, maggiore frequenza
di complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente del'artroplastica
dellanca. 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

- Tutti i rischi chirurgici in generale

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

- Comparsa di fessure, in rari casi fratture

- Disturbi di vascolarizzazione dellestremita interessata

- Disturbi neurologici del'estremita interessata

- Disfunzioni muscolari dell'articolazione interessata

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

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

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

- Deformazioni articolari che compromettono 'ancoraggio dell'impianto

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

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

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare
- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Tormpore

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Edema
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Espaiiol &

IMPLANTE
Caheza fractura

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 manipulacién inadecuados -en particular, por incumplimiento de las siguientes
instrucciones- 0 a un cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes sélo 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 quirtrgica recomendada para este sistemay aplicarla cuidadosamente.

1 Descripcion del producto y materiales de implante

La cabeza fractura es una protesis de cabeza femoral que se combina con una prétesis de vastago de
cadera dotada de un cono 12/14 y que se coloca como complemento de deslizamiento con el acetabulo.
La cabeza fractura esta fabricada con acero para implantes (ISO 5832-9) y esta disponible con
didmetros exteriores de 40 mm hasta 60 mm y con las longitudes de cuello S,M y L.

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

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

un'artroprotesi totale d’anca:

- Dislocazione e scollamento della protesi

- Lussazione della protesi

- Rotture dellimpianto

- Spasmi muscolari

- Rigidita

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

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

9. Informazione del paziente, documentazione

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

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

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
Dopo lintervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sullimpianto. 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 l'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 lidoneita 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. 133).
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onis - Nimero de
Denominacion Material referencia
Cabeza fractura @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-046
Cabezafractura @ 48mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-048
Cabezafractura @ 50mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-050
Cabeza fractura @ 52mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-052
Cabeza fractura @ 54mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-054
Cabeza fractura @ 56mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-056
Cabezafractura @ 58mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-058
Cabeza fractura @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 acero para implantes 155-060
Cabezafractura @ 40mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-240
Cabezafractura @ 42mm 1214 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-242
Cabezafractura @ 44mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-244
Cabeza fractura @ 46mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-246
Cabeza fractura @ 48mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-248
Cabeza fractura @ 50mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-250
Cabeza fractura @ 52mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-252
Cabezafractura @ 54mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-254
Cabezafractura @ 56mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-256
Cabeza fractura @ 58mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-258
Cabeza fractura @ 60mm 12/14 L 1SO 5832-9 acero para implantes 155-260

operatoria.

11 Resumen de los implantes

L : Namero de
Denominacion Material referencia
Cabeza fractura @ 40mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-140
Cabeza fractura @ 42mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-142
Cabeza fractura @ 44mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-144
Cabeza fractura @ 46mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-146
Cabeza fractura @ 48mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-148
Cabeza fractura @ 50mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-150
Cabeza fractura @ 52mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-152
Cabeza fractura @ 54mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-154
Cabeza fractura @ 56mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-156
Cabeza fractura @ 58mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-158
Cabeza fractura @ 60mm 12/14 S 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-160
Cabeza fractura @ 40mm 12/14 M 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-040
Cabeza fractura @ 42mm 12/14 M 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-042
Cabeza fractura @ 44mm 12/14 M 1ISO 5832-9 acero para implantes 155-044
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12  Resumen de los nstrumentos

Para la implantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG
que se indican a continuacion:
[ Nombre | Namero de referencia |

| Instrumental para cabeza fractura 22015
13 Otros accesorios
Nombre Numero de referencia
Plantilla radiologica para cabeza fractura 367-004
Instrumental para tamafios de prueba ecuatoriales 367-148
Camné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones generales

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

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

Queda excluida la combinacion 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  Protesis de acetabulo

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

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

Atencion: En caso de dafio o rotura de un componente ceramico, se recomienda la revision més
temprana posible. En este caso, en el marco de una revision esta contraindicado el
uso de cabezas femorales metdlicas, 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.
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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 utiizacién deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso (50000354)
correspondientes. La fecha de expiracion es vélida 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 elempaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
transparente doble, Gnicamente el envase de carton 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.
Labolsa més 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 preoperatorioy 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 unaseleccion previa del tamafio de implante que va ausarse
La intervencion tnicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del paciente al
material delimplante. Para la planificacion de la intervencion deben utilizarse las plantillas radiograficas,
disponibles para todos los tamafios con un factor de aumento de 1,15:1. Ademas, estan disponibles
plantillas radiolégicas 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 ofros
tamafios o no es posible utilizar el implante previsto. En el cuidado posoperatorio se deben ufilizar los
procedimientos recomendados.

- Fractura de cuello del fémur
- Artroplastias parciales

Para las siguientes indicaciones la superficie del cartilago del acetabulo tiene que estar intacta:

- Desgaste avanzado de la cabeza del fémur debido a la artritis degenerativa, postraumética o
reumatoide

- Fractura o necrosis avascular de la cabeza del fémur

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

- Infeccion local o sistémica aguda o crénica

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

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

- Las enfermedades concomitantes que puedan poner en peligro la funcién delimplante

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados
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Antes de la colocacion del implante es necesario lavar el lecho del implante. Durante la implantacién
debera comprobarse que se han retirado todas las particulas sueltas (p. ej. astillas del hueso, particulas
de raspadura de los instrumentos) del lecho preparado delimplante.

Atencion: Ala hora de utilizar instrumentos quirtrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
deberé 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 deberd 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
deberé seguir utilizdndose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

24  Técnicaquirirgica

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

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

Con ayuda de las cabezas fractura de prueba o bien opcionalmente con los tamafios de prueba
ecuatoriales, calcule el tamario del acetabulo para determinar el tamafio de implante que debe utilizarse.
Tras la preparacion del vastago femoral, mediante el reposicionamiento de prueba se puede comprobar
la longitud de las piernas y el rango de movimiento. Esto se lleva a cabo con las cabezas fractura de
prueba y con los adaptadores de cabeza fractura de prueba. Ademas, los raspadores de los vastagos
femorales de OHST son aptos para el reposicionamiento de prueba.

En primer lugar, retirar el mango del raspador que se mantiene en el fémur y, en caso necesario, unir
el cono de prueba con el raspador. A continuacion, poner el adaptador de la cabeza fractura de prueba
andlogamente a la longitud de cuello calculada en la fase preoperatoria en la cabeza fracturade prueba
y colocarlo sobre el raspador o el cono de prueba. Se habra alcanzado la posicion correcta de la cabeza
fractura de prueba sila junta torica encaja perceptiblemente en laranura. Para el reposicionamiento de
prueba hay disponibles cabezas fractura de prueba (40-60 mm) y adaptadores de cabeza fractura de
prueba (S, M, L). Tras el reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad, el rango de
movimiento, la longitud de las piernas y la tension muscular definitivas.

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

A continuacion, limpiar y secar con cuidado el cono de la prétesis. Posteriormente, la cabeza fractura
se coloca en el cono de la protesis de vastago de cadera a implantar, con la longitud de cuello
previamente deteminada, utilizando elimpactador de cabeza manual y el cabezal delimpactador para
cabezas fractura.

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

3. Envasey esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con ldmina de plastico (esterilizacion con radiacion de al menos 25 kGy )
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- Tumores 6seos locales que impiden un anclaje estable del implante

1 Factores de riesgoy condiciones que pueden influir en el resultadode 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 méas frecuentes o que en conjunto se obtenga un peor
resultado en la artroplastia de cadera. Esta lista no pretende ser exhaustiva.

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

- Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular

- Trombosis venosas profundas de las piernas y/o embolias pulmonares en la anamnesis
- Todos los riesgos generales de una intervencion quirirgica

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

- Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

- Trastornos en elriego sanguineo de la extremidad afectada

- Trastornos neuroldgicos de la extremidad afectada

- Disfunciones musculares en la articulacion afectada

- Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

- Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

- Probables cargas extremas al realizar p. €j. rabajos 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. ej. quistes 6seos, fibroma no
osificante)

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de unaintervencion:

- Infeccion

- Trombosis venosa y embolia pulmonar
- Trastornos cardiovasculares

- Hematomas

- Parestesia

- Entumecimiento

- Hinchazén

- Dafio neuroldgico

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

una artroplastia total de cadera:

- Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis

- Luxacion de la protesis

- Roturas de implantes

- Espasmos musculares

- Rigidez

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

- Metalosis

- Aumento de los iones metélicos en sangre

- Osteolisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

9. Informacion del paciente, documentacion

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

Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla
como la mejor opcion 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 comporal y grado de actividad fisica. Se recomienda ademas informar al
paciente sobre las actividades con las que puede reducir las consecuencias de estas circunstancias
agravantes.

Es imprescindible que el cirujano documente por escrito todas las informaciones facilitadas al paciente.
Después de la operacion debera entregarse al paciente el pasaporte de implante donde deben estar
contenidas todas las informaciones necesarias sobre el implante. Para la documentacion del implante
empelado hay adjuntadas etiquetas adhesivas. En las exploraciones por RMN pueden producirse efectos
indeseados capaces de dafiar al paciente. Entre los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento
del implante, induccion de corrientes eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su aplicacion, leer
detenidamente las informaciones de uso delfabricante del aparato. En elmarco de una estimacion delriesgo
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.  Leyendasde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 133).
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Benaming Materiaal Referentienummer
Unipolaire kop @ 46 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-046
Unipolaire kop @ 48 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155048
Unipolaire kop @ 50 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155050
Unipolaire kop @ 52 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-052
Unipolaire kop @ 54 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155054
Unipolaire kop @ 56 mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantaatstaal 155056
Unipolaire kop @ 58 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155058
Unipolaire kop @ 60 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155060
Unipolaire kop @ 40 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-240
Unipolaire kop @ 42 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-242
Unipolaire kop @ 44 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-244
Unipolaire kop @ 46 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-246
Unipolaire kop @ 48 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-248
Unipolaire kop @ 50 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-250
Unipolaire kop @ 52 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-252
Unipolaire kop @ 54 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-254
Unipolaire kop @ 56 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-256
Unipolaire kop @ 58 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-258
Unipolaire kop @ 60 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implantaatstaal 155-260

12 Overzichtinstrumenten

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

[ Benaming | Referentienummer |

| Instrumentarium unipolaire kop | 22015

13 Overig toehehoren
Benaming Referentienummer
Rontgensjabloon unipolaire kop 367-004
Instrumentarium equatoriale maattester 367-148
Implantaatpaspoort 50000572

2. Gebruik

21 Algemene opmerkingen

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend met de bijpehorende originele
systeemonderdelen worden gebruikt. Voor de implantatie dienen uitsluittnd de voomoemde
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 altiid in hun complete, ongeopende beschermverpakkingen worden
bewaard. Verpakkingen van implantaten mogen niet aan direct zonlicht worden
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Nederlands &

IMPLANTAAT
Unipolaire kop

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 mogelijke resultaten zijn
vertrouwdheid met de voor dit systeem aanbevolen operatietechniek en de zorgvuldige toepassing
daarvan noodzakelijk.

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De unipolaire kop is een dijbeenkop-prothese die met een heupschachtprothese met 12/14-conus
gecombineerd en als glijpartner met het acetabulum wordt toegepast. De unipolaire kop is van
implantaatstaal (ISO 5832-9) en verkriigbaar met een buitendiameter van 40 mm tot 60 mm en in de
halslengten S, MenL.

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.

11 Overzichtimplantaten

Benaming Materiaal Referentienummer
Unipolaire kop @40 mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-140
Unipolaire kop @42 mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-142
Unipolaire kop @44 mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-144
Unipolaire kop @46 mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-146
Unipolaire kop @48 mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-148
Unipolaire kop @50 mm 12/14 8 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-150
Unipolaire kop @52 mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-152
Unipolaire kop @ 54 mm 12/14 8 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-154
Unipolaire kop @56 mm 12/14 8 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-156
Unipolaire kop @58 mm 12/14 8 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-158
Unipolaire kop @ 60 mm 12/14 8 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-160
Unipolaire kop @40 mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-040
Unipolaire kop @42 mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantaatstaal 155-042
Unipolaire kop @44 mm 12114 M 1SO 5832-9 implantaatstaal 155044
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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 hetimplantaat dient de overeenstemming met de aanduidingen op de verpakking
(artikelnr. / serienr./ maat) te worden gecontroleerd.

Bij het uitnemen van het implantaat uit de verpakking dienen de geldende hygiénevoorschriften te
worden nageleefd. Het is belangrjk 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 wize 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 functieopperviakken 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  Geoorloofde combinatie van componenten

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

23 Gebruiksinstructies

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

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

Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig
mogelilke, complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval
is het gebruik van metalen dijpeenkoppen binnen het kader van een revisie
gecontraindiceerd omdat ernstige, deels levensgevaarlijke complicaties mogelijk zijn.
In het zeldzame geval van breuk van de keramische componentis een zorgvuldig
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debridement met verwijdering van alle vindbare keramische deelties evenals een
wondspoeling absoluut vereist.

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

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

24  Operatietechniek

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

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

De maat van het toe te passen implantaat moet met behulp van de unipolaire proefkoppen of optioneel
met de equatoriale maattesters in de maten van het acetabulum worden bepaald.

Na de voorbereiding van de femurschacht kan de beenlengte en de bewegingsomvang worden
gecontroleerd metde proefrepositie. Dit wordt uitgevoerd met de unipolaire proefkoppen en de unipolaire
proefkop-adapters. Bovendien zin de raspen van de OHST heupschachtsystemen geschikt voor het
proefreponeren.

Eerst de handgreep van de in het femur blijvende rasp verwiideren en de proefconus op de rasp
plaatsen. Daarna de unipolaire proefkop-adapters analoog aan de pre-operatief bepaalde halslengte in
de unipolaire proefkop plaatsen en op de rasp resp. de proefconus zetten. De correcte positie van de
unipolaire proefkop is bereikt als de O-ring voelbaar in de groef klikt. Voor de proefrepositie staan
unipolaire proefkoppen (40 - 60 mm) en unipolaire proefkop-adapters (S, M, L) ter beschikking. Na de
repositie moeten de definitieve stabiliteit, de mobiliteit, de bewegingsomvang, de beenlengte en de
spierspanning worden gecontroleerd.

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

Vervolgens de protheseconus zorgvuldig reinigen en drogen. Daarna de unipolaire kop met de tevoren
bepaalde halslengte met behulp van het kophamer-handstuk en de kophamer-kop voor unipolaire
koppen op de conus van de geimplanteerde heupschachtprothese plaatsen.

Na de implantatie de heupschacht met de unipolaire kop in het acetabulum reponeren en de
bewegingsomvang en de beenlengte controleren. Vervolgens de wond op de geprefereerde wize
laagsgewijs sluiten.

Al naargelang het sterilisatieproces worden implantaten in een 3-voudige, transparante zak van

samengestelde kunststoffolie (stralensterilisatie min. 25 kGy) of een 2-voudige, transparante zak van

Tyvek®(ethyleenoxide-sterilisatie) in karton verpakt. De instrumenten worden onsterielin beschermende
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1 Risicofactoren envoorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden

Autentie: Uit Kiinische ervaringen blijkt dat één of meerdere van de volgende begeleidende
omstandigheden (risicofactoren) kunnen leiden tot kortere standtiden, vaker
optredende complicaties of een in totaal slechter resultaat van een heupartroplastiek.
Ditis een niet-imitatieve lijst.

Algemene risicofactoren en voorwaarden:

- overgewicht

- alcoholisme en drugsmisbruik

- patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

- zwangerschap

- hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

- alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

- optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fracturen

- doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat

- neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat

- spierstoornissen van het betreffende gewricht

- spierspasmen of andere spastische ziektebeelden

- groei bij kinderen en adolescenten

- te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

- epilepsie of andere redenen voor herhaaldelijke ongevallen met verhoogd fractuurrisico

- gewrichtsvervormingen die de verankering van hetimplantaat bemoeilijken

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

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende gevolgen
van een operatie:

- infectie

- veneuze trombose en longembolie
- cardiovasculaire stoomissen

- hematomen

- paresthesie

- gevoelloosheid

- zwelling

- 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
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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 verwiiderd 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 verwiiderd en geopend. Op deze wize 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
noodzakelijk 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 réntgensjablonen 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.

- dijpeenhalsfractuur
- hemiartroplastiek

Voor de volgende indicaties moet een intact kraakbeenopperviak van het acetabulum voorhanden zijn:

- gevorderde slijtage van femuurkop op grond van degeneratieve, posttraumatische of
reumatoide arritis

- fractuur of avasculaire necrose van de femurkop

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

- acute of chronische, lokale of systemische infectie

- ernstige spier-, zenuw- of vaataandoeningen, die het betreffende lidmaat in gevaar brengen

- ontbrekende botsubstantie of gebrekkige botkwaliteit die stabiel zitten van de prothese in
gevaar brengen

- elke begeleidende ziekte die het functioneren van hetimplantaat in gevaar kan brengen

- overgevoeligheid voor de gebruikte materialen

- lokale bottumoren, waardoor geen stabiele verankering van hetimplantaat mogelijk is
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- luxatie van de prothese

- implantaatbreuken

- spierspasmen

- stijfheid

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

- metallose

- verhoging van de metaalionen in het bloed

- osteolyse

- heterotope ossificatie

- pseudotumoren

9, Informatie voor de patiént, documentatie

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

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het
implantaat als de beste oplossing voor de patiéntwordt 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 moetmen de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeiljkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schriftelijk door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas t¢ worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Voor de documentatie van het gebruikte implantaat zijn
etiketstickers bijgesloten. Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden die schadelijk zijn
voor de patiént. Mogelijke effecten zijn 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 onderzochtop hun geschiktheid voor hetbetreffende MRT-apparaat.
De patiént moet worden ingelicht over de risico's.

10.  Verklaring van de etiketsymholen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bijlage (p. 133).
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Portugués A

IMPLANTE
Cabeca de fratura

Antes da utilizagdo do produto, o utilizador estd obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendagdes 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 utlizagdo ou manuseamento incorrectos, em especial a néo
observancia das seguintes instrugdes de utllizagdo ou devido a uma conservagdo 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 aplicagéo cuidadosa, séo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

1 Descricdo do produto e materiais do implante

A cabega de fratura é uma protese da cabega femoral, que é utilizada combinada com uma prétese da
anca com um cone 12/14 e como pega de contacto com o acetdbulo. A cabega de fratura € composta
por ago paraimplantes (ISO 5832-9) e encontra-se disponivel com diémetros exteriores de 40 mm a 60
mm e com os comprimentos de colo S,Me L.

O produto, o conteido daembalagem 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 operagéo esteja familiarizado. Para tal, devem ser tidas em atengéo as instrugdes da
respectiva tecnologia operatoria.

Designacao Material Nimero de referéncia
Cabega de fratura @ 44mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-044
Cabega de fratura @ 46mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Aco paraimplantes | 155-046
Cabega de fratura @ 48mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-048
Cabega de fratura @ 50mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-050
Cabega de fratura @ 52mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao para implantes | 155-052
Cabega de fratura @ 54mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-054
Cabega de fratura @ 56mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-056
Cabega de fratura @ 58mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-058
Cabega de fratura @ 60mm 12/14 M | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-060
Cabega de fratura @40mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-240
Cabega de fratura @42mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-242
Cabega de fratura @ 44mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-244
Cabega de fratura @46mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-246
Cabega de fratura @48mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-248
Cabega de fratura @ 50mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-250
Cabega de fratura @ 52mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-252
Cabega de fratura @ 54mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-254
Cabega de fratura @ 56mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-256
Cabega de fratura @ 58mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-258
Cabega de fratura @ 60mm 12/14 L | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-260

12 Perspectiva geral dos instrumentos

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacao Material Nimero de referéncia
Cabega de fratura @40mm 12/14 S | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-140
Cabega de fratura @42mm 12/14 S | IS0 5832-9 Ao paraimplantes | 155-142
Cabega de fratura @44mm 12/14 S | IS0 5832-9 Ao paraimplantes | 155-144
Cabega de fratura @46mm 12/14 S | 1SO 5832-9 Aco paraimplantes | 155-146
Cabega de fratura @48mm 12/14 S | 1SO 5832-9 Aco paraimplantes | 155-148
Cabega de fratura @ 50mm 12/14 S | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-150
Cabega de fratura @ 52mm 12/14 S | IS0 5832-9 Ao paraimplantes | 155-152
Cabega de fratura @ 54mm 12/14 S | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-154
Cabega de fratura @ 56mm 12/14 S | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-156
Cabega de fratura @ 58mm 12/14 S | 1ISO 5832-9 Aco paraimplantes | 155-158
Cabega de fratura @ 60mm 12/14 S | 1SO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-160
Cabega de fratura @40mm 12/14 M | 1ISO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-040
Cabega de fratura @ 42mm 12/14 M | 1ISO 5832-9 Ao paraimplantes | 155-042
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Atencio: Os implantes tm 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 aplicagéo dos implantes, aembalagem 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 (nimero do artigo/niimero de série/tamanho).

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

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

Atencio: 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. N&o é possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de
uma explantagéo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizagéo.

22  Combinacao permitida de componentes

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

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

23  Modo de aplicacdo

Atencio: O cone interior da cabega de protese modular deve coincidir obrigatoriamente com o
cone da haste da prétese modular. O cone da haste e o cone interior da cabega femoral,

durante amontagem, devem estar limpos e intactos.

Atencio: E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou revisdo intraoperatoria da
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamente cabecas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente dos materiais que constituiram o

emparelhamentode cones precedente.

Atencio: 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 utilizagéo de cabegas femorais de metal no &mbito de uma reviséo é
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Para o implante devem ser utilizados exclusivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG
listados de seguida:

[ Designacao [ Niimero de referéncia
|

| Conjunto de instrumentos cabega de fratura 22-015
13  Outrosacessorios
Designacao Niimero de referéncia
Gabarito de reio X Cabega de fratura 367-004
Conjunto de instrumentos calibradores equatoriais 367-148
Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21 Indicacdesgyerais

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
utilizag&o (50000354) correspondentes.
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contraindicada, visto que podem ocorrer complicagdes graves, potencialmente fatais.
Na fase intraoperatoria, no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é
necessario um desbridamento rigoroso com remogéo de todas as particulas
ceramicas detetaveis, bem como umairrigagdo exaustiva da ferida.

Antes da colocagdo 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.

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

24  Tecnologia operatoria

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

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

Com a juda das cabegas femorais de teste ou opcionalmente com os calibradores equatoriais,
determinar o tamanho do acetabulo para determinar o tamanho do implante utilizado.

Apds a preparagdo da haste femoral, através do reposicionamento de teste, é possivel, verificar o
comprimento dapemae o alcance de movimentos. Isto é executado com as cabegas de fratura de teste
e os adaptadores de cabegas de fratura de teste. Para além disso as fresas dos sistemas da haste da
anca OHST s&o adequadas para a reposigdo de teste.

De seguida remover o punho da fresa que se encontra no fémur e, se necessario, ligar o cone de teste
a fresa. Depois aplicar o adaptador da cabega de fratura de teste de forma anéloga ao comprimento do
colo determinado no pré-operatorio na cabeca de fratura de teste e sobre a fresa ou o cone de teste. A
posicdo correta da cabega de fratura de teste foi alcangada quando o O-Ring encaixar de forma
percetivel na ranhura. Para a reposicéo de teste encontram-se disponiveis cabegas de fratura de teste
(40-60 mm) e adaptadores de cabegas de fratura de teste (S, M, L). Apds a reposigdo devem ser
controladas a estabilidade, mobilidade, a abrangéncia da mobilidade, o comprimento da perna e a
tens&o dos musculos definitivas.

Apos a reposigao de teste remover os componentes de teste e prosseguir com o implante da haste da
anca conforme a tecnologia operatéria do sistema de haste da anca aplicado.

De seguida limpar e secar bem o cone da protese. De seguida, a cabega de fratura é aplicada com o
comprimento de colo determinado anteriormente, utilizando a pega de méo do instrumento médico de
cabega para cabegas de fratura, sobre o cone da protese da haste da anca implantado.

Apds o implante reposicionar a haste da anca com a cabega de fratura no acetabulo e controlar o
alcance de movimentos e o comprimento da perna. Por fim fechar a ferida do modo pretendido em
camadas.
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Dependendo do procedimento de esterilizagéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizagdo com 6xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos s&o fornecidos néo estéreis
naembalagem de protecéo e, antes da sua utilizagao, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
as respetivas instrugdes de utilizagdo (50000354). A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condices apropriadas.

Atencio: 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.

O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartdo
por pessoal ndo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartio 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 é retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente
o0 implante esterilizado.

4. Planeamento pré-operatdrio e cuidados pés-operatorios

O planeamento pré-operatorio com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinagdes de componentes e possibilita uma selecgdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagao so deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento daoperago. Estes estéo disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliagéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de proteses de amostra para a verificagéo 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-operatorios
devem ser utilizados procedimentos reconhecidos.

5. Indica¢do

- Fratura do colo do fémur
- Hemiartroplastia

A superficie da cartilagem do acetabulo deve estar intacta para as seguintes indicagdes:

- Desgaste avangado da cabega femoral devido a artrite degenerativa, pos-traumética ou
reumatoide

- Fratura ou necrose avascular da cabega femoral

Sequela de operagdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugao da articulagéo

X Contra-indicacao

Infecdo aguda ou cronica, local ou sistémica
- Doengas graves nos musculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questdo
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- 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 protese

- Luxagdo da protese

- Rupturas no implante

- Espasmo muscular

- Rigidez

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

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotopica

- Pseudotumores

9. Informacao do paciente, documentagao

O ntimero 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
condigdes, bem como dos riscos expectaveis. Os pacientes que recebam uma protese 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 informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operagéo. Depois da operagéo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informagdes necessarias sobre o implante. Para a documentagéo do implante utilizado existem etiquetas
autocolantes. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbagdes, aquecimento
do implante, indugéo de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizagéo deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do apareho. No dmbito de uma avaliagdo individual de risco e
em caso de divida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparagéo quanto a sua adequagéo ao
respectivo apareho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

10.  Explicacao dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 133).
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- Falta de substancia 6ssea ou qualidade dssea insuficiente que afetem o posicionamento
estavel da protese

- Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Tumores dsseos locais que ndo permitem uma fixagao estavel do implante

1 Fatores de risco e condicdes que podem influenciar o sucesso da operacao

Atencdo: As experiéncias clinicas mostraram que a presenga de uma ou mais das seguintes
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagao mais
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatorio da
artroplastia da anca. Esta lista ndo é exaustivad.

Fatores de risco e condigBes 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 manifestacéo na articulagéo
- Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese

- Eventuais riscos genéricos associados & operagao

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

- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

- Disturbios circulatorios do membro afectado

- Disturbios neurolégicos do membro afectado

- Deficiéncias musculares da articulagéo afectada

- Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

- Crescimento em criangas e adolescentes

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

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

- Deformagdes articulares que dificultam a fixagéo do implante

- Debilitagdo das estruturas de apoio devido a tumor (por ex., quisto dsseo, fibroma néo
ossificante)

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

- Infecgéo

- Trombose venosa e embolia pulmonar

- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma

- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago
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ENARVIKil &

EMGYTEYMA
Ke@ui kntivyuatos

MpoToU XpnoHoTIoIaEI TO TTPOIGV, 0 XPTTNG OPEIAE! va PEAETATEI ETTILEAWG KAl VO TN PEi TIG TIApaKATW
OUOTAOEIG KOl UTTOEISEIS, KaBWG Kall TIG EIBIKEG UTTODEIEEIS yia TO TTPOIOV.

O apuddiog yia T 61G6€0n auTWY TwV TTPOIdVTWY 0TV ayopd dev avalapBdver kayia eubivn yia
aueoeg i emakolouBeg {npieg Tou o@eilovial oe adokiun XpRon f adokiuo XeIpIopo, 1diwg otV
TapaBAewn Twv TapakaTw odnyiwv xprong fi o€ adokiun Teproinon fi cuvmpnon.

Ta ouykekpipéva ePQUTEUATA ETITPETIETAI VO XPNOIMOTTOIOUVTAl ATIOKAEIOTIKG amd 1aTpoUg pe
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, ENTIEIPIEG Kal OegIOTNTEG GTOV Topéa TG apBpoTTAaaTikAg Ioxiou. H
€COIKEIWON PE TN OUVIOTWHEVN YIO TO OUYKEKPINEVO OUCTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TV €TTIHEAR
epappoyr TG ival amoAlTwg amapaimTn yia v emiteun Tou kaAutepou duvarol amoTeAéopaTo.

1 Neptypuen MPOiGVTOC Kint UMK TOU ENEUTETHNTOS

H kepahy kar@ypartog eival pia mpdbeon Ke@aAng 1oxiou, n omoia cuvdudadetal pe pia TTpdBean
0TeAEXOUG I0xiou PE kwvo 12/14 Kal xpnalpoTroleital wg mipaveia oNioBnang o€ cuvduaaud e Tv

KOTUAN. H ke@aAr kardyparog kataokeuddetal amé xdAuBa euguteupdmwy ISO 5832-9) kai diatibetal
e e§wTepikég Siapétpoug amd 40 mm éwg 60 mm kai prkog auxéva S, M kai L.

To Tpoidy, To TEPIEXOUEVO TNG TUTKEUATIOG KAl Ta XPNOIHOTIOI0UKEVD UAIKG TaUTOTIOI0UVTA OTIG
ETIKETEG TOU TIPOT6VTOG. TO EUPUTEUHD TIPETTEI VO EUQUTEUETAI HE KATAAANAN XEIpOUPYIK TEXVIK HE TNV
omoia eivar e§oIkeIwPévog 0 XeIpoupyos. Mpog To okomd autd Tpémel va AauBavovial uTéyn ol
ETIEGNYATEIS TNG OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EMOKOMmon SHEUIEUNETRY

) ) ApiBudg
RupuKmpLonog YAo TI00IOVTOS
Kepah katdyparog @40 mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag euuteupdTwy 155-140
Kepah katdyparog @ 42mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag euuteupdTwy 155-142
Kepal katdyparog @ 44mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag euguteupdrwy 155-144
Kepal katdyparog @ 46mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XaAuBag euuteupaTwy 155-146
Kepal katdyparog @ 48mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag eugureupdrwy 155-148
Kepal katdyparog @ 50mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag eugureupdrwy 155-150
Kepal katdyparog @ 52mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag euguteupdrwy 155-152
Kepah katdyparog @ 54mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XdhuBag euuteupdTwy 155-154
Kepah katdyparog @ 56mm 12/14 8 | 1SO 5832-9 XahuBag euuteupdTwy 155-156
Kepah katdyparog @ 58mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag euguteupdrwy 155-158
Kepal katdyparog @ 60mm 12/14 S | 1SO 5832-9 XahuBag euguteupdrwy 155-160
Kepah katdyparog @40 mm 12/14 M | 1SO 5832-9 XahuBag eugureupdrwy 155-040
Kepah katdyparog @ 42mm 12/14 M | 1SO 5832-9 XahuBag eugureupdrwy 155-042
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) ) ApiBudg
RupuKmpLonog YAo TI00IOVToS
Kepah kardyparog @ 44mm 12/14 M | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-044
Kepai kardyparog @ 46mm 12/14 M | ISO 5832-9 X&huBag euuteupdTwy 155-046
Kepah kardyparog @ 48mm 12/14 M | ISO 5832-9 X&huBag euuteupdTwy 155-048
Kepah kardyparog @ 50mm 12/14 M | ISO 5832-9 X&huBag euputeupdTwy 155-050
Kepah kardyparog @ 52mm 12/14 M | 1SO 5832-9 XahuBag eputeupdrwy 155-052
Kepah kardyparog @ 54mm 12/14 M | ISO 5832-9 X&huBag euputeupdTwy 155-054
Kepa kardyparog @ 56mm 12/14 M | 1SO 5832-9 XahuBag euguteupdrwy 155-056
Kepah kardyparog @ 58mm 12/14 M | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-058
Kepah kardyparog @ 60mm 12/14 M | ISO 5832-9 X&huBag euguteupdTwy 155-060
Kepah kardyparog @40 mm 12/14 L | ISO 5832-9 X&huBag euuteupdTwy 155-240
Kepah kardyparog @ 42mm 12/14 L | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-242
Kepah kardyparog @ 44mm 12/14 L | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-244
Kepah kardyparog @ 46mm 12/14 L | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-246
Kepah kardyparog @ 48mm 12/14 L | ISO 5832-9 X&huBag epguteupdrwy 155-248
Kepah kardyparog @ 50mm 12/14 L | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-250
Kepah kardyparog @ 52mm 12/14 L | ISO 5832-9 X&huBag euuteupdTwy 155-252
Kepah kardyparog @ 54mm 12/14 L | ISO 5832-9 X&huBag epguteupdrwy 155-254
Kepa kardyparog @ 56mm 12/14 L | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-256
Kepah kardyparog @ 58mm 12/14 L | ISO 5832-9 XahuBag euguteupdrwy 155-258
Kepah kardyparog @ 60mm 12/14 L | ISO 5832-9 XahuBag epguteupdrwy 155-260

12  Emoxomon epyaheiov

[l TV EPQUTEUOT TIPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG Tal TTAPaKATW avapepOUeva epyaAeia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

[ Xupukmpiondg [ Ap1Bu6S mpotavos |
[ Epyaheia kepaMig karayparog [ 22-015 |
13  ANanupehkopeva

Kupuxmpionos Ap1Buo¢ npoidvos

AKTIVOGKOTTIKO TPOTUTIO KEQAAG KATAYHATOG 367-004

EpyaAeia, ionpepiva dokipia eyéBoug 367-148

TautétnTa EUQUTEVUATOG 50000572

2. Kewponos
21  Tevnikésumodeigels

To ouykekpIpévo eUQUTEUPA aTTOTEAE] TR EVOG TUCTAMATOG KAl ETTITPETIETAI VO XPNTIMOTIOIETAI
amokAEIoTIKG pe Ta avtioTolxa yvAola egapmpata Tou ouaTiuatog. Na Ty eu@uteucn mpémel va
XPNOILOTIOI0UVTA CTTOKAEIOTIKA Tal TIpOoava@EPOHEVT epyaleia Tou auamparog. Mpiv amd Tn xprion
TWV EpYaAEiwy TTPETTEN var PEAETATE TIG TUVODEUTIKEG 0dNYiEg xprong (50000354) Toug.
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Npoaoxi: Ye mepitmwon {nuiwv fi Bpatong evog kepap Ikou aTolxeiou guvioTaTal n TARPNG
avatagn Twv KEPAW KWV TOIXEIWY TO GUVTOPSTEPO Suvartd. ZTnV TEPITTWON auTh
avrevdeikvutal n xprion eTaMIKQ kepaAwy 1axiou aTo TAaicio piag avaragng,
€TEIdr HTTOpPOUV va TIPOKUWOUV 0OBAPEG, €V UEPEI ETTIKIVOUVES yia TN {wr ETTITTAOKES.
Karté m xeipoupyikn méupaon amaireital omwadiToTe 0€ OTTAVIEG TIEPITTWOEIG
Bpatong Tou KepapIkou aTolxEiou 0 aX0AACOTIKOG XEIPOUPYIKAG KaBapIoHAG pe
aAQaipean OAWV TV KEPAW KWV BPAUCHATWY TIOU UTTopoUV va BpeBolv Kai n
evdeAex g TAUGN Tou TpalpaTog.

Mpiv amd TV eykatdoTaon Tou euputelpaTog Tpémel va EemAuBei oe emapkr Babpd n édpa Tou
eQuTEUPaTOG. Katd T diadikacia au Tpémel va AapBAaveTal pépIpva yia TV aTTopakpuvan OAwy Twv
aolvdetwy owpardiwv (my., Bpadouara ootol, cwparidia TPIBAG Twv epyaeiwv) amd mv
TIOPATKEUATHEVT £DPC TOU EPPUTEUNATOG,

Npoaoxi: Kartd tn xprion xelpoupyikwy epyaAeiwv uwnAig cuxvotnTag (. X., KAUTAPES) TIpETEl
va AapBAaveTar PEPIMVA WOTE AUTA va PNV €PXOVTaI O€ ETTAQN HE Ta EUQUTEDHATA T Ta
epyaleia. Ta epgutetpara ry Ta epyaleia pmropodv aAAiwg va utroaTolv 1000 Gopapég
{nuieg Tou va pTopei va TpokAnBei kataaTpogr (. X., Bpatan). Ze mepimTwon mou
éva eu@UTEUPA EXEI UTTOOTE {NpiEg, AUTO Oev ETITPETIETAI TIAIPAKEIVEI GTO GUWMA TOU
aoBevols, aha TTpETEl va avTikataoTadei atmé kavoupyio Kai GBIKTO epUTEUNa. Z€
TiEpiTTWaN TMoU TPokANBoUV {npicg o€ epyakeia, autd emmpémeral va e§akoAoubrioouv
va XpnoigoTrololvial povov epooov eival amdAuta dedopévog o TPOPRAETTOPEVOS
OKOTIOG Xpriong TOUg.

24 KewpoupyKi TEXVIK

Merd m Si1Gvoign Tou apBpikoU BUAaKa Kal TNV TTAPEKTOTTION TNG KEQAATG TOU pnpiaiou aTrd TV KOTUAN,
Tpémel va dieayBei n ekTour ToU avaloya pe TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXESIOONO Kal va apaipedEi evieAw.
H mapaokeun Tou unpiaiou aTeAéxoug diegayetal CUNQWVA e TIG 0dnyieg XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TOU
XPNOILOTIOIOUUEVOU GUOTAATOG OTEAEXOUG TOU IoYioU.

Me T BorBeia Twv SOKIPACTIKWY KEQAAWY KATAYHATOG ), TIPOQIPETIKA, ME I0NPEPIVO SoKiuIo PeyéBoug
TpoadiopileTe 10 péyeBOG TG KEQAAR KOTUANG yia val e§aKPIBWOETE T éyeBOG TOU EPPUTENPATOS TIOU
TIPETTEN va XPNOILOTIOINBE.

MeTd TNV TPOTIAPAOKEUr TOU OTEAEXOUG TOU pnpidiou TIOpEte va eAéy&ete e GOKIPOOTIKA
emavaTomoBéman To PAKOG Tou KATw GKPOU Kai TV €Ktaon Tng Kivnong. Autd yivetal pe Tig
SOKINAOTIKEG KEQAAEG Kl TOUG BOKIMAGTIKOUG TIPOCTPHOYEIG KEPAARG Katdyuatog. Extog autol, Ta
&eoTpa gival katdAnAa yia T emavatomoBETnon Twv ouaTpdTwy aTeAéXoUG Ioyiou OHST.
Agaipeite kar' apxdg T xeipoAapn améd 1o &EOTPo TTOU TTAPAPEVEI GTO PNPICio Kol GUVOEETE KaTd
TIEPITTTWOT T0 SOKIPATTIKG KWvO e To EEaTpo. Katdmiv autol ToTroBeTeiTe TO SOKINAOTIKO TIPOCappoyEd
KeQON(G Katdyparog Kat' avahoyia pe TO TIPOEYXEIPNTIKG TTIPOGDIOPITPEVD PAKOG auxéva e Tn
SOKINAOTIKA KEQAN] KATAYHATOG OTO EETPO f} TO SOKIMAOTIKG KWwvo. H owaTr Béon Tng SOKIPAOTIKAG
KeQahig kardyparog éxel emmmeuxBei oTav o oTeyavwrikdg SakTUAIog acpalioer aloBnTd oty avAaka.
la ™ dokipacoTik emavaromoBéman diatiBevial SokIaoTIKEG kepahég kaTayuatog (40-60 mm) kai
doKINaaTIKOi TIpoaappoyei kepaAig katayuarog (S, M, L). Meté v emavatomobémon mpémer va
eheyxBoUv n opioTIkr oTaBEPdMTA, N KIVNTIKOTNTA, 1) €KTAGT TG KivONG, TO MAKOG TOU KATW AKPOU Kall
N HUIKA Téon.
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Npoaoxi: Ta eppuredpaTa TPETEI va QUAGTTOVTAI TIAVTOTE OTIG TTAPEIS, GBIKTEG TTPOTTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eu@ureupdTwy Oev TIpETEl va ekTiBETa
ameuBeiag omv nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amé mv TomoBémaon Tou eupuTEUPATOG
TIPETTEI va EAEYXETE TN OUCKEUATTa yia {nuieg, EMEIdN auTég emmpeadouv T oTeIpdTNTa.

Karé v agaipeon g ouoKeUaaiag Tou UQUTEUNATOS TIPETIEI va EAEYXETE TV TAUTION TOU PE TO
XAPaKTPIoHO TNG CUCKeUaaiag (apiB. poidvtog /apiB. aeipdg /uéyeog).

Karé mv agaipeon Tou ep@uTeduatog amé Tn ouckeuadia TPETEl va Tnpolvial ol aviihoyeg
Tpodiaypagég uylevig. MpETel var AdapBAveTar Pépiuva yia TV TPOCTaT o OAWV TwV ETTIPAVEIWY TOU
eMQUTEUPaTOG amo {npieg, €med autég Ba pmopoloav va eival kaBopioTikAG onuaciag yia
evOEX OpeEveS amoTuyies. MNa 1o Adyo auto, n TpoBean dev TIPETTEN VO EPXETAI OE ETTAPH HE AVTIKEEVA,
10 otoia 6a pmopoUoav va TpokaAégouv {npieg omv emedveld TG. Kabe epputeupa mpémel va
eAEyXETA OTITIKA Y10 TOV EVIOTTIO NG TUXOV EAGTTWHATIKWY GNUEIWV TTPOTOU XPNTIMOTIOINBEI.

H emegepyaoia evdg epguretuarog Ox1 povo mepiopidel ™ Oidipkeia {wig Tou, aMa ot TrepiTTTwon
KATATOVNONG TTOPET ETTIONG Va TIPOKAAETEI KATAGTPOQ TG TTPOoBEDNG Gueaa 1y pe v Tiéipodo Tou
Xpovou. l'a 1o Adyo auté amayopeUeal n unxaviki f kar' dAhov TpoTIo ETTEEEPYaTial TOU EUQUTEUUATOG.
AmayopeleTal N XpAon  EMQUTEUMATWY OO EAATTWHATIKEG OUOKEuaoieg, kaBwg Kal pn
ATOOTEIPWHEVWY, aKABaPTWY, EAATTWHATKWY 1 e €0@aApévo 1 upn efouaiodotnuévo TPOTIO
ETTEEEPYATUEVIWY EUPUTEUNATWY.

Npoaoxi: Ta eugurelpara mpoopidovial yia pia xpnon! Or emMPEPOUS KATATIOVATEIS TwV
AETOUPYIKWY ETIPAVEIWY O€ Evav aoBevr SIHOPPUVOUV QUTES TIG ETTIPAVEIEG KATA
TpdTIOV TIOU  aTToKAEiEl TNV Emavaxpnaigomoinan. Ta ixvn katamévnong OTig
AemoupyIkég emipaveleg dev PTTopoUV va EGaKPIBWVOVTOI A0QAAWG MOV ME OTITIKEG
peBddoug. Mo 10 Adyo autd TPETEl va BewpEiTal ek Twv TTPOTEPWY WG dedopévn n
TPOKANON {NHILV UOTEPX aTTO TNV AQAIPEDN TIOU ATTOKAEIE! TNV ETTAVAXPNCILOTIOINGN.

22  EMIpEMTOS oUVSUNONGS OTONEiIWY

EyyuduaaTe T oupBatétnTa Twy TPOIGVIWY pag HOvo ae uvOUACNd e Ta JIKA g TTpoidvTa TTou
@épouv oruavon CE, kaBwg Kal Ta yKeKPIPEVa T EUAG YIO TO GUVBUACHO TIPOIOVTA, Yid Ta OTTOjal
uméipxel avahoyn éykpian. Ma 1o okomd auté Tpémel va AauBavovial urdyn o1 0dnyieg xpiong Twv
KATAOKEUAOTWY Twv EVOOTIPOTBETIKWY, KaBWwg Kal o eykekpIuévog amd v etaipeia OHST mivakag
OUVOUAOUWY.

O ouvduaopdg epgureupdtwy g etaipeiag OHST Medizintechnk AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, Yia 10 otroia Oev uTrapxel éykpion Tng etaipeiag OHST, amokAeieTal yia Adyoug
acaAeiag kal eubivng TPOIOVTWY.

23  Ymodeifeis Xpiiong

Npoaoxi: O eowTePIKOG KWVOG TG GOPOCTOIXEIWTAG KEPONIG €vOOTIPOOBETIKAG TTPETEl va
TOUTIZETaI OTTWODATIOTE e TOV KWVO TOU JOHOCTOIXEIWTOU OTEAEXOUG EVOOTTPOGBETIKAG.
O kWvog Tou OTEAEXOUG TOU 100U Kall 0 ETWTEPIKAG KWVOG TG KEPAARG 10X 0U TIPETTEI
va eivar kaBapoi kal GBIKTOI KaTd T GUVapPHOYH.

Npoaoxi: Emionuaiverar pnré 6T 0€ TEPITTWON QVTIKATAGTAONG KATE T XEIPOUPYIK
emépRaon f avaragng TG KEPAAIG Ixiou TIPETTEI va XPNOIMOTIOI0UVTC ATTOKAEITTIKG
KEQAAEG 10 i0U XWwPiG KEPOWIKO Kwvo. AuTO 10X UEI avesapTnTa amd Tal UAIKG
KATOOKEUNG TOU TIPONYOUHEVOU GUVOUATHOU KWVOU.
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Meté Tn SOKIMOOTIKA €TTaVATOTTOBETON aQaIpEiTe Ta SOKIMAOTIKG OTOIKEI Kal ouveXileTe pe TNV
EMEUTEUON TOU OTEAEXOG I0XIOU OUPQWVO PE TN XEIPOUPYIKA TEXVIKA TOU XPNOIMOTIOIOUMEVOU
OUOTANOTOG OTEAEXOUG IOXi0U.

X ouvéxela kaBapilere oXoAaOTIKA KAl OTEYVWVETE TOV TOV KWvo TG TTpdBeang. Katémv autol, n
KEQAA KATAYHATOG HE TO TTPONYOUUEVWG TIPOTDIOPICHEVO PIKOG CUXEVa, TOTTOBETEITAI OTOV KWVO TNG
EMQUTEUEVNG TIPOBETN G OTEAEXOUG I0XI0U pE XPrion TOU EGOIPTARATOS XEIPOG ETTIKPOUTTPA KEPAAIG
Kal NG KEPAANG ETTIKPOUTTPA KEPAANG Y1 KEQOAEG KaTAYHATOG.

Meté v epgiTeuon emavaroToBeTeiTe 10 OTEAEXOG 100U HE TNV KEPAAT KaTAypaTOG OTNY KOTUAN Kall
eAEYXETE TNV £KTOON TNG KivnonG Kall TO Prikog Tou KaTw dkpou. TEAOG KAE iveTe To TpaUpa KaTd OTPWOEIG
E TOV TIPOTIMWHEVO TPOTIO.

3. LUOKEUUO i Kt oTE1pom T

Av@loya pe ™ péBodo amooTEIpWONG, TA EUQUTELMATA CUOKeuddovTal pe XapToKIBwTio ot 3TAR
Slagavy oakoUAa amd pepPpavn  oTpwuatoToinuévou TAAOTIKOU UAIKKOU (amooTeipwon  pe
aktivoBoAia Touhdyiotov 25 kGy) 1 2mAY Siagavry oakolAa amd UAKG Tyvek® (amooTeipwon pe
aiBulevoidio). Ta epyaleia Tapadidovial Un amooTEIPWHEVA O€ TIPOOTATEUTIKEG TUCKEUATTES KAl
TIPETEI VA KaBapiovTal Kal va aTToaTEIPWYOVTCI TIPOTOU XPNOIHOTIOINBOUY GULQWVA LE TIG AVTIOTOIXES
odnyieg xprions (50000354). H avapepouevn nuepopnvia Aéng mpoimobéTel 6T n guakeuaaia dev éxel
uTroaTei {npieg kal Oev €xel avolxBei, kaBwg kail Tnv amoBrikeuan uTré KATAAMNAEG CUVBRKES.

Npoooxi: AmayopelUeTal N €k véou aTooTEpWON Twv eupuTEUPATWY! H emavemetepyaaia un
EMQUTEUOUEVWV OTOIXEIWY, N OUCKEUACIa Twv oToiwy €xel avolxBei, Tpémel va
DIeGayeTal ATTOKAEIOTIKG ATIO TOV KATAOKEUAoT, EMEId TPETE! va emavaAn@Bolv
ETINEPOUG TTIOTOTIOINUEVES SIOBIKATTEG.

H e§wrepiki oakoUAa g 3mAAg ouokeuaaiag diagavolg aakoUAag TpETel va agaipeital padi e 1o
XapToKIBWTIO aTd TPOoWTIKG OX1 UTIO OTeipeg auvbrikes. Ma v 3mAR cuokeuadia diagavoug
0aKoUAaG TTPETTEN va aQaIpeiTal JOVO TO XAPTOKIBWTIO AT TIPOCWTTIKG OXI UTIO OTeipeg auvlrkes. H
deTeEPN CUKOUAQ TTPETTEN VO AVOIVETOI KATA TPOTIOV TTOU vat pinv TIBETaI € Kivduvo N ammoaTeipwon g
€0WTEPIKNG 0aKOUAAG. H EWTEPIK oaKOUAQ a@aIpEiTal Kal avoiyeTal amd TPOoWTTIKG UTIO OTEIpES
OUVBNKEG. Z€ AUTA TN HOPYH, TO EYPUTEUN TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATA TPOTIOV TIOU AUTOG VI ITTOPEI
va agaipéael ameuBeiag To amooTeEIpwPéVo ENPUTEUNA.

4. MNpoEYXEIPNTIKOS OXEDUONOS KL HETEVXEWDNTIKT) GPOVTidU

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIAOUOG Ue BTN akTvoypagies, Sedopéva agovikig Topoypapiag kar auvaer
oToIxeia gival amoAUTWG aTapaimTog Kal TTApEXE! TNUAVTIKEG TTANPOQOPIEG TXETIKES e Ta KATAANAQ
epeuTElPaTa, TV ToTIoBEMOn, TIG duvaTteTnTeg auvdUaouoU aTolxEiwv Kal Kabiotd duvat v
TpoETIAOYN ToU peyEBOUG TOU EMQUTEUNATOG TTOU TIPOKETAl va XpnolpotroinBei. H xeipoupyikr
emépBaon mpémel va diegayBei povov epoaov Exel SiakpiBwoei n oupBaTodTNTA UAIKOU TOU ENQUTEUHATOG
yia Tov acBeviy. Tia 10 oXedIaopd TG XEIPOUPYIKNG EMEUPAONG TIPETEN va XpnoigotoinBolv Ta
AKTIVOOKOTTIKG TTpdTUTIaL. Ta TpdTuTIa aUTa SiaTiBevial yia 0Aa Ta peyédn o€ peyéBuvon 1,15:1. Emiong
diaTiBevial akTivookoTr kG TTpéTuTIa O€ KAipaka 1:1 o€ yn@laky pop@r. AoKIMaaTIKEG TTPOBETEIS yia
ToV €Aeyx0 NG owOTAG €pappoynG (OTTou auTég umopolv va XpnaigotoinBolv) kai Tpdadeta
epQUTELPaTA TIPETTEN Va TIAPEXOVTAI, O€ TIEPITTTWOTN Tou amaimoUvtal GAAa peyédn f Oev pmmopei va
xpnoigomom6ei 10 TpoBAemopevo eupUTeupa. Katd mv  peTeyXeEIpNTIK  @povTida TREmEl val
epappdlovral avayvwpIopéveg pédodol.
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5. Evdeigens

- Karaypa Tou auyéva Tou Unpiaiou oaTou
- HpiapBpommAacoTiki

T Tig akdAoubeg evOEiteIg, n emipaveia Tou XOvdPou TG KOTUANG TIpETEI var givarl ABIKTN:

- Mpoxwpnuévn @Bopd TG KeQaAG pnpidiou Adyw eKQUANIOTIKAG, HETATPAUMATIKAG 1
peupaToeidols apBpiTidag

- Karaypa f avéyyeia vékpwan Tou g pnpiaiag Kepang

- KaraoTaon UoTepa amd mponyoUUEVES XEIPOUPYIKEG €TTEUPACEIG, T.X., 00TE00UVBEDN,
avakaraokeur apdpwaong

6.  Avtevdeitels

- Otgia ) xpovia, ToTrikr 1 guaTnpIKA Aoipwén

- Bapiég maBAoEI Twv pudy, Twv veUpwy A Twv ayyeiwv, ol oTroieg BETouv e Kivduvo To
OXETIKO (KPO

- ENNTTG 00TIKGG 10TOG 1} Kakr) TTOI6TNTA 00TOU TToU BETEI O KivOuvo T oTabepr €5pacn Tng
Tpéodeang

- KaBe ouvodog manon, n omoia pmopei va 6éael g€ Kivduvo T AeImoupyia Tou epQuTEUHATOG

- YmepeuaioBnaia Evavt Twv XpnoIMOTIOI0 UUEVWY UAIKWY

- ToTmikoi GyKol 0GTWY, 01 0TToi01 3V ETITPETOUV TN OTABEPN AYKUPWOT TOU EUPUTEULATOG

1 Mupityovtes KWBHVOU Kt oUVBRKES, 0L oMoies HMopovv v uioBuByigovy Ty
SMw)in ms Xe1poupyuis encupuons

Npoooxn: H KAvikr eumeipia deixvel 0TI 6Tav UTTAPXOUV pia 1} TTEPICTOTEPES ATTO TIG AKOAOUBEG
OUVodEG KATAOTACEIG (TTaPAYoVTEG KIVOUVOU) TIOPOUV VO TIPOKUWOUV WIKPOTEPOI
XPOVOI AVAUOVAG, GUXVOTEPES ETTITAOKEG 1) éva GUVOAIKG XEIPOTEPO ATIOTEAETHA MIOG
apBpotmAaaTikig 1axiou. Autdg o katdihoyog dev eival §avTANTIKOG.

T"evikoi TrapdyovTeg KIVOUVOU Kol GUVBRAKEG:

- YmepBaov Bdpog

- AAKOONIGPOG 1) KATAXPNON PAPHAKWY

- Opadeg aoBevwy Pe WuyIkéG aoBEveles fy 81000

- Eykupoolvn

- KaravaAwon uynAwv d60ewv kopTi{Ovng 1} KUTTAPOCTATIKWY

- Yoo Bévia fi emameidoUpeva AoIpwdn vooruaTa pe eviexdpevn TpooBoAd Twy apBpuoewy
- Ev 1w Baber unpiaia gAeBikr BpopBwan kaif Tveupovikr epBoAn oTo 1I0TOPIKG

- ‘OMol o1 yeviKoi KivOuvoI TTOU EYKULOVEI Wit XEIpOUpyIKn EméRacn

Mapéyovreg kv UvoU Kal GUVBNKEG TTou OxeTiCovTal pe TNV apBpoTTAAaTIKY 10X iou:

- Epodavion oxIopwy Kal, o€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, KATAYMATWY
- Aiarapayég aipdTwong Tou TAoKoVTog AKpOU

- Neupohoyikég diatapayég Tou TTATXovVTOg AKPOU

- Muikég SuaAermoupyieg g Taoyouoag apbpwang

- Muikoi aTracpoi fj GANeg oTraoTIKA KAIVIKG GCUNTITWPATA
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‘OAeg o1 TAnpOYOp IS TIOU TIAPEXOVTA GTOV ATBEVR, TIPETTEN VI TEKUNPILVOVTI EYYPAPWS ATIO TO XEIPOUPYO.
Meté T xeipoupyik eméppacn, otov acbevy Tapadidetal pia TaUTOTTA EUPUTEUNATOG, 0TV OTIoia
avaypdgovial OAeg ol amapaimreg TAnPopopieg OXETIKG e TO eupUTEVNa. Mo TV Tekunpiwon Tou
XPNOIHOTIOIOUPEVOU EUPUTEUNCTOG TIOIPEKOVTA AUTOKOMNTEG ETIKETES. XTO TAQITIO EGETATEWY HayVnTIKAG
TOOYpaQiag pmopolv va TpokUWouv avemBiunTes, empBAaBeis yia Tov aobevii emidpdoeig. Mibavég
emOPATEIS eival, PETA) MWy, OXNUATIONOS TEXVNTWY SopwY, BEPPAVON TOU EUQUTENHATOG, ETTOYWYA
NAEKTPIKWY peUPdmwy, XaAdpwon Tou eugutelparog. Mpiv amd m xpion mpémel va peAemBolv ol
TIANPOPOPIES XPHONG TOU KaTaokeuaaTr) Tou e0TTAIoHOU. X10 TTAQICIO piag EEOTOUIKEUMEVNG EKTIINONG TwV
KIVOOWWY TIpETTEN, OE TIEPTTWAT Op@IBOAIDY, va eAéyxovial OV €KAOTOTE GUOKEUR payvnTIKAG
TOHOYPOQIaG OUYKPIoO eu@UTEDUOTA WG TIPOG MV KATaAAGTNTG Toug. O aoBevig Tipémel va
EVIUEPWVETA OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG.

10.  EmcEiynon v cupBOAGY 16V ENKETRY

Ta xpnoipotoioUpeva amd mv etaipeic OHST Medizintechnik AG oUuBola mepiypdgovial oo
Tapapmpa (o€A. 133).
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- AvapevOpEVEG aKpaiEG KATATTOVATEIG, 1. ., ATT6 epyaaia kal aBAnTIkéEG dpaatnpIomTeg

- Avapevopeves akpaieg katamovioeig amo epyaaia kal aBAnTIkéG dpaaTnpIdTnTES

- EmAnwia 1} dMor Adyol emavarapBavopevwy atuxnuatwy pe au§nuévo Kivduvo katdyparog
- MapapopewoeIg Twv apBPWOEWY TOU SUTXEPTVOUV TNV ayKUPWaT TOU EPPUTEUPATOG

- E¢aaBéwnon Twv dopwv ompigng amé oyko (1r.x. KioTeg oTa 00Td, un 00 TEWREVO IVOPUwHa)

8. AvemOoyntes dpdoels

O1 TapakaTw amapiBUoUEVES ApVNTIKEG EMBPATEIS CUYKATAAEYOVTa LETAGU Twv TIAEOV XOPOKTNPIOTIKWY
KQll TV GUXVOTEPQ EUPAVICOLEVLV OUVETTEIWV TG XEIPOUPYIKAG ETEPRAONG:
- Aoipwgn

- @AeBIKN BPOUBWON KAl TIVEUHOVIKN EMBOAY

- Kapdiayyeiakég diarapayég

- Alpatwpara

- MNapaiodioeig

- YmoBaBpiouévn aigbnTikémTa

- Egoidnon

- BAGBN Twv vel pwv

- Oildrpata

O mapakdtw amapiBuolpeveg apvntikég €mdpAcoels  ouykataAéyovial pETagU Twv TAéoV

XAPAKTNPIOTIKWY KOl TWV GUXVOTEPT ERPAVI{OPEVWV TUVETTEIWY TNG OAIKAG ApBpoTTAACTIKAG IoXi0U:

- HeTaToTON Kal XaAdpwan g Tpodeong

- TIAPEKTOTTION TNG TTPOBEDNG

- Opaton ePeuTeEUpaTWY

- Muikoi aTraopoi

- Auvokapyia

- YmoBaBpiopévn moiomTa {wiig (GAyog, diatapayég UTvou, TIEPIOPICHOG TG EKTAONG TwV
KIvijogwv ot EamAwrr 6¢on)

- MetaMwon

- AUgnon Twv peTaAIKWY IGVTWY 0TO aija

- OaTedhuon

- Etepotpotn ooTeomoinon

- WYeudoveomAdopaTta

9, MAnpoopics 1ou noBEVOlS, TEXUNPicIoN

O1 apiBpoi O€IPAg TWV XPNOIMOTTOIOUMEVWY EUPUTEUPATWY TIPETTEI VOl KATAYPAPOVTAI OTA £YYPAPA TOU
a0Bevolg. O GUOKEUATIEG TWV CTTOOTEIPWHEVWV EMPUTEUHATWY GEPOUV TIG AVAAOYES yIa TO OKOTIO
QUTO ETIKETEG.
O aoBeviig TPETTEN v EVIUEPWVETAI OXETIKA PE Ta TIAEOVEKTAUATA Kal TOUG KIVOUVOUG Tng HeBOdoU.
E@ooov 10 epgUTeupa BewpnBei wg n AEov evdedelyuévn AUan yia Tov acBevi, Tapd To yeyovog 6T
OPICEVEG ATTO TIG TIPOCAVAPEPOHEVES AVTEVDEIEEIG AQOPOUV OE AUTOV, TTIPETTEI VOl ETIONUAIVOVTAI OTOUG
a0Beveic T avapeVOUEVA ATIOTEAEOUATA QUTWY TWV TIEPIOTATEWY, KABWG Kal 01 EVOEXOEVOI KiVOUVOL.
Z1oug aaBevei, aToug oTToioUG TOTIOBETETN EVDOTTPOTBETIKA 10X i0U, TIPETE! VI ETIoNUaiVETal OTI N
didpkela {wng Tou eupuTelPaTog eGapTaTal amd 1o Bapog kal Tv éktacn Twy dpacmpeliomTwy Toug. O
Q0BEVAG TIPETTEI VOl EVIHEPWVETA OXETIKA e dPATTPIOTNTEG, LE TIG OTTOIEG AUTOG UTTOPEI va HETPIATEI
TIG ETITITWOEIG AUTWV TWV ETTIBAPUVTIKWY GUVBNKWV.
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Polski &

IMPLANT
Glowka ziamaniowa

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

Dystrybutor tego produktu nie przyjmuje Zadnej odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub
posrednie, powstajace wskutek nieprawidiowego stosowania lub obchodzenia sie z produktem, a w
szczegblnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidtowej pielegnacji badz
konserwacji produktu.

Implanty powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy, dysponujacych szczegélowq wiedzg,
doswiadczeniem i umiejetnosciami z zakresu artroplastyki. Znajomo$¢ zalecanej do tego systemu
techniki operacyjneji jej staranne zastosowanie sa niezbedne do uzyskania optymalnego wyniku.

1 Opis produktu i materialy implantu
Gtoéwka zlamaniowa to proteza glowy kosci biodrowej, stosowana tacznie z proteza trzpienia stawu
biodrowego z konusem 12/14 i wprowadzana jako partner $lizgowy z panewka stawowa. Glowka

zlamaniowa jest wykonana ze stali implantowej (ISO 5832-9) oraz dostepna ze $rednicq zewnetrzng od
40 mm do 60 mm i szyjkq o diugosci S, M iL.

Produkt, zawarto$¢ opakowania i zastosowane materiaty opisano na etykiecie produktu. Implant nalezy
wszczepiaé przy zastosowaniu odpowiedniej, znanejoperujacemu techniki operacyjnej. Nalezy przy tym
przestrzega¢ wskazoéwek dotyczacych konkretnej techniki operacyjnej.

11 Przeglad implantow

Oznaczenie Material Numer referencyiny
Gléwka zlamaniowa @ 40mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-140
Gléwka zlamaniowa @ 42mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-142
Gléwka zlamaniowa @ 44mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-144
Gléwka zlamaniowa @ 46mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-146
Gléwka zlamaniowa @ 48mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-148
Gléwka zlamaniowa @ 50mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-150
Gléwka zlamaniowa @ 52mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-152
Gléwka zlamaniowa @ 54mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-154
Gléwka zlamaniowa @ 56mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-156
Gléwka zlamaniowa @ 58mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-158
Gléwka zlamaniowa @ 60mm 12/14 S 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-160
Gléwka zlamaniowa @ 40mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-040
Gléwka zlamaniowa @ 42mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-042
Gléwka zlamaniowa @ 44mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-044
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Oznaczenie Material Numer referencyiny
Gtoéwka ztamaniowa @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-046
Gtowka ztamaniowa @ 48mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-048
Gtoéwka ztamaniowa @ 50mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-050
Gtowka ztamaniowa @ 52mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-052
Gtowka ztamaniowa @ 54mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-054
Glowka ztamaniowa @ 56mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-056
Glowka ztamaniowa @ 58mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-058
Gtowka ztamaniowa @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-060

Gtéwka ztamaniowa @ 40mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-240
Gtoéwka ztamaniowa @ 42mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-242
Gtowka ztamaniowa @ 44mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-244
Gtoéwka zlamaniowa @ 46mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-246
Glowka ztamaniowa @ 48mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-248
Gtowka ztamaniowa @ 50mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-250
Glowka ztamaniowa @ 52mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-252
Glowka ztamaniowa @ 54mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-254
Gtoéwka ztamaniowa @ 56mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-256
Glowka ztamaniowa @ 58mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-258
Gtéwka ztamaniowa @ 60mm 12/14 L 1SO 5832-9 stal implantowa | 155-260

12  Przeglad instrumentow

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

[ oznaczenie | Numer referencyiny |
| Zestaw instrumentéw do glowki zlamaniowej | 22015
13 Pozostale akcesoria
Oznaczenie Numer referencyiny
Szablon RTG do gtowki ztamaniowej 367-004
Zestaw instrumentéw — sprawdzian $rednicy rownikowej 367-148
Paszportimplantologiczny 50000572

2. Sposob postepowania
21  Wskazowkiogdine

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

Ostroinie:  Implanty nalezy zawsze przechowywat w kompletnym, nienaruszonym opakowaniu
ochronnym. Opakowania implantu nie wolno wystawia¢ na bezposrednie dziatanie

61

zagrazajacych zyciu powikian. Jesli w rzadkim przypadku dojdzie do ztamania
komponentu ceramicznego w trakcie operacii, absolutnie konieczne jest wykonanie
dokladnego oczyszczania z usunigciem wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki
oraz dokiadne optukanie rany.

Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest doktadne przeplukanie jego tozyska. Przy implantacji
nalezy pamietac o usunieciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni
narzedzi) z przygotowanego tozyska implantu.

Ostroinie: W przypadku uzywania urzadzen chirurgii wysokiej czgstotiiwosci (np. kautera) nalezy
uwazac, by nie wehodzity one w kontakt z implantami ani narzedziami. Mogtoby to
spowodowa¢ sine uszkodzenie implantéw lub narzedzi (np. zltamanie),
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 jeéli zostanie zapewnione ich
zgodne z przeznaczeniem stosowanie.

24  Technika operacyina

Po otwarciu torebki stawowej i poluzowaniu glowy kosci udowej w panewce stawowej nalezy wyciaé
glowe kosci udowej analogicznie do planowania przedoperacyjnego i catkowicie ja wyjac.
Przygotowanie trzonu kosci udowej nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjq operacyjng uzywanego
systemu trzpienia biodrowego.
Uzywajac probnej gtowki zlamaniowej lub sprawdzianu do kontroli $rednicy réwnikowej, nalezy
wyznaczy¢ rozmiar panewki stawowej, aby dobra¢ implant, ktéry ma by¢ zastosowany.
Po przygotowaniu trzonu kosci udowej mozna zweryfikowa¢ diugo$¢ nogi i zakres ruchu, wykonujac
repozycje probna. Nalezy przy tym uzy¢ prébnych gidwek ztamaniowych i adapteréw prébnych gtowek
ztamaniowych. Do repozycji prébnejodpowiednie sq takze raszple systemu trzpienia biodrowego OHST.
Nastepnie usuna¢ uchwyt raszpli pozostawionej w kosci udowej i ewentualnie potaczy¢ konus probny z
raszplg. Nastepnie wprowadzi¢ adapter probnej gtowki ztamaniowej, odpowiedni do przedoperacyjnie
wyznaczonej diugosci szyjki, do gtowki ztamaniowej i nasadzi¢ go na raszple lub konus prébny.
Prawidlowa pozycja probnej gtowki ztamaniowej zostaje uzyskana, kiedy pierscien uszczelniajacy
zostanie wyczuwalnie zablokowany w wyzlobieniu. Do repozycji prébnej sq dostepne probne gtowki
ztamaniowe (40-60 mm) i adapter probnej gtowki zlamaniowej (S, M, L). Po repozycji nalezy sprawdzi¢
ostateczng stabilnos¢, mobilnos¢, zakres ruchu, diugo$¢ nogi i napiecie migsni.
Po repozycji probnej nalezy usunaé komponenty prébne i kontynuowac implantacje trzpienia
biodrowego zgodnie z technikg operacyjng uzywanego systemu trzpienia biodrowego.
Na zakoriczenie nalezy dokiadnie oczysci¢ i osuszy¢ konus protezy. Nastepnie nalezy nasadzi¢ glowke
ztamaniowa 0 wcze$niej ustalonej dtugosci szyjki na konus wszczepianej protezy trzpienia biodrowego
przy uzyciu rekojesci pobijaka i gtowki pobijaka do gtdwek ztamaniowych.
Po implantacii trzpienia stawu biodrowego w panewce stawowej przy zastosowaniu giowki zlamaniowe;j
nalezy dokona¢ repozycji oraz sprawdzi¢ zakres ruchu i dtugo$¢ nogi. Na koniec warstwowo zamkna¢
rang przy zastosowaniu najczesciej uzywanej metody.
3. Opakowanie i steryino$¢
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 tienkiem etylenu) w kartonowym pudetku. Instrumenty sa dostarczane w
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promieni sfonecznych. Przed zastosowaniem implantu nalezy sprawdzi¢, czy jego
opakowanie nie zostalo uszkodzone, co mogtoby zagrozi¢ sterylnosci implantu.

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

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

Obrébka implantu moze skutkowa¢ nie tylko skréceniem jego zywotnosci, gdyz obciazenie wywierane
na proteze moze prowadzi¢ do jej natychmiastowego lub pozniejszego uszkodzenia. W zwiazku z tym
mechaniczna lub jakakolwiek inna obrébka implantu jest niedopuszczaina. Nie wolno stosowac
implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidfowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposéb.

Ostroinie:  Implanty sg przeznaczone do jednorazowego stosowanial Powierzchnie czynne,
poddane indywidualnym obcigzeniom wystepujacym w ciele konkretnego pacjenta,
zostajg uksztattowane w sposob wykluczajacy mozliwo$¢ ponownego zastosowania
implantu. Slady obciazen na powierzchniach czynnych nie sa mozliwe do rozpoznania
wytacznie poprzez kontrole wizualna. W zwiazku z tym nalezy przyja¢, ze po
eksplantacji wystepujg wstepne uszkodzenia, wykluczajace ponowne zastosowanie
implantu.

22  Dopuszczaina kombinacja komponentow

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

23  Wskazowkidotyczace stosowania

Ostroinie:  Konus wewnetrzny modutowej gtowki protezy musi by¢ koniecznie dopasowany do
konusa modutowego trzpienia protezy. Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i
wewnetrzny konus glowy kosci udowej musza by¢ czyste inienaruszone.

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

Ostroinie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentéw protetycznych. W tym
przypadku stosowanie metalowych gtéwek biodrowych w ramach rewizji jest
przeciwwskazane, poniewaz mogtoby doprowadzié do ciezkich, potencjalnie
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stanie niesteryilnym w opakowaniu ochronnym i przed uzyciem musza by¢ oczyszczone oraz poddane
sterylizacji zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi (50000354 ). Podany termin przydatnosci do uzycia
obowigzuje dla przechowywania w nieuszkodzonym, oryginalnie zamknigtym opakowaniu w
odpowiednich warunkach.

Ostromie:  Implantow nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjil Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktérych opakowanie zostato otwarte, wiaze sie z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych proceséw i dlatego moze by¢
wykonywane wytacznie u producenta.

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usuniety wraz z kartonem
przez personel niesterylny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton
powinien by¢ usuniety przez personel niesterylny. Zewngtrza torba musi byé otwarta w taki sposéb, aby
sterylno$¢ wewnetrznej torby nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez
personel sterylny. W tej postaci nalezy przekazac implant chirurgowi, ktéry bedzie mogt go sam
wyciagna¢ w stanie steryinym.

4. Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyina

Konieczne jest Sciste przestrzeganie planu przedoperacyjnego, opracowanego na podstawie obrazéw
rentgenowskich oraz danych z obrazowania TK i innych danych, ktéry zawiera wazne informacje o
odpowiednich implantach, ich umieszczaniu, mozliwo$ciach taczenia komponentdw oraz umoziiwia
dokonanie wcze$niejszego wyboru implantéw do zastosowania. Operacje nalezy przeprowadzic tylko
po ustaleniu tolerancji materialu implantu przez pacjenta. Do planowania operacji nalezy uzy¢
szablondw rtg. Sa 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 prawidtowosci umieszczenia (je$li majq zastosowanie) i implanty dodatkowe na wypadek,
gdyby okazalo sie, ze potrzebne s inne rozmiary lub ze przygotowanego implantu nie da sie
zastosowac. W trakcie opieki pooperacyjnej konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

- Ztamanie szyjki kosci udowej
- Hemiartroplastyka

W przypadku ponizszych wskazan konieczna jest obecno$¢ nienaruszonej powierzchni chrzastki
panewki:

- Wezesniejsze zuzycie glowy kosci udowej z powodu artretyzmu degeneracyjnego,
pourazowego lub reumatycznego

- Zfamanie lub awaskularna martwica glowy kosci udowej

- Nastepstwo wczesniejszych operacii, np. osteosyntezy, rekonstrukeji stawu

6. Przeciwwskazania

- Zakazenie ostre lub chroniczne, miejscowe lub ogéinoustrojowe
- Ciezkie schorzenia migsni, nerwow lub naczyn, zagrazajace konczynie, kiora ma by¢ poddana
zabiegowi
- Ubytek substancji kostnej lub niedostateczna jako$¢ kosci, zagrazajace stabilnosci
zamocowania protezy
- Wszelkie schorzenia towarzyszace, ktore moga zagraza¢ funkcji implantu
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- NadwraZzliwo$¢ na stosowane materiaty
- Lokalne guzy kosci, ktére nie pozwalaja na stabilne zakotwiczenie implantu

1 Czynniki rvzyka i warunki, mogace wplywac na powodzenie operacii

Doswiadczenia kliniczne wykazuja, ze obecno$¢ jednej lub wiecej z nastepujacych

okolicznosci (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.

Ogolne czynniki ryzyka i warunki:
- Nadwaga

- Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow
- Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami

- Ciaza

- Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow

- Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére moga atakowac stawy

- Zakrzepica zyt gtebokich koriczyn dolnych ilub zator tetnicy plucnej w wywiadzie lekarskim
- Wszelkie ogéIne ryzyka zwigzane z zabiegiem

Czynniki ryzyka i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:

- Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢
- Zaburzenia przeptywu krwi w koficzynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
- Zaburzenia neurologiczne w korficzynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
- Zaburzenia czynno$ci migéni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
- Skurcze migéni lub inne choroby spastyczne

- Wzrostu dzieci i mtodziezy

- Spodziewane ekstremalne obciazenia, np. cigzka pracq i aktywnoscig sportowq
- Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem zlamania
- Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu
- Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy (np. torbiel kostna, niekostniejacy

wiokniak)
8. Dzialania niepozadane

Nizej wymienione negatywne oddziatywania naleza do najpardziej typowych i najcze$ciej wystepujacych

nastepstw operacji
- Infekcja

- Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ ptucna

- Zaburzenia sercowo-naczyniowe

- Krwiaki

- arestezja

- Odretwienie

- Obrzek

- Uszkodzenie nerwu
- Obrzeki
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Nizej wymienione negatywne oddzialywania naleza do najbardziej typowych i najczesciej wystepujacych

nastepstw catkowitej artroplastyki biodra:

- Zmiany potozenia i obluzowania protezy

- Zwichnigcie protezy

- Zfamania implantu

- Skurcze migéni

- Sztywnosc

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

- Metaloza

- Podwyzszenie poziomu jonéw metali we krwi

- Osteoliza

- Kostnienie heterotopowe

- Pseudoguzy

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

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

Wszystkie przekazywane pacjentowi infomacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operacji nalezy wyda¢ pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbgdne
informacje o implancie. Do udokumentowania zastosowanego implantu stuzanaklejki. W trackie badan przy
wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapic skutki uboczne, ktore sq szkodliwe dla pacjenta.
Do mozliwych skutkéw naleza miedzy innymi: artefakty, nagrzanie implantéw, indukcja pradu elektrycznego
i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy doktadnie zapoznac si¢ z zaleceniami uzytkowymi
producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy w razie wafpliwosci sprawdzié 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 wyja$niono w Zataczniku (s 133).

Cesky A

IMPLANTAT
Frakturova hlavice

Pred pouzitim vyrobku je uZivatel povinen podrobné se seznamits nasledujicimidoporucenimia pokyny
a s upozoménimi tykajicimi se konkrétné tohoto vyrobku a nasledné se jimi Fidit.

Prodejce ¢i distributor téchto vyrobki 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 neodbomou tdrzbou.

Tyto implantaty sméji pouzivat pouze lékafi s podrobnymi znalostmi, zkusenostmi a schopnostmi
v oblasti nahrad kycelniho kloubu. Nezbytnym predpokladem pro dosazeni co nejlep$iho vysledku je
znalost operaéniho postupu doporuceného pro tento systém a jeho peclivé uplatnéni.

1 Ponis vjrobku a materialy implantatu

Frakturova hlavice je protéza kycelni hlavice, ktera se kombinuje s protézou kycelni hlavice s kuzelem
12/14 a pouziva jako Kluzny ¢lanek s acetabulem. Frakturova hlavice je z implantatové oceli (ISO 5832-
9) adodava se s vnéj§im primérem 40 mm az 60 mm as krékem délky S, M a L.

Vyrobek, obsah balenia pouZité materidly jsou uvedeny na stitcich na vyrobku. K voperovaniimplantatu
musi byt pouzita vhodna operaéni technika, sniz je operatér sezndmen. Je nutné fidit se pokyny
k pfislusné operaéni technice.

11 Piehled implantatii
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Oznaceni Material Referenéni Gislo
Frakturova hlavice @ 52mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-052
Frakturova hlavice @ 54mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-054
Frakturova hlavice @ 56mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-056
Frakturova hlavice @ 58mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-058
Frakturova hlavice @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-060
Frakturova hlavice @ 40mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-240
Frakturova hlavice @ 42mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-242
Frakturova hlavice @ 44mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-244
Frakturova hlavice @ 46mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-246
Frakturova hlavice @ 48mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-248
Frakturova hlavice @ 50mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-250
Frakturova hlavice @ 52mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-252
Frakturova hlavice @ 54mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-254
Frakturova hlavice @ 56mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-256
Frakturova hlavice @ 58mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-258
Frakturova hlavice @ 60mm 12/14 L 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-260

12  Piehled nastrojii

K voperovanije mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:

Oznaceni Material Referenéni Gislo
Frakturova hlavice @ 40mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implantatova ocel 155-140
Frakturova hlavice @ 42mm 12/14 S IS0 5832-9 implantatova ocel 155-142
Frakturova hlavice @ 44mm 12/14 S IS0 5832-9 implantatova ocel 155-144
Frakturova hlavice @ 46mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implantatova ocel 155-146
Frakturova hlavice @ 48mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implantatova ocel 155-148
Frakturova hlavice @ 50mm 12/14 S IS0 5832-9 implantatova ocel 155-150
Frakturova hlavice @ 52mm 12/14 S IS0 5832-9 implantatova ocel 155-152
Frakturova hlavice @ 54mm 12/14 S IS0 5832-9 implantatova ocel 155-154
Frakturova hlavice @ 56mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-156
Frakturova hlavice @ 58mm 12/14 S 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-158
Frakturova hlavice @ 60mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implantatova ocel 155-160
Frakturova hlavice @ 40mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implantatova ocel 155-040
Frakturova hlavice @ 42mm 12/14 M IS0 5832-9 implantatova ocel 155-042
Frakturova hlavice @ 44mm 12/14 M IS0 5832-9 implantatova ocel 155-044
Frakturova hlavice @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 implantatova ocel 155-046
Frakturova hlavice @ 48mm 12/14 M IS0 5832-9 implantatova ocel 155-048
Frakturova hlavice @ 50mm 12/14 M IS0 5832-9 implantatova ocel 155-050
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[ Oznateni | ReferencniCislo |
| Instrumentérium k frakturové hlavici | 22015 |
13  OstamipfisluSensti
Oznaceni Referencni éislo
Rentgenova Sablona k frakturové hlavici 367-004
Instrumentarium k ekvatoridlnim zkuSebnim skorepinam 367-148
Priikaz implantatu 50000572

2. Pokyny pro zachazeni

21  Obecnépokyny

Tento implantat je soucasti systému asmi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vySe uvedené systémové nastroje. Pfed pouZitim
nastroji se seznamte s pfislusnym navodem k pouziti (50000354).

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

Pfi vybalovani implantatu zkontrolujte, zda oznaceni na implantatu odpovida oznaceni na obalu (¢.

vyrobku / sériové €./ velikost).

Pri vyjimani implantatu z obalu dodrzujte pfislusné hygienické pfedpisy. Chrarite vSechny povrchy

implantatu pfed poskozenim, nebot by to mohlo byt pficinou pfipadného netspésného zakroku. Protéza
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se proto nesmidostatdo kontaktu s pfedméty, které by mohly poSkodit jeji povrch. Kazdy implantat pfed
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjakéa poskozena mista.

Opracovanim se muze nejen zkrétitdoba Zivotnosti implantétu, ale hrozi tZ, ze protézapod zatézi hned
nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak opracovavan. Implantaty
zposkozenych oballi, nesterini, zneci§téné aposkozené implantaty aimplantaty, s nimiz bylo
nakladano neodbomé nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt pouzivany.

Upozomeéni: Implantaty jsou uréeny pouze kjednorazovému pouziti! Individualni zatézovani
funkénich ploch u jednoho pacienta ovlivni funkéni plochy natolik, Ze je opétovné pouZziti
implantétu vylougeno. Stopy po zatéZzovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné
spolehlivé zjistit pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychézejte z toho, Ze je
implantat poskozeny, coZ vylu€uje jeho dalsi pouZiti.

22  Piipusiné kombinace komponent

Kompatibilitu nasich vyrobki zaruCujeme pouze pfi pouzivani nasich vlastnich vyrobkii oznaéenych
znackou CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly
odpovidajici registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobct endoprotéz a matici kombinaci
schvélenou spole¢nosti OHST.

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

23  Pokyny Kk pouiiti

Upozomeéni: Vnitini kuzel modulani hlavice protézy musi bezpodmineéné odpovidat kuZelu
modulérniho kyelniho dfiku protézy. Kuzel kycelniho dfiku a vnitini kuzel kycelni
hlavice museji byt pfi spojovani ¢isté a neporusené.

Upozomeéni: Vyslovné upozorfiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pi revizi kycelni
hlavice je treba pouZivat vyhradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati
bez ohledu nato, z jakych materialti byl pfedchozi kuZelovy spoj vytvofen.

Upozomeéni:  Priposkozeni &i ziomeni néjaké z keramickych komponent se doporucuje co
nejvCasnéjSi revize protetické komponenty. V tomto pfipadé je pouziti kovovych
ky&elnich hlavic pfi revizi kontraindikovano, protoZe hrozi zavazné, nékdy i zivot
ohrozujici komplikace. Dojde-li ve vzacném pfipadé ke zlomeni keramické
komponenty, je absolutné nevyhnutelny intraoperativni debridement s odstranénim
vech keramickych ¢astic, které se daji najit, a vydatny vyplach rany.

Pred vloZenim implantéatu je nutné dostate¢né vyplachnout kostni loze implantétu. Dbejte na to, aby byly

z pfipraveného kostniho loZe implantatu odstranény vSechny volné ¢astecky (napf. tlomky kosti nebo

obrousené Casti nastroju).

Upozonéni:  PripouZiti vysokofrekvenénich chirurgickych nastroju (napf. kauter) je tfeba dbat na to,
aby tyto nastroje nepfidly do styku s implantaty nebo s jinymi nastroji. U implantétd ¢i
nastroju jinak maze dojit k zavaznému poskozeni, které muze vést i k jejich selhani
(napf. ke zlomeni). V pfipadé, Ze doslo k poSkozeni implantatu, nesmi tento implantat
zlstat v téle pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud
dojde k poskozeninastroju, Ize je nadale pouzivat pouze v pfipadé, Ze ucel, ke kterému
jsou urceny, zlstane zachovan.
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zakroku je treba pouZit rentgenové Sablony. Ty jsou dodévany pro viechny velikosti ve zvétseném
méfitku 1,15:1. V digitalni podobé jsou k dispozici také rentgenové Sablony v méfitku 1:1. Zarover je
vhodné pfipravit si také zkuSebniprotézy 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 pfipraveny implantat pouzit. V rdmci pooperaéni péce je treba postupovat podle uznavanych
postupa.

5. Indikace

- Zlomenina kréku stehenni kosti

- Hemiartroplastika

- U nésledujicich indikaci musi byt povrch chrupavky acetabula intakini:

- Pokro¢ilé opotiebeni kyCelni hlavice vdUsledku degenerativni, posttraumatické nebo
revmatoidni artritidy

- Fraktura nebo avaskuladmi nekréza kycelni hlavice

- Stav po predchozich zékrocich, napF. osteosyntéza, re konstrukce kloubu, artrodéza

- Akutni nebo chronické lokalni ¢i systémové infekce

- Zavazna onemocnéni svalli, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu

- Chybéjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohrozuijici stabilni uchyceni protézy
- Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohroZovat funkénost implantatu

- Precitlivélost na pouZité materialy

- Lokalni nadory kosti, které nedovoluji stabilni upevnéniimplantatu

1 Rizikové faktory a stavy, které mohou nepfiznivé oviivnit aspéch zakroku

Upozomeéni: Klinické zkuenost ukazuji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich pravodnich
okolnosti (rizikovych faktor) mize dojit ke zkraceni zivotnosti kloubni nahrady,
¢astéjsimu 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 pacientli s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi

- Téhotenstvi

- Uzivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

- Prodélana nebo hrozici infekéni onemocnéni, ktera by mohla postihnout kloub
- Hluboka Zilni trombdza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze

- Veskera obecna operacni rizika

Rizikové faktory a stavy specifické pro artroplastiku kycle:

- Vznik fisur, ve vzécnych pripadech fraktur

- Poruchy prokrveni postizené konéetiny

- Neurologické poruchy v postizené koncetiné

- Poruchy funkce svali v postizeném kloubu
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24  Operatnipostup

Po otevfeni kloubniho pouzdra a luxace hlavice femuru zacetabula je tfeba provést resekci podle
predoperaéniho planu a hlavici kompletné odstranit.

Priprava dfiku do femuru probiha podle operacniho postupu pro pouzity systém kycelniho dfiku.
Pomoci zkusebnich frakturovych hlavic nebo pfipadné ekvatorialnich zkuSebnich skofepin zjistéte
velikost acetabula, abyste mohli urcit, jakou velikost implantatu bude tfeba pouZit.

Po pfipravé femorainiho dfiku lze zkuSebni repozici kontrolovat délku nohy a rozsah pohybu. Provadi
se to s pomoci zkudebnich frakturovych hlavic a nastavcd zkusebnich frakturovych hlavic. Kromé nich
jsou ke zkuSebni repozici vhodné také rasple ze systému kycelnich dfiki OHST.

Nejprve odstrarite rukojet z radple zavedené do femuru a pfipadné nasadte na raspli zku$ebni kuzel.
Poté zasurite nastavec zkusebni frakturové hlavy zvoleny podle predoperacné zjisténé délky kréku do
zkuSebni frakturové hlavice a nasadte je na radpli, resp. na zkusebni kuzel. Spravné pozice zkusebni
frakturové hlavice doséhnete, pokud ucitite, jak O-krouzek zapadne do drazky. Pro zkusebni repozici
jsou k dispozici zkuSebni frakturové hlavice (40-60 mm) a nastavce zku$ebni frakturové hlavice (S, M
al). Po repozici zkontrolujte definitivni stabilitu, pohyblivost, rozsah pohybu, délku nohy a svalové
napéti.

Po zkusebni repozici vyjméte zkuSebni komponenty a pokracujte implantovanim kycelniho dfiku podle
opera¢niho postupu pro pouZity systém kycelniho dfiku.

KuZzel protézy poté dikladné vycistéte aosuste. Poté s pouZzitim drzaku dordzece hlavic a hlavy
dorazece hlavic pro frakturové hlavice nasadte frakturovou hlavici s krékem pfedem urcené délky na
kuZel implantované protézy kycelniho dfiku.

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

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

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

Vnéjsi sacek tvofici trojity prahledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni persondl. V pfipadé
dvojitého prihledného obalu odstrariuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba otevfit
tak, aby nebyla poruSena sterilita vnitfniho sacku. Vnitfni sacek pak pfevezme a otevre sterilni personal.
Otevieny vnitfni saéek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantat.

4 Naplanovani zakroku a pooperacnipéce

Naplénovani zakroku podle rentgenovych snimkd, Udaju z CT apodobnych podkladi je naprosto
nezbyiné, nebot poskytuje dilezité informace o tom, jaky implantét je vhodny, kam ma byt umistén a
s jakymi komponentami je mozné ho spojit, a umoZiuje také predbézné zvolit velikost implantatu. Pred
zékrokem musi byt ovéfeno, zda pacient material pouzity k vyrobé implantatu snasi. K naplanovani
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- Svalové spasmy nebo jina spastickd onemocnéni

- Rastu déti a dospivajicich

- Ocekavané extrémni zatézovani, napf. pfi praci nebo sportu

- Epilepsie nebo jiné pficiny opakovanych padd se zvySenym rizikem fraktury

- Deformace kloubu ztéZujici ukotveni implantatu

- Oslabeni nosnych struktur nadorem (napf. kostni cystou ¢i neosifikujicim fibromem)
8. NeZadouci aéinky

Nize uvedené nezadouci U¢inky patfi k typickym a nejcastji se vyskytujicim pooperaénim komplikacim:
- Infekce

- Ziini romboza a plicni embolie

- Kardiovaskularni poruchy

- Hematomy

- Parestezie

- Necitlivost

- Otok

- Poskozeni nerv

- Otoky

Nize uvedené nezadouci Ucinky patfi k nejbéznéjsim a nejcastdjSim nasledkim totélni artroplastiky
ky€elniho Koubu:

- Zména polohy a uvolnéni protézy

- Luxace protézy

- Zlomeni implantatu

- Svalové kiece

- Ztuhlost

- Zhorsend kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezenirozsahu pohybu, a to i vieze)
- Metaloza

- Zvy3ena hladina kovovych iontli v krvi

- Osteolyza

- Heterotopicka osifikace

- Pseudotumory

9. Informovéni pacienta, dokumentace

Sériova Cisla pouzitych implantatl je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do oball
sterilnich implantatd jsou k tomuto Ucelu viozeny Stitky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu ajeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
fedeni pro pacienta i pfesto, 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. Pacientim
s nahradou kyCelniho kloubu je nutné vysvétlit, Ze doba Zivotnosti implantatu zavisi na télesné hmotnosti
amife fyzické aktivity. Pacienta je nutné poucito tom, jak miZe tyto nepfiznivé vlivy na implantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt Iékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovény. Po zakroku je tfeba predat pacientovi prikaz implantétu, v némz jsou uvedeny véechny
dllezité Udaje oimplantatu. K dokumentaci pouZitého implantatu jsou pfilozeny samolepici Stitky. Pri
snimkovani MR mUze dochazetk nezadoucim projeviim, které mohou pacienta po$kodit. Mimo jiné se mize
jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci elekirickych proudd nebo i uvolnéni implantatu.
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Pred snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti od vyrobce pfistroje. K posouzeniindividuainiho
rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouZit srovnatelny implantat a ovéfit, zda je kompatibilni s danym MR
skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10.  \Wysuétleni symboki na Stitcich

Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 133).

Magyar &

IMPLANTATUM
Torésfej

A termék haszndlata elétt a hasznald koteles a kdvetkez6 ajanlasokat, tudnivalokat, tovabba a
termékspecifikus eldirasokat gondosan attanulmanyozni és betartani.

A termék forgalmazoja nem vallal feleldsséget a szakszer(itlen hasznélat vagy kezelés kdvetkeztében
felmerild kdzvetlen és masodlagos kérokért, kiilondsen akkor nem, ha azok a hasznélati utmutaté
figyelmen kiviil hagyasatol vagy szakszer(itlen kezeléstdl, gondozastol keletkeznek.

Az implantatumot csak a csipSprotetikaban részletes ismeretekkel, tapasztalatokkal és képességekkel
rendelkez6 orvosok alkalmazhatjgk. A rendszerre ajanlott operacidtechnikaban valo jartassag és a
gondos alkalmazas ismerete elengedhetetien a lehetd legjobb eredmény eléréséhez.

1 Termékieiras és implantamm alapanyagok

A torésfej egy combcsontfej-protézis, ami egy 12/14 kénuszu csip8szar-protézissel van kombinalva és
csUszotarsként kerlil alkalmazasra az acetabulummal. A térésfej implantatumacélbol all (ISO 5832-9),
40 mm és 60 mm kozotti killsd atmérgvel, valamint S, M és L nyakhosszUsaggal all rendelkezésre.

A terméket, a csomagolas tartalméat és az alkalmazott alapanyagokat a termékcimkék definialjak. Az
implantdtumot alkalmas, az operald altal ismert operacios technikéval tiltessék be. Az eljarasban kdvetni

kell a hozza tartoz6 operacios technika magyarazatait.

11 Implantatumok attekintése

Elnevezés Anyay Referenciaszam
Torésfej @ 40mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-140
Torésfej @ 42mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-142
Torésfej @ 44mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-144
Torésfej @ 46mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé| 155-146
Torésfej @ 48mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-148
Torésfej @ 50mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-150
Torésfej @ 52mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-152
Torésfej @ 54mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-154
Torésfej @ 56mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-156
Torésfej @ 58mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-158
Torésfej @ 60mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155-160
Torésfej @ 40mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155040
Torésfej @ 42mm 12/14 S 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155042
Torésfej @ 44mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155044
Torésfej @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155046
Torésfej @ 48mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155048
Torésfej @ 50mm 12/14 M 1SO 5832-9 Implantatumacé! 155050
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Einevezés Anyay Referenciaszam
Torésfej @ 52mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155052
Torésfej @ 54mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155054
Torésfej @ 56mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155056
Torésfej @ 58mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155058
Torésfej @ 60mm 12/14 M 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155060
Torésfej @40mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155-240
Torésfej @42mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacél 155-242
Torésfej @ 44mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155244
Torésfej @ 46mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155-246
Torésfej @ 48mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155-248
Torésfej @ 50mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155-250
Torésfej @ 52mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155252
Torésfej @ 54mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155254
Torésfej @ 56mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155-256
Torésfej @ 58mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacé! 155-258
Torésfej @ 60mm 12/14 L 1ISO 5832-9 Implantatumacél 155-260

12  Miiszerek atiekintése

eliltetésre kizarolag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt mszerei alkalmazhatok:

[ Einevezés [ Referenciaszam |
[ Toresfej eszkdzok | 22:015

13  Egyéh tartozékok

Elnevezés Referenciaszam
Torésfej rontgensablonok 367-004

Eszkoz: egyenlitdi méretellendrzé 367-148
Implantatum azonositd 50000572

2. Hasmalat

21  Anakinostudnivalok

Az implantatum egy adott rendszer része és csak a hozza tartozd, eredeti rendszerelemekkel
hasznalhatd. Beiiltetésre kizérolag a rendszer fent nevezett mlszerei alkalmazhatok. A miiszerek
alkalmazasa el6tt tanulmanyozza 4t és kdvesse a vonatkozo hasznalati itmutatot (50000354).

Vigyazat: Az implantatumot teljes, bontatian védécsomagolasban kell tartani. Az implantatum
csomagolasat nem szabad kdzvetien napfénynek kitenni. Az implantatum hasznélata
elétt vizsgalia meg a csomagolds sértetlenségét, mert a sériilés hatranyosan
befolyasolhatja a sterilitast.

Az implantdtum kibontasakor vizsgalia meg, hogy megegyezik-e a csomagolason feltlintetett
elnevezéssel (cikksz. / sorozatsz. / méref).
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Azimplantatum kicsomagolasa kizben tartsa be a megfeleld higiéniai elgirasokat. Ugyeljen ra, hogy az
implantdtum minden feliiletét 6vja a sériiléstél, mert dontd kihatasa lehet az alkalmazas esetleges
sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a feliletén.
Minden implantatum beliltetése el6tt vizsgalja meg optikailag, hogy nincs-e rajta sérlilt rész.
Azimplantatum megmunkalasa nemcsak élettartamat csdkkentheti, hanem terhelés alatt azonnal vagy
akar késobb is a protézis tonkretételét okozhatja. Az implantatumot ezért sem mechanikusan, sem
egyéb mdédon nem szabad feldolgozni. Sériilt csomagolasbol kikertild, nem steril, szennyezett, sériilt
vagy szakszer(itienil kezelt, engedély nélkiil feldolgozott implantatumot nem szabad hasznaini.

Vigyazat: Az implantatum csak egyszer alkalmazhato! Az egyéni, paciens altali terhelés alakitja a
funkciofellleteket, ezért kizart a protézis Ujrafelhasznalasa. A funkcidfeliletek
haszndlatanak nyomai nem ismerhetok fel biztonsaggal kizérélag vizualis
maodszerekkel. Ezért explantacio utén azt kell feltételezni, hogy olyan karok keletkeztek
az el6z6 hasznalat soran, amelyek kizarjak az Ujboli hasznélatot.

22  Akomponensek megengedett kombinacidja

Temékeink kompatibilitasat kizarolag sajat CE-jelzésti termékeinkkel, valamint a kombinaciéhoz
dltalunk jovahagyott termékekkel kapcsolatban garantaljuk, amelyek megfelelé engedéllyel
rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartojanak hasznélati utasitasait, valamint az
OHST altal jovahagyott kombinaciomatrixot.

Az OHST Medizintechnk AG implantatumainak kombinacidja mas gyartoktol szarmazo
komponensekkel, amelyeket az OHST nem hagyott jova, termékbiztonsagi és termékfeleld sségi okokbol
kizart.

23  Alkaimazasi eldirasok

Vigyazat: A moduléris protézisfej belsé kipjanak feltétleniil egyeznie kell a moduléris protézisszar
kupjaval. A csipdszér kipnak és a csipéfej belsé kipjanak dsszeillesztéskor tisztanak
és épnek kell lennie.

Vigyazat: Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcsontfej intraoperativ cseréje vagy revizioja
soran kizarolag keramia kup nélkiili combcsontfejet kell hasznalni. Ez fiigge tientil attol
érvényes, hogy milyen anyagokbdl képezték az el6z6 kipparositast.

Vigyazat: Egy keramia komponens sériilése vagy torése esetén a protézis komponensek leheté
leggyorsabb teljes revizidja ajanlott. Ebben az esetben fém combcsontfejek
hasznélata egy revizio keretében ellenjavallt, mivel ez sllyos, részben életveszélyes
szovodményekhez vezethet. A miitét soran a keramiatdrés ritka esetében egy alapos
sebtisztitas, az 0sszes megtalahatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy
kiados seboblités feltétlentil szlikséges.

Azimplantatum behelyezése el6tt megfelelden meg kell mosni az implantatum helyét. Kozben tgyelien
ra, hogy az Osszes laza részecskét (pl. csontszilank, szerszamokrol ledorzsolédott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elgkészitett helyérél.

Vigyazat Nagyfrekvencids sebészeti eszkdzok (pl. kauter) hasznélata esetén ligyelni kell arra,
hogy azok ne érjenek az implantatumokhoz vagy a miszerekhez. Ellenkez6 esetben az
implantdtumok vagy muszerek olyan sulyosan megsériilhetnek, hogy az
meghibasodashoz (pl. téréshez) vezethet. Abban az esetben, ha egy implantatum
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megsérilt, nem maradhat a paciensben, hanem ki kell cserélni egy Uj, ép
implantdtumra. Ha miszerek sériiinek meg, akkor azok csak akkor hasznélhatok
tovabb, ha rendelteté sszer(i hasznalatuk kifogastalanul adott.

24  Operacios technika

Az iziileti tok megnyitésa és a combcsontfej acetabulumbdl torténd kiforditasa utan a combesontfejet a
matét el6tti tervnek megfelelden reszekalni kell és teliesen el kell tavolitani.

A femurszar preparacidja az alkalmazando csip6szar rendszer operacios Utmutatojanak megfeleléen
torténik.

A proba-torésfej segitsé gével vagy valaszthatoan az egyenlitéi méretteszteldkkel meg kell dllapitani az
acetabulum méretét, az alkalmazand¢ implantatumméret meghatarozésahoz.

A combcsontszar preparacidja utdn proba-repondlassal ellenérizhetd a &b hossza és a
mozgastartomany. Ez a proba-torésfejekkel és a proba-torésfej-adapterekkel torténik. Ezen kiviil az
OHST csip6széar rendszer reszeldiis alkalmasak a proba-reponalashoz.

El8szor el kell tavolitani a nyelet a combcsontban maradé reszeldrél és sziikség esetén dssze kell koni
a proba-kénuszt a reszeldvel. Ezutan be kell helyezni a proba-torésfej-adaptert az operacié elott
meghatarozott nyakhosszusagnak megfelelden a proba-torésfejbe és ra kell helyezni a reszeldre, ill. a
probakupra. A proba-térésfej pozicioja akkor megfeleld, ha az O-gy(ir(i érezhetden bekattan a horonyba.
A proba-reponélashoz proba-torésfejek (40-60 mm) és proba-torésfej-adapterek S, M, L) llnak
rendelkezésre. Reponalas utan ellendrizni kell a megfeleld stabilitast, mobilitast, mozgéastartomanyt,
l&bhosszlsagot és az izomfeszességet.

A proba-repondlas utan a proba-komponenseket el kell tavolitani és a beavatkozast a csipészar
beiltetésével kell folytatni az alkalmazasra keriilo csipdszar-rendszer mitéti technikaja szerint.

Ezt kvetéen a protéziskipot alaposan meg kell tisztitani és meg kell széritani. Ezutan az elézéleg
meghatarozott nyakhosszusagu torésfejet, a fejre-iitd kézi rész és a torésfejekhez vald fejre-iité-fej
hasznalata mellett az implantalt csipészér-protézis kipjara kell helyezni.

A beiiltetés utdn a csipdszarat a torésfejiel az acetabulumba kell repondini és ellendrizni kell a
mozgastartomanyt és a labhosszusagot. Ezt kovetben a sebet az elényben részesitett modon
rétegenként kell lezarni.

A sterilizalasi eljarastol fliggden az implantatumokat miianyag kompozit féliabol készilt 3-szoros
atlatszo zacskoba (sterilizalas legaldbb 25 kGy dozisii sugarzassal) vagy Tyvek® 2-szeres atlatszo
zacskoba (etilén-oxid-sterilizalas) csomagoljak kartonnal. A miiszereket nem steril véddcsomagolasban
szallitjgk, ezérthasznalat el6tt a hozza tartozé hasznalati itmutatonak (50000354 ) megfeleléen meg kell
tisztitani és sterilizalni. A megadott lejarati datum sértetlen, bontatlan csomagolés és megfeleld feltételek
melletti tarolés esetén érvényes.

Vigyazat: Implantdtumot nem szabad Ujrasterilizélni. A nem bediltetett, kibontott csomagolast
elemek Ujrahasznositaséra kizarolag a gyartonak van engedélye, mivel bizonyos
validalt folyamatokat tjbdl el kell végezni.

A 3-szoros atlatszé zacskd csomagolas kiilsé zacskdjat és a kartont egy nem steril személynek kell
eltavolitani. 2-szeres &tlatsz6 zacskd csomagolés esetén csak a kartont kell nem steril személynek
eltavolitani. A mésodik zacskdt igy kell kinyitni, hogy ne veszélyeztesse a belsd zacsko sterilitasat. A
legbelsd csomagold tasakot steril személy fogja meg és nyissa ki. Ebben a formaban az implantatumot
mar ugy kell atadni a sebésznek, hogy kozvetleniil a steril implantatumot vehesse el.
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- minden éltalanos operacios kockazat

A csip6-artroplasztikara vonatkozo specifikus kockazati tényezok és feltételek:

- Fissurak, ritkabb esetben frakturak fellépése

- az érintett teriilet vérellatasi zavarai

- az érintett terilet neurologiai zavarai

- az érintett iziilet hibas izomfunkcioi

- lzomgdrcsok vagy mas spasztikus korképek

- Gyermekek és fiatalkoriak ndvekedése

- varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal

- epilepszia vagy toréskockazattal jaré balesetek egyéb, ismételt eléfordulési okai

- az implantatum rogzitését nehezitd iziiletdeformalodasok

- tartd struktirak gyengesége tumor kévetkeztében (pl. csontciszta, nem csontosodo fibroma)

Az aldbbiakban felsorolt negativ hatasok a mitét legjellegzetesebb és leggyakrabban el6forduld
kovetkezményeinez tartoznak:

- fertozés

- vénas trombozis és tiidéembdlia
- kardiovaszkularis betegségek

- hematéma

- paresztézia

- érzéscsokkenés

- duzzanat

- idegkarosodas

- 6déma

Az aldbbiakban felsorolt negativ hatdsok a telies kori csipé-artroplasztika legjellegzetesebb és

leggyakrabban el6forduld kvetkezményeihez tartoznak:

- protézis helyének megvaltozésa és kilazulasa

- protézis luxacioja

- implantatumtdrések

- izomgorcsok

- merevség

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

- metallozis

- fémionok névekedése a vérben

- Osteolysis

- heterotopikus csontosodas

- &l daganatok

9. A péciens tajékoztatasa, dokumentalas

A beliltetett implantadtumok sorozatszdméat a péciens iratai kdzott kell dokumentalni. A steril
implantdtumok csomagoléséhoz a szallité mellékeli a megfelelé cimkéket.
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4. Preoperacios tervezés és posztoperacios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonlé adatok alapjan elengedhetetlen és
fontos informéciokat ad az alkalmas implantatumrol, elhelyezésérdl, a komponensek lehetséges
kombinacioirdl, tovabba lehetové teszi az alkalmazasra kerild implantatum méretének eldzetes
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor szabad elvégezni, ha tisztéztak az implantatum anyaganak a
paciens szervezetével valo Osszeférhetdségét. Az operacid tervezéséhez réntgensablonokat kell
hasznélni. A rontgensablonok minden méretre 1,15:1 nagyitasban kaphatok. Ezen kivil a
rontgensablonok 1:1 méretaranyban, digitalis formaban is rendelkezésre &linak. A megfeleld pozicio
feliilvizsgélatara probaprotézisek (ahol alkalmazhatt) és kiegészitd implantdtumok alljanak
rendelkezésre arra az esefre, ha mas méret volna szlikséges vagy nem hasznéhaté a tervezett
implantatum. Posztoperacios ellatasra elismert eljarasmodokat kell alkalmazni.

- Combnyakiorés
- Hemiarthroplastika

Az alabbi javallatok esetében az acetabulumnak ép porcfeliilette! kell rendelkeznie:

- A combcsontfej elérehaladott kopasa degenerativ, poszttraumas vagy reumathoid arthritis
kovetkeztében

- A combcsontfe] tdrése vagy avaszkularis nekrézisa

- Korabbi miitétek, pl. osteosynthesis, iziilet rekonstrukcio

- Akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas fert6zés

- Sulyos izom-, ideg- és érrendszeri betegségek, amelyek veszélyeztetik az érintett végtagot

- Hidnyozd csontstruktira vagy rossz csontminGség, ami veszélyezteti a protézis stabil
illeszkedését

- Minden olyan kisérd betegség, ami veszélyeztetheti az implantatum funkciéjat

- Felhasznalt anyagokkal szembeni tilérzékenység

- Lokalis csonttumorok, amelyek nem teszik lehetévé az implantatum stabil rogzitését

1 A miitét sikerét hatranyosan hefolyasold kockazati tényezok és felételek

Vigyazat: A Kinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy az alabbi kisérd kdrilmények egyikénekvagy
egylttes fenndllasa (kockdzati tényez6k) rovidebb élettartamot, gyakoribb
szovodmeényeket vagy egy csipé artroplasztika 0sszességében rosszabb eredményét
okozhatjak. Ez a listanem teljes.

Altalanos kockazati tényezk és feltételek:

- tulsuly

- Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés

- Pszichikai vagy szenvedélybetegek

- Terhesség

- kortizon vagy citosztatikumok magas dozisi szedése

- elszenvedett vagy fenyegetd fert6to betegségek lehetséges izlileti megnyilvanulasokkal

- 18b mélyvénas trombozisa ésivagy tidéembolia az anamnézisben
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A pécienst fel kel vilagositani az eljarés elényeirdl és kockazatairél. Ha az implantatum tekinthetd a
péciens szamara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikaciok részben
érintik, tajékoztatni kell az ilyen koriilmények varhatd kihatasokrol és kockazatokrol. Figyelmeztetni kell
azokat a pacienseket, akik csip6iziilet potiast kapnak, hogy az implantatum élettartama fiigg
teststlyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst téjékoztatni kell azokrdl az aktivitdsokrol, amelyekkel
csokkentheti a nehezitd kériilmények kihatasait.

A péciensnek adott minden informéciot irdsban dokumentalja az operalé orvos. A paciens az operacio utan
implantatum-igazolvanyt kap, amely tartalmazza az implantatumra vonatkozé dsszes szlikséges infomaciot.
A felhasznalt implantatum dokumentalasahoz ragasztds matricak alinak rendelkezésre. MRT vizsgélatoknal
a paciens szamara karos, nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek. Lehetséges hatasok tobbek kozott az
implantatum artificidlis elvaltozasai, a melegedés, az elektromos &ram indukcidja, az implantatum
meglazuldsa. Alkalmazas elbtt tanuimanyozzak at az eszkdzgyartd hasznélati informéacioit. Egyéni
kockazatbecslés keretében, kétely esetén vizsgélianak meg Osszehasonlithatd implantatumokat a
mindenkori MRT-késziilékre alkalmassaguk szempontjabol. A kockazatokrol tajékoztatni kell a pacienst

10.  Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG altal hasznalt szimbélumok a mellékletben talalhatok (133 oldal).
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Roména A

IMPLANT
Cap defractura

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

Distribuitorul acestor produse nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele nemijlocite sau consecutive
care rezultd dint-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 pemmisa numai medicilor cu cunostinte, experienta si deprinderi detaliate
in domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandatd pentru acest sistem
si aplicarea atenta a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil.

1 Descrierea produsului si materialele implantului

Capul de fractura este o proteza de cap femural care se combind cu o proteza de tija femurald cu conus
de 12114 si care este aplicata ca partener de articulare cu acetabulul. Capul de fractura este fabricat din
otel de implanturi (ISO 5832-9) si este disponibil cu diametre exterioare de 40 mm pana la 60 mm si cu
lungimile de col S, M siL.

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

11 Prezentare sinoptici implante

Denumirea Material Numér de referinté
Cap de fracturd @ 40mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 155-140
Cap de fracturd @ 42mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 58329 155-142
Cap de fracturd @ 44mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 58329 155-144
Cap de fracturd @ 46mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 155-146
Cap de fracturd @ 48mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 155-148
Cap de fracturd @ 50mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 155-150
Cap de fracturd @ 52mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 155-152
Cap de fracturd @ 54mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 155-154
Cap de fracturd @ 56mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 58329 155-156
Cap de fracturd @ 58mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 58329 155-158
Cap de fracturd @ 60mm 12/14 S Otel de implanturi ISO 5832-9 155-160
Cap de fracturd @ 40mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-040
Cap de fractura @ 42mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-042
Cap de fractura @ 44mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-044
Cap de fracturd @ 46mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 58329 155-046
Cap de fracturd @ 48mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 58329 155-048
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La despachetarea implantului trebuie verificatd concordanta sa cu denumirea de pe ambalaj (Nr. art. /
Nr. seriei / marimea).

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

Prelucrarea unuiimplant poate nu numai sa scurteze durata de viatd 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 altfel. Nu este permisd utilizarea implantelor din ambalaje deteriorate, cele nesterile, contaminate,
deteriorate sau manipulate necorespunzétor sau implantele prelucrate fara autorizatie.

Atentie: Implantele sunt prevézute pentru o aplicare unica! Solicitarile individuale ale
suprafetelor funcfionale la un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incat
reutiizarea trebuie exclusa. Urmele solicitrilor de la nivelul suprafetelor functionale nu
potfi constatate clar numai cu metode vizuale. De aceea, dupd explantare trebuie pomit
de la deteriorari prealabile care exclud reutilizarea.

22  Combinatia decomponente permisé

Garantdm compatibilitatea produselor noastre numai in legatura cu produsele noastre proprii, cu marcaj
CE precum si cu produsele aprobate de noi pentru combinare, pentru care exista o aprobare adecvata.
In acest caz trebuie avute in vedere instruciunile de utilizare ale producatorului endoprotezei precum si
matricea de combinare aprobata de OHST.

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

23  Indicatii privind aplicarea

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

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

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

Patul implantului trebuie spalat din abundent inaintea aplicarii implantului. In acest context trebuie
acordata atentie indepartdrii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin
frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.
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Denumirea Material Numér de referinta
Cap de fractura @ 50mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-050
Cap de fracturd @ 52mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-052
Cap de fractura @ 54mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-054
Cap de fractura @ 56mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-056
Cap de fractura @ 58mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-058
Cap de fractura @ 60mm 12/14 M Otel de implanturi ISO 5832-9 155-060
Cap de fractura @ 40mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-240
Cap de fracturd @ 42mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-242
Cap de fracturd @ 44mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-244
Cap de fractura @ 46mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-246
Cap de fractura @ 48mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-248
Cap de fracturd @ 50mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-250
Cap de fracturd @ 52mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-252
Cap de fracturd @ 54mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-254
Cap de fractura @ 56mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-256
Cap de fractura @ 58mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-258
Cap de fractura @ 60mm 12/14 L Otel de implanturi ISO 5832-9 155-260

12  Prezentare sinoptica instrumente

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

[ Denumirea | Numér de referinta |
[ Instrumentar cap de fractura | 22015
13 Rlte accesoril
Denumirea Numér de referinta
Sablon radiologic cap de fractura 367-004
Instrumentar testatoare de dimensiune ecuatoriala 367-148
Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiunigenerale

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

Atentie: Implantele trebuie pastrate intotdeauna in ambalajele lor de protece complete,
nedeschise. Nu se expune amblalajul implantelor la lumina directd a soarelui. Inaintea
insertiei implantului trebuie examinat ambalajul cu privire la eventuale deteriorari,
deoarece acestea pot afecta sterilitatea.
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Atentie: In cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecvents inalta (de ex. cauterul) trebuie
avut grija ca acestea sa nu se atinga de implanturi sau instrumente. In 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 ramane 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  Tehnicaoperatorie

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

Pregatirea tijei femurale se efectueazé corespunzator instructiunilor operatorii adecvate sistemului de
tija femurala aplicat.

Cu ajutorul capetelor de fractura de probd sau, in mod optional, cu testatoarele de dimensiune
ecuatoriald se determina marimea acetabulului pentru a stabili marimea implantului care se va utiliza.
Dupa pregatirea tijei femurale, prin repunerea de probd se poate verifica lungimea piciorului si
amplitudinea de miscare. Aceasta se va efectua cu capetele de fracturd de proba si adaptoarele pentru
capetele de fracturé de proba. In plus, pentru repunerea de proba sunt adecvate raspelele sistemelor
de tije femurale OHST.

Mai intai se indeparteaza manerul raspelului care ramane in femur si, daca este cazul, se ataseaza
conusul de proba de raspel. Apoi se infroduce adaptorul pentru capul de fractura de proba corespunzator
lungimii colului stabilité preoperator in capul de fractura de proba si se aplica pe ragpel respectiv pe
conusul de proba. Pozitia corecta a capului de fractura de proba este atinsa atunci cand inelul O se
inclicheteaza in nut in mod evident. Pentru repunerea de proba sunt disponibile capete de fractura de
proba (40-60 mm) si adaptoare pentru capetele de fractura de proba (S, M, L). Dupé repunere trebuie
controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea, amplitudinea de miscare, lungimea piciorului si tensiunea
musculara.

Dupa repunerea de proba se indeparteaza componentele de proba si se continud implantarea tijei
femurale corespunzator tehnicii operatorii aferente sistemului de tija femurala respectiv.

Dupa aceasta, conusul protezei se curata bine si se usca. Apoi capul de fractura cu lungimea colului
determinata anterior se aplica pe conusul protezei de tija femurald implantata, prin utilizarea piesei de
mana a impactorului si a capului impactorului pentru capete de fractura.

Dupa implantare se repune tija femurala cu capul de fractura in acetabul si se controleaza amplitudinea
de migcare si lungimea piciorului. La final se inchide plaga strat cu strat, in modul preferat.

3. Ambalajsi sterilitate

In functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-0 punga transparent triplé, 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
livreazé nesterile in ambalaje de protectie si trebuie curafite si sterilizate inaintea utilizarii conform
indicatiilor de utilizare (50000354) aferente. Data indicatd a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat,
nedeschis si depozitarea in condifii corespunzatoare.

Atentie: Nu este pemisa resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor
neimplantate al caror ambalaj a fost deschis este permisa numai producatorului
deoarece trebuie parcurse din nou unele procese validate.
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Stratul exterior al pungi transparente triple si cartonul se indeparteaza de catre personalul nesteril. n
cazul pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie sa indepérteze numai cartonul. A doua
punga trebuie deschisa in asa fel incét sé nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara
se extrage si se deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasta forma 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 corespunzatoare, plasarea lor,
combinatile 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 cétre pacient Pentru planificarea operafiei se utilizeaza sabloanele
radiologice. Acestea suntdisponibile pentru toate mérimile la o marire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie
sabloane radiologice la scara 1:1, in formadigitala. Ar trebui sa stea ladispozitie proteze de proba pentru
verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare in cazul in care sunt necesare
alte marimi sau implantul prevazut nu poate fi utilizat. n cadrul ingrijirii postoperatori trebuie utiiizate
moduri de procedura consacrate.

5  Indicatie

- Fractura de col femural
- Hemiartroplastie

Pentru umatoarele indicatii, suprafata cartilajului acetabular trebuie sa fie intacta:

- Uzura avansatd a capului femural datoritd artritei degenerative, posttraumatice sau
reumatoide

- Fractura sau necroza avasculara a capului femural

- Stare rezultata dup@ operatii anterioare, de ex. osteosinteza, reconstructie articulara

6.  Contraindicatie

- Infectie acuta sau cronica, locala sau sistemica

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

- Lipsa de substanta osoasa sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza pozitia stabild a
protezei

- Orice afectiune asociata, care poate periclita functia implantului

- Hipersensibilitatea la substantele de fabricatie utilizate

- Tumorile osoase locale care nu pemit o ancorare stabild a implantului

1 Factoride risc $iconditii care pot afecta succesul operatiel

Atentie: Experienta clinicé araté ca in cazul prezentei uneia sau mai multora dintre urméatoarele
circumstante (factori de risc) se poate ajunge la reduceriale duratei de viatd, complicatii
mai frecvente sau la un rezultat general mai slab al unei artroplastii de sold. Aceasta
listd nu este exhaustiva.

Factori de risc si conditii generale:

- Supragreutate
- Alcoolism sau dependenta de droguri
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9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele serilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate efichetele corespunzatoare.

Pacientul rebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Daca implantul este considerat drept
ceamai buné solutie pentru pacientdesi contraindicatiile descrise mai sus suntin parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie ldmuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
lariscurile care suntde asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului frebuie atentionati
ca durata de viata a implantului depinde de greutatea lor si de gradul lor de activitate. Pacientul trebuie
informat despre activitétile prin care se pot diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului rebuie documentate in scris de cétre medicul operator. Dupdoperatie,
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. Laexaminarile prin RMN
pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posbile sunt printre altele artefactele, incalzirea
implantului, inducta curentilor electrici, mobilizarea implantului. inaintea aplicarii trebuie studiate informatiile
privind utiizarea, fumizate de producétorul dispozitivului. in cadrul unei evaluri a riscului individual, in caz
de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN respectiv in ceea ce priveste adecvarea
lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 133).
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- Grupe de pacienti cu afectiuni pshice sau de dependenta

- Sarcina

- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

- Boliinfectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel articular
- Tromboza venoasa profunda amembrelor inferioare si/sau embolie pulmonara in anamneza
- Toate riscurile operatorii generale

Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:

- Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

- Tulburari de vascularizatie ale extremitatii afectate

- Tulburéri neurologice ale extremitdtii afectate

- Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

- Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

- Stéri de crestere la copii si adolescenti

- Solicitari extreme de asteptat, rezultate de ex. din munca si sport

- Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura

- Deformari articulare care ingreuneaza ancorarea implantului

- Slabirea structurilor de suport prin tumora (de ex. chiste osoase, fibrom neosifiant)

8. Efecte nedorite

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

- Tromboza venoasa si embolia pulmonara

- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezi

- Senzatjii 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
- Spasme musculare
- Rigiditate
- Scaderea calitatii vietii (dureri, tulburéri de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai ales
si in pozitie culcata)
- Metaloza
- Cresterea nivelului ionilor metalici in sénge
- Osteoliza
- Osificare heterotopica
- Pseudotumori
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Bbnrapckn A

WMNNAKT
GpaKTyPHA IMaBa

Mpean aa n3nonsea NpoAyKTa, NOTPEBUTENAT € AMbXKEH fia NPOYYI BHAMATENHO CIIEHUTE NPENopbk
M MHCTPYKLIW, KaKTO 1 CneLucyHnTe 3a NpoAyKTa MHCTPYKLMM 1 Aa 1 cnassa.

[lncTpubyTOpBT Ha Te3n NPOAYKTU He MoeMa OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO M Aa BUno Mpekn im KocBeHm
e Ty, MPUYMHEHN OT HenpaeumHa ynoTpeda Unu MaHunynupaxe, No-creuyanto Npu Hecnaseaqe Ha
Te3u MHCTPYKLMM 3a paBoTa i HenpaeuiHa NOAAPBXKA MW TPUXM.

Tesn umnnaHTv Morat Aa 6baaT U3NON3BaHM Camo OT Niekapy C NOAPOBHYN 3HaHWS, ONUT U yMeHUs B
apTponnacTukara Ha TasobedpeHara cTasa. [lo3HaBaHeTo Ha mpenopbuBaHaTa cuctema 3a Tasn
XMpypMyHa TeXHWKa W BHUMATENHOTO M MpunaraHe ca OT CbLYECTBEHO 3HaYeHne 3a NocTUraHe Ha
Bb3MOXHO Halt-Aobpus pesynrar.

1 Onncanue Ha NPOAYKTa M UMNNIAHTHU MaTepHanu

OpakTypHaTa rmaBa € [maBa Ha npoTesata Ha TasobedpeHata CTaBa, KOSTO ce KoMGuHMpa C
Ta3obepeHa npoTesa ¢ KoHyc 12/14 v ce M3nonaea kato MTb3rall, eNeMeHT 3aefHo ¢ aleTtabynyma.
®pakTypHara rmasa e n3paboteHa oT umnnaHTHa ctomaHa (ISO 5832-9) u ce npeanara ¢ BbHLEH
avameTsp ot 40 MM 10 60 MM 1 JBIKUHM Ha wuitkata S,M n L.

npOIZLyKT'bT, CbAbPXaHWETO Ha NakeTa U U3N0J3BaHNTe Matepuanu ca [Zle(t)I/IHI/IpaHVI OT eThKeTUTe Ha
npoaykra. MMnnaxTsT quSBana Ce umnnaHTupa c noMoLyTa Ha noaxoasaLa, no3HataHa onepupailiua
XVUPYpPMYHa TeXHKKa. an/I TOBa qu6aa [a ce Cna3eat CBbp3aHUTe C XMpypriuyHarta TexHuka 0BsiCHeHMS.

11 0611 npernea UMNNAHTH

0Go3Hauexne Marepuan PethepenTeH Homep
OpaktypHarnasa @ 40 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomaHa 155-140
OpakrypHarnasa @ 42 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-142
OpaktypHarnasa @ 44 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomaHa 155-144
OpakTypHarnasa @ 46 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-146
OpaktypHarnasa @ 48 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-148
OpakrypHarnasa @ 50 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-150
OpaktypHarnasa @ 52 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-152
OpakypHarnasa @ 54 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomaHa 155-154
OpakTypHarnasa @ 56 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomMaHa 155-156
OpakrypHarnasa @ 58 mm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-158
OpakrypHarnasa @ 60 mvm 12/14 S | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomaHa 155-160
OpakrypHarnasa @ 40 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-040
OpaktypHarnasa @ 42 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-042
OpakTypHarnasa @ 44 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-044
OpakTypHarnasa @ 46 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-046
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0Go3Hauexne Marepuan PethepenTeH Homep
OpakrypHa rnasa @48 mm 12/14 M | I1SO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-048
OpakrypHa rnasa @ 50 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-050
OpakrypHa rasa @52 mm 12/14 M | I1SO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-052
OpakrypHa rnasa @ 54 mm 12/14 M | I1SO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-054
OpakrypHa rnasa @ 56 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-056
OpakTypHa rnasa @ 58 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-058
OpakTypHa rnasa @ 60 mm 12/14 M | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-060
OpakrypHa rnasa @40 mm 12/14 L | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-240
OpakrypHa rnasa @42 mm 1214 L | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-242
OpakrypHa rnasa @44 mm 1214 L | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomMaHa 155-244
OpakrypHa rnasa @46 mm 12/14 L | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-246
OpakTypHa rmasa @48 mm 1214 L | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-248
OpakTypHa rnasa @ 50 mm 12/14 L | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-250
OpakTypHa rmasa @52 mm 1214 L | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomaHa 155-252
OpakrypHa rnasa @ 54 mm 12/14 L | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-254
OpakTypHa rnasa @ 56 mm 12/14 L | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-256
OpakrypHa rnasa @ 58 mm 12/14 L | ISO 5832-9 umnnanTHa ctomaHa 155-258
OpakrypHa rnasa @ 60 mm 12/14 L | ISO 5832-9 umnnanTHa cTomMaHa 155-260

12 0011 npernea MHCTPYMEHTH

3a uMnnaHTupaHe TpsibBa Aa ce Npunarat U3KMKYUTENHO CaMo U3BPOEHUTE NO-A0MY UHCTPYMEHTH Ha
OHST Medizintechnik AG:

[ o6oanauenne [ PethenenTes Homen |
| VHcTpymenTn 3a dbpakTypHa masa [ 22015
13 ADpyIiMNpUHAANEHKHOCTH
0Go3Hauenue PetepenTeH Homep
PeHTreHoB WwabnoH 3a pakTypHa rnaea 367-004
VIHCTPyMEHTI HanpeyHu TecTepu Ha pa3mepuTe 367-148
/imMnnaHTonomyeH nacnopt 50000572

2. Manunynupane
21  06WMYKa3aHWA

T031 MMNMaHT € YacT OT CUCTEMA U MOXE Aia Ce WU3MOMN3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUMMHAITHU YaCTH
Ha cucTemarta. 3a UMnnaHTUpaHe TpsibBa Aa ce mpumaraT U3KIIOYUTENHO CaMO CroOMEHaTIUTe Mo-rope
VHCTPYMEHTU Ha cucTemara. MNpeau M3non3BaHe Ha MHCTpYMeHTUTe TpsibBa da GbdaT CriaseHy
NPUINOXeHNTE MHCTPYKLM (50000354).

BHMMaHWe: Vwmnnaxtute TpsiGBa BUHAMM Ja ce CbXpaHsiBaT B TAXHATA LANOCTHA, HepasneyaraHa
3alyTHa onakoBka. OnakoBKkaTa Ha UMNNaHTUTe He TpsbBa Aa ce nanara Ha npska
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WHTpaonepaTuBHO, B peAKUTE Crydau Ha CUynBaHe Ha KepamMUyeH KOMIOHEHT, €
abconioTHo Heo6xoanMa 0CHoBHa 06paboTka C 0TCTpaHsIBaHe Ha BCUYKM kepaMU4HI
4aCTULM, KOWTO € Bb3MOXHO Aa Ce OTKPUST, KakTo 1 06MIHO MPOMUBAHE Ha paHaTa.

I'Ipe/:ua NoCTaBsAHETO Ha UMNNaHTa, THe3d0To Ha UMNNaHTa Tpnﬁsa Aa ce npomue A0CTaTbyHO. I'Ipm
TOBa TpﬂﬁBa fa ce BHWUMaBa, BCUYKM CBOGOAHM Yactuym (Hanp. KOCTHM nap4eHua, Yactuyn ot
MHCprMeHTI/ITe) [Aa Ce OTCTPaHAT OT NOArOTBEHOTO MHEe30 Ha UMNMaHTa.

BHUMaHWE  [pu M3MOM3BaHETO Ha BICOKOYECTOTHU XVPYPTUMECKA MHCTPYMEHTY (Hamp. ypeam 3a
KayTepu3sauus) TpsibBa fa ce Crefy Te fja He nonajat B KOHTaKT C UMMMaHTW Unu
VHCTPYMEHTW. B npoTMBeH crnyyail UMMNaHTUTE MMM WHCTPYMEHTUTE MoraT da ce
noBpeasT [0 CTEMeH Ha 0TKa3 (Hamp. cyyneaHe). B cnyuvait, ye e 6Gun nospeneH
VIMNMaHT, TOW He TpsibBa Aa 0CTaBa B naLueHTa, a Aa 6be 3aMeHeH C HOB 11 n3psaeH
uMnnaHT. Ako 6bgat MOBPefeHN WHCTPYMEHTM, T MoraT fa Mpoabrxar fa ce
13ron3Bar camo ako ca 6e3ycrnoBHO rofHu 3a ynoTpebata MM no npeHasHaveHve.

24 XvnyprvuHa TexHuKa

Crep 0TBapsHe Ha CTaBHaTa karncyna v aucnokauus Ha pemypHata maea ot auetabynyma, Tpsbea
Aa My Ce HanpaBu pesekUMs aHamoriyHo Ha MpeaonepaTMBHOTO MMaHMpaHe M HambiHO fAa ce
npemaxxe.
MoprotoBkata Ha GeppeHoTO CTEBNO Ce M3BBLPLUBA B CLOTBETCTBAE C XMPYprUYHaTa TEXHMKA Ha
v3non3sanara Tasobe/pena cucrema.
C nomoLyta Ha npobHIUTe (paKTypHN rMaBK UK ONLMOHANHO C HaNpeyHWUTe TECTepU Ha pasmepuTe
yCTaHoBeTe pa3mepa Ha aueTabynyma, 3a ja n3bepete pasmepa Ha MniaHTa.
Cnep noaroToBKkaTa Ha 6eapeHoTo cTebno, AbmKkMHATA Ha kpaka 1 06XBaTbT Ha [ABVKEHMWe MoraT Aa
ce NpOBEPST 4pe3 NpobHO penoanLonrpaHe. Toa ce N3BbPLLBA C NPOBHUTE dPaKTYpHI Masn 1 ¢
apantepute 3a npobHa dpakTypHa rnasa. OcBeH ToBa, NUNUTe Ha TasobeaperuTe cuctemn Ha OHST
ca MofXoAALLM 3a PO6HO penoHMpaHe.
[MbpBO OTCTPaHETE PbKOXBATKATA OT NOCTaBEHaTa BbB (PeMypa nima 1 eBeHTYaIHO CBbpXeTe NpobHMs
KOHyC ¢ nunata. Cnep ToBa, aHanorMyHo Ha NpeaonepaTuBHO yCTaHOBEHaTa AbMKMHA Ha LuMiAKaTa,
BKapaiiTe agantepa 3a npo6Hata dpakTypHa rmasa B npobHaTa (pakTypHa rmasa v rv noctaseTe
BbpXy Munara, pecr. BbpXy NpobHUS KoHyc. MpaBUNHOTO MonoXeHne Ha dpakTypHata rmasa e
AOCTUTHATO, KOrato KPBIMMAT MPBLCTEH Ce dukevpa C u3wpaksaHe B xneba. 3a npobHo
peno3nLyor1paHe, Ha pasnonoxexue canpobHu dpakTypHi rmasi (40-60 M) n apantepu 3a npo6HM
cpaktypn rmasu (S, M, L). Cnea penosuumsita Tpsiba Aa GbpaT npoBepeHn OKkoHYaTenHata
cTabunHocT, MOBUIHOCTT, 06XBAaTLT Ha ABMXEHWE, AbMKUHATA Ha Kpaka M HanpexeHueTo B
MyckynuTe.
Crnepn  nMpoBHOTO  peno3nLyOHpaHe OTCTpaHeTe MPOBGHUTE  KOMMOHEHTM 1 MPOAbIKETE C
VMMNaHTamaTa Ha npotesata 3a Ta3obefpeHa CTaBa CbIMacHO OMepauyOHHaTa TexHMKa Ha
v3non3sanara Tasobe/pena cucrema.
Mocne noumcTeTe OCHOBHO KOHYca Ha MpoTesara i ro noAcywerte. Crney ToBa dpakTypHaTa rmasa ¢
npeaBapuTenHo onpe/eneHa AbMKMHA Ha LmMiikaTa ce NocTaBs BbPXy KOHYCa Ha MMNnaHTUpaHaTa
Ta3obeapeHa npoTe3a C NOMOLLTA Ha PbKOXBaTKaTa Ha YykyeTo 3a 06paboTBaHe Ha rmasHa YacT 1
npUCTaBKaTa Ha YyK4€eTo 3a (PPaKTypHM rMasm.
Crea vMnnaHTaunsTa penoHuWpaiiTe npotesata 3a TasobenpeHa cTasa C (pakTypHata Mmasa B
auertabynyma 1 npoBepeTe 06XBaTa Ha [BIKEHWE M AbMKUHATA Ha kpaka. Creq ToBa 3aTBOpeTe
paHaTa Ha nnacToBe Mo NpenoYnTaHns oT Bac HaumH.
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ClMbHYeBa CBETIMHA. I'Ipe/:ua NOCTaBAHETO Ha UMNMaHTa, OnakoBKaTa quSBa nabbvae
npoBepeHa 3a WeTw, Tbil KaTO T€ MOraT fja NoBAVSIAT Ha CTepunHocTTa.

Mpy pasonakoBaHe Ha UMMNaHTa TpsiGBa Aa Ce NPOBEPY HeroBata ChbrTacyBaHOCT C ETUKETA BbPXY
onakoskara (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpn w3BaxdaHe Ha UMMNaHTa OT omakoBkaTa TpsibBa fa Ce CnasBaT CbOTBETHUTE XUIUEHHU
pa3riopea6u. TpsibBa Aa BHUMaBaTe fja 3anasuTe BCUMKI MIMMNEHTV MOBBPXHOCTY OT MOBPE/a, Thii kaTo
Te Gixa MoK a Gbdart OT peluaBallo 3HaYeHUe 3a BCUYKW eBEHTYanHu Heycnexu. Mpotesara He
Tpsi6Ba ja BNM3a B KOHTAKT C MPEAMETH, KOUTO MOraT Aa NOBPEAST NOBBbPXHOCTTa . NpeAn nocTassHe
BCEKW MMMNaHT TpsibBa fia ce Mpernexpa 3a noBpedeHn MecTa.

OGpaBoTBaHETO MM OMbBAHETO Ha UMMNAHTa He CaMo MOXE Aa CKbCH XMBOTa My, HO ChLLO Taka npy
HaToBapBaHe He3abaBHO UNK C TeYeHWe Ha BpeMeTo fia oBe/e A0 NoBpeaa Ha npoTesara. 3aTosa
VIMNNaHTBT He TpsiGBa Aa ce 06paboTsa MeXaHWYHO MMM MO [pYr HauWH. IMnnaHTM oT noBpeaeHu
OMaKOBKW, HECTEPUIHN, 3aMbPCEHM, MOBPEAEHN UMW HEMPaBIUIHO TPETUPaH UM HEOTOPU3MPaHO
06paboTeHn MMNNaHTYH He Tpsibea Aa GbAeT U3NoM3BaHM.

BHMMaHWe: VmnnaTuTe ca npeaHasHayeHy 3a efHokpatHa ynotpeGal OThenHuTe HaToBapBaHus
Ha (PYHKUMOHANHUTe 06nacTi Npu BCEKM NaLMeHT XapaKTepuanpaT (yHKUMOHanHUTe
NOBBPXHOCTM MO TaKbB HauMH, Ye MOBTOpHa ynoTpeba e u3knioyeHa. Cnepute ot
HaToBapBaHe BbpXy (DyHKUMOHAMHUTE MOBLPXHOCTU He MoraT Aa GbaaT A0CTOBEPHO
pasnosHaTit camo Ype3 Bu3yanHu metoau. [Mopaav ToBa cned ekcrinaxtauus Tpsbsa
7Aa ce 3Xoxza OT NPeaXodHV NOBPe/AM, KOUTO U3KMIoYBAT MOBTOpHATa ynoTpeba.

22 JlonycTHMAa KOMGUHALUA OT KOMNOHEHTH

lapaHTMpame CbBMECTUMOCTTA Ha MPOZAYKTUTE HI CaMO BbB BPb3ka C HalMTe COBCTBEHU MPOAYKTH,
o6osHayerm ¢ CE, kakto u ¢ npoaykTuTe, 0[06peHn OT Hac 3a kOMBUHMpaHe, 3a KOUTO e Hanuue
CbOTBETHOTO pa3peLueH1e OT KOMMETEHTHUs opraH. Mpu ToBa criedga a ce 0GbpHe BHUMaHWE Ha
ykasaHusTa 3a ynotpeba OT MpoW3BOAMTENsS Ha EHAOMPOTE3NTE, KaKTO W Ha KOMGUHALMOHHaTa
maTpuua, ogobpeHa ot OHST.

Kom6unaumsra ot umnnanTit Ha OHST Medizintechnik AG ¢ koMMOHeHTUTE Ha Apyrv NPOU3BOAUTE NN,
3a KOATO HAMa opobpeHne oT cTpaHa Ha OHST, e u3knioyeHa No CbobpaxeHns 3a NPOAyKToBa
6e30MacHOCT 1 OTTOBOPHOCT 3@ MPOAYKTUTE.

23  VkasaHua 3a NnpDUNOXEeHWe

BHMMAHUE: BbTpewHusT kOHYC HA MOAynHaTa Imasa Ha npoTesara TpsiGBa 3aAbiIXUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha KOHYCA Ha MOAYMHOTO CTeBNo Ha npoTesaTa. KoHychbT Ha npoTesata
3a Ta3obe/ipeHa CTaBa 1 BbTPELHNST KOHYC Ha DefjpeHaTa rmasa Tpsibsa fa 6baar
4ncTi 1 Be3 noBpeav Mo Bpeme Ha MOHTaxa.

BHMMaHUe:  Ocobero BaxHO e Aa ce MofYepTae, Ye Npu MHTpaoneparMsHa CMsIHa U PeBNanst
Ha befipenara rnasa Tpsbea Aa ce n3non3sat camo beapeHn rmasu 6e3 kepamnyeH
KOHyC. TOBa BaX HE3aBMCMMO OT MaTepuanuTe 3a n3paboTka Ha npeALlecTBallaTa
KOHYCHa KOMBMHaLWS.

BHUMaHWe: [pu noBpena unm cHynBaHe Ha KepamuyeH KOMMOHEHT Ce MPEnopbyBa Bb3MOXHO
Hail-cBO€BPeMeHHa LiANOCTHA PEBN3NS Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHT. B TakbB cryyait
13n0N3BaHeTo Ha MeTanHu BeapeHi rmasi B pamMK1Te Ha PeBI3VS e NPOTUBOMOKa3HO,
Thbit KaTo MOXe A1a A0BEE /10 TEXKX, 0THACTU 3aCTPaLLABALLY XMBOTA YCTIOXKHEHNS.
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3. OnaKoBKa M CTEPUIHOCT

B 3aBucumocCT 0T MeTOAa Ha CTEpUNU3aLIMS, UMNNAHTUTE Ca ONakoBaH | B TPOVHA NPo3payHa Topbuyka
OT MNacTMacoBO KOMMO3WTHO hOrmMO (paanaumoHHa cTepunusaums MuH. 25 kGy) unu B [iBOWHa
npoapayHa Topbuyka ot Tyvek® (cTepunmusaums ¢ eTUneHoKCHA), NocTaBeHa B kapTOHEHa OMaKoBka.
MHCTpyMeHTUTE Ce [0CTaBAT HECTepUrHW, B 3alLyTHa OnakoBka M Tpsibea da 6baaT nouncTeHn
CTEpUIM3npaHyn npean ynotpeba, CbmacHo CbmbTCTBALMTE WHCTPYKLUMKM (50000354). MocouermsT
CPOK Ha rofHOCT npeAnonara HeBpeAvMMa HeOTBOPEHa ONakoBKa M CbXpaHeHWe Mpu NOAXOASALM
YCroBus.

BHUMAaHMe: /ImnnaHTute He MoraT fa 6baaT NOBTOPHO CTepuanpari! MosTopHoTo 06paboTeaHe
Ha He-UMMNaHTUpaH1 KOMMOHEHTH, YUSTO OnakoBka e buna oTBopeHa, Moxe Aa bbae
NO3BONEHO CamMo OT MPOM3BOAUTENS, Thil KAaTO OTAENHUTE BanuAMpaHu npouecu
Tpsibea fa ce npoBeaaT OTHOBO.

BbHiwHaTa Topbuyka Ha TpoiiHaTa npo3payHa onakoBka TpsbBa Aa ce 0TCTPaHM 3aedHo C KapToHa OT
HecTepuneH nepcoHan. Mpy [BoitHaTa npo3payHa onakoBKa camo KapTOHBT TpsibBa Aa ce 0TCTpaHu oT
HecTepuneH nepcoHan. Bropata Top6udka Tpsbea Aa ce OTBOPM Taka, Ye [a He Ce Hapylm
CTEPUIHOCTTA Ha Hail-BbTpelwHaTa Topbuyka. Hait-BbTpelwHara Topbudka Tpsbsa Aa ce u3sagn n
OTBOPW OT CTepUreH nepcoHan. B Tasn dopma MMnnaHTLT TpsibBa Aa ce Noaade Ha Xvpypra Taka, 4e
TOW [1a MOXe AMPEKTHO A1a U3BaAV CTEPUIHUS UMMNAHT.

4. NipeaonepaTMBHO NNAHUDAHE 1 CNeAONepaTMBHA InKa

[MpefonepatBHOTO NNaHupaHe Ha 6asaTa Ha peHTreHoBU CHUMKW, KT-[aHHu 1 apym nofo6Hu e ot
CbLUECTBEHO 3HAYeHWe W AaBa BaxHa WHGOPMALMS 3@ NOAXOAALLMTE UMMNAHTY, PasnomnoXeHUeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM Ha KOMMOHEHTW W NO3BONsiBa nMpeasaputeneH u3bop Ha pasmepa Ha
uMnnaHTa, Koilto TpsibBa ga ce wanonssa. Onepauusta MOXe Aa Ce W3BBLPWM Camo, ako
CbBMECTMMOCTTA Ha MaTepuana Ha WMMMaHTa e W3siCHeHa 3a MauueHTa., 3a nnaHupaHeTo Ha
onepauusiTa ce M3non3BaT PeHTreHoBu Wabnonu. Te ca Ha pasnonoxeHue 3a BCUYKW pasMepu ¢
yBenmyenve ot 1,15:1. OcBeH TOBa UMa 1 peHTreHoBM LwabnoHu B mMawab 1:1 B gurntanHa dopma.
[MpobHW mpoTesn 3a npoBepka Ha MPaBUMHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUIOXUMO) U LOMbIHUTENHN
uMnnaHTM TpsibBa Aa 6boaT Ha pasnonioxeHue, ako ca HeobxoouMu Apyrv pasmepu  umu
npeaHasHaYeHNsT UMNNaHT He Moxe fa 6bae w3nonseaH. B cnepgonepatvsHuTe rpuxu Tpsibea aa
6bar NpUnoXeHN NPU3HaTH NpoLieaypu.

5. HHankauma

- ®pakTypa Ha 6efpeHata Wwuika;
- XeMUapTponnacTuka.

3a cregHUTE MHOMKALMM € HeoBX0aMMO Aa € HanuyHa HopManHa XpylsnHa NOBbPXHOCT Ha
auetabynyma:

- HanpefHano M3HoCBaHe Ha (eMypHaTa rmasa nopagu AereHepaTvBeH, NMoCTTpaBMaTUyeH
WNW PEBMATOUAEH apTpuT;

- (hpaKTypa Unu acenTyHa Hekpo3a Ha eMypHaTa maga;

- CbCTOSHWE Cief MPeAXOAHN OrniepaLk, HanpuMep OCTEOCHHTESa.
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6. KoHTpamu avkauua

- 0CTPa WM XPOHUYHA, NIOKaNHA UMM CUCTEMHA UHAEKLMS;

- TEXKM MYCKYTHU, HEPBHW MW Cb30BM 3a00NSBaHNS, 3aCTpallaBaLLy 3aCerHaTus KpaHmk;

- TMMNCBALY KOCTEH MaTepuan Uiy NOLIO Ka4yecTBO Ha KOCTUTE, KOUTO MoraT Ja nonpeuyar Ha
CTaBUNHOTO NpUnenBaHe Ha npoTesara;

- BCSKO CbIbTCTBALLO 3a60nsiBaHe, KOETO MOXe fia yBpeay (OYHKUMSTA Ha UMNNaHTa;

- CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM W3NON3BaHN MaTepuany;

- TIOKANHW KOCTHU TYMOPU, KOUTO He N03BONABAT CTABUIHO (UKCHpaHe Ha UMNNaHTa.

1 PYCKOBY (haKTOPK U YCNIOBMA, KOMTO MOTaT A2 NOBNMAAT HA YCNEeXa Ha onepaunaTa

BHAMAHME:  KnuHWuHWST OMUT MOKa3Bsa, Ye NPy HaMYMETO Ha eHO UMW MoBeYe OT M3BpoeHuTe
npuapyxasaln 06cTosTencrsa (puckosi (akTopu) MOXe f4a Ce CTUTHE 10 HamaneHa
TPaIHOCT, MO-YECTH YCTIOXHEHUS UMW KaTo LiAN0 NO-oLw pedynTar ot TasobeapeHara
apTponnactika. ToBa n3bposiBaHe He e OKOHYaTesHO.

OBLM pUCKOBM (haKTOPY U YCIOBMS:

- HaaHopmeHo Termo

- ATIKOXONM3BM ¥ 3n10ynoTpeba ¢ HapkoTULY

- TPynu OT NaLueHTU C yMCTBEHM UMW MPUCTPACTSIBALLY 3abonsBaHus

- BpemeHrHocT

- MpuemaHe Ha BICOKa 403a Ha KOPTU3OH UMM LATOTOKCUYHU NiekapcTaa

- MpeTbPreHn UM OMACTHOCT OT ChLUECTBYBALLM MH(EKLMO3HN 3a60nsiBaHNs C Bb3MOXHA
nposiBa B CTaBuTe

- [ibnboka BeHO3Ha TpoMBO3a imnnn 6enofpobHa emBonuns B aHamHesaTa

- Beuuku 06Lun xvpypmyeckn puckose

CreLucunyHn puckoBy (akTopy 1 ycrioBus 3a TazobeipeHaTa apTponnactuka:

- Bb3rukBaHe Ha ducypu, B pefiku cnyyan hpakTypu

- LipkynaTopHi HapyLIEHNs Ha 3acerHaTust KpaiHK

- HeBpomormyHn HapyLUeHNs Ha 3acerHaTust KpaiHuK

- MycKynHY HenanpaBHOCTM Ha 3acerHarara cTasa

- MyCkynHY cniasmm Unn Apyr CaCTUYHU KapTUHW Ha 3a6onsiBaHeTo

- Pacrex npu Aeua 1 toHoLww

- OuvaksaHu eKCTPEMHI HaTOBapBaHWs, Hamp. Ype3 pabota u cnopT

- Enunencis unn Apym MpUUMHY 3a MOBTaPALUM C& MHLMAEHTY C MOBMLLEH PUCK OT (pakTypy

- CTaBHv e hopMaLm1, KOUTO YCTIOKHSIBAT 3aKPENBaHETO Ha UMNTaHTa

- OtcnabBaHe Ha HOCELWMTE KOHCTPYKUMM BCMIEACTBME Ha TyMOp (Hamp. KOCTHa KucTa,
Heocnduumpaly pnbpom)

8.  Hemenanmemektn

HeratneHuTe € hexTi, M3BGPOEHN MO-[0NY, Ca CPe/ HaV-TUMMYHITE W Hall-4e CTUTE MOCTIEANLA OT OnlepaLiusi:
- WHdbekums

- BeHosHa Tpombo3a v 6enopgpobeH emGonmabsm

- CbpAeyHO-CbI0BM HapYLUEHNS
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Tiirkge A

iMPLANT
Kirnima bhasi

Uriinii kullanmadan énce kullanici, asagidaki tavsiye ve uyarilari ve iiriine 6zel uyarilari dikkatli bir
sekilde incelemekle ve buna uymakla yiikimlidur.

Bu Urlinleripiyasaya sokan kisi, amacina uygun olmayan kullanim veya kullanma, ézellikle de asagidaki
kullanim kilavuzuna uyulmamasi veya amacina uygun olmayan bakim veya servis sonucu ortaya
cikacak olan dogrudan ve dolayl hasarlar igin sorumluluk kabul etmez.

Bu implantiar ancak kalga artroplastisinde ayrintili bilgi, tecriibe ve yeteneklere sahip olan doktorlar
tarafindan kullaniimalidir. Bu sistem igin tavsiye edilen ameliyat teknigine vakif olma ve onun fitiz bir
sekilde uygulanmasi, en uygun sonuglarin alinmasi igin kesinlikle sarttir.

1 Uriin tarifi ve implant maddeleri

Kirilma bast, 12/14 koniye sahip bir kalga saft protezi ile kombine edilen ve asetabulum ile kayar eleman
olarak kullanilan bir kalga basi protezidir. Kirima bagi implant geliginden (ISO 5832-9) imal edilmis olup,
40 ila 60 mm dis gaplarda Uretimekte ve S, M ve L boyun uzunluklarinda satin alinabilmektedir.

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

- Xematomu

- Mapectesus

- M3tpbnBane

- Mopysaxe

- YBpex/aaHe Ha Hepsi
- Otoum

HeraTusHuTe ebekT, U3GpoeHM No-Aomy, Ca CPe Hail-TUMMYHITE W Hali-4eCTUTe MOCTIeAULY OT edHa

LsinocTHa Tasobe ApeHa eHaonpoTeTHka:

- MpomsiHa B No3uLusiTa U pasxnabeaHe Ha npotesaTa

- Pa3smecTBaHe Ha npotesara

- CuynBaHWsi Ha UMMNaHTa

- MyckynHu cnasmu

- CxBalaHe

- TOHUKEHO KaYeCTBO Ha KMBOT (GOMKM, HAPYLLIEHNS Ha CbHSI, OrpaHYaBaHe Ha obxBaTa Ha
IBWKEHNSATa; 0COGEHO B NErHarno NomoxeHue)

- Metanosa

- MoBuLwaBaHe Ha METarHNTE HOHN B KpBBTA

- Ocreonusa

- XeTepoTonHa ocumkaLms

- Mcesnotymopy

9. HHthopmaLUa Ha NAUMEeHTa, AOKYMEHTauNA

CepuitHuTe HOMepa HauMnnaHTuTe Tpsibea Aa GbaaT AOKYMEHTUPaHW B KapTOHUTE Ha naumenTuTe. 3a
LienTa KbM ONakoBKUTE Ha CTEPUIHIATE UMMNMAHTX Ca NPUMOXKEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.

MaumneHTvT TpsibBa Aa 6bae MHOPMMPaH 3a MpeauMcTBaTa M pUCKOBETE OT mpoueaypata. Ako
VMNNaHTBT Ce CYMTa 3a Hail-[obpoTO pelueHMe 3a NauveHTa, BbMpekn Ye OnucaHuTe no-rope
KOHTPaMHAMKALMM YaCTUYHO Ce OTHACAT A0 MauMeHTa, NauMeHTbT TpsbBa Aa Gbae MHGopmupaH
OTHOCHO OYaKBaHWTE MOCNeaMLM OT Te3n oBCTOSTENCTBA, KAaKTO M OTHOCHO OYaKBaHWUTE PUCKOBE.
MaLmeHTyn, KOMTO ca NoNMy4unu cMsHa Ha TasobeapeHata cTaBa, TpsibBa Aa GbaaT yBeaoMeHu, ye
BPEMETO Ha XWBOT Ha MMNMaHTa 3aBICK OT TAXHOTO TErNO W OT CTENeHTa Ha akTUBHaTa UM AENHOCT.
MauneHTsT TpsbBa aa Gbae WHGOPMMpaH 3a OEMHOCTW, Ype3 KOUTO TOM MOXe fAa Hamanu
Bb3/IE/CTBMETO Ha Te3N yTexHsABaLLM obCTosTencTBa.

Lisnara uHcbopmaums, KosTo ce fjaBa Ha nauyenTa TpsibBa Aa Gbe AOKYMeHTUpaHa B MUCMeH By, OT
CTpaHa Ha xupypra. Criep onepauusTa Ha nauuenTa Tpsiba Aa ce Aaae UMMNaHTONOMYEH NacropT, KOATo
Cb/ibpXa Lsnara Heobxoauma MHopMaLWs 3a MMnnaHTa. 3a JOKYMEHTUpaHe Ha M3MonaBaHns UMMaHT
ca NpUnoxeHn camosanensatm ce eTukety. Mpu AMP-npernem morar fia ce NOSBAT HexenaHn ecdek,
KOWTO /1@ HaBPeAST Ha nauveHTa. BbamoxHi edekTv BioysaT apTedhakTy, 3arpsiBaHe Ha UMNnaHTa,
VHOYKUMSA Ha eneKkTpudeckn Tok, pasxnabBsaqe Ha uMnnanTa. Mpea uanonssaxe TpsbBa fa ce npoyete
MHopmaLmsTa 3a yroTpeba Ha npouseoauTens Ha obopyasaHeTo. B pamkuTe Ha egHa UHAMBAAYaNHa
OLieHKa Ha pucka B Criyyall Ha CbMHeH1e MojobHM MMNnaHTK Tpsibea Aa 6baaT NpoBEpeHN 3a Fo[HOCT B
cborBeTHaTa AMP-malmHa. MauyeHTsT Tpsbea aa 6bae MHKOpMUPaH 3a puckoseTe.

10.  PasAcHeHWe Ha eTMKETUTEe-CUMBONN
Cumsonure, nsnonasanu ot OHST Medizintechnik AG, morat aa ce BuasT B npunoxenueto (S. 133).
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A1 Malzeme Referans numarasi
Kirima bagi @ 52mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implant geligi 155-052
Kirima bagi @ 54mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implant geligi 155-054
Kirima bagi @ 56mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implant geligi 155-056
Kirima bagi @ 58mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implant geligi 155-058
Kirima bagi @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 implant geligi 155-060
Kirima basi @ 40mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-240
Kirima bagi @ 42mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-242
Kirima bagi @ 44mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-244
Kirima bagi @ 46mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-246
Kirima bagi @ 48mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-248
Kirima basi @ 50mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-250
Kirima basi @ 52mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-252
Kirima bagi @ 54mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-254
Kirima basi @ 56mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-256
Kirima basi @ 58mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-258
Kirima bagi @ 60mm 12/14 L 1ISO 5832-9 implant geligi 155-260

12  Aletiere genel bakis

implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG tarafindan asagida sralanmis olan

11 implantiaragenel hakis

Adi Malzeme Referans numarasi
Kirlma basi @ 40mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implant geligi 155-140
Kirima basi @ 42mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implant geligi 155-142
Kirima basi @ 44mm 12/14 S IS0 5832-9 implant geligi 155-144
Kirlma basi @ 46mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implant geligi 155-146
Kirlma basi @ 48mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implant geligi 155-148
Kirima basi @ 50mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implant geligi 155-150
Kirima basi @ 52mm 12/14 S IS0 5832-9 implant geligi 155-152
Kirima basi @ 54mm 12/14 S IS0 5832-9 implant geligi 155-154
Kirima basi @ 56mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implant geligi 155-156
Kirima basi @ 58mm 12/14 S IS0 5832-9 implant geligi 155-158
Kirima basi @ 60mm 12/14 S 1ISO 5832-9 implant geligi 155-160
Kirima bagi @ 40mm 12/14 M 1ISO 5832-9 implant geligi 155-040
Kirima bagi @ 42mm 12/14 M IS0 5832-9 implant geligi 155-042
Kirima bagi @ 44mm 12/14 M IS0 5832-9 implant geligi 155-044
Kirima bagi @ 46mm 12/14 M IS0 5832-9 implant geligi 155-046
Kirima bagi @ 48mm 12/14 M IS0 5832-9 implant geligi 155-048
Kirima bagi @ 50mm 12/14 M IS0 5832-9 implant geligi 155-050
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aletlerkullaniimalidir:

[ Al [ Referansnumarasi |
[ Kirima bag! aleti | 22:015 |
13  Dijeraksesuarlar

Adi Referans numarasi

Kirlma bagi rontgen sablonu 367-004

Aletler, ekvatoryal ebat test aygiti 367-148

Implant belgesi 50000572

2. Kullanm
21  Geneltaimatiar

Bu implant, bir sistemin bir pargasidir ve bu nedenle ancak bagli orijinal sistem pargalariyla birlikte
kullanilabilir.  Implantasyon igin ancak sistemin yukarida belirtilen aletleri kullanimalidir. Aletler
kullaniimadan dnce ilgili kullanim kilavuzunun dikkate alinmasi gerekir (50000354).

Dikkat: implantarin her zaman biitlin ve agilmamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.
implantarin paketinin direkt giines 1smlarina maruz birakimamasi gerekir. implanti
yerlestirmeden dnce, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir,
clinkii bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.

implant paketinden gikartirken, paketteki bilgilerin (iiriin numarasi / seri numarasi / biyiikiik) dogru

olup olmadigina bakilmasi gerekir.
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implanti paketinden gikartirken, gegerli hijyen kurallarina uyulmasi gerekir. Tim implant yiizeylerini
hasara karsi korumaya dikkat edilmesi gerekir, giinkli bunlar, olasi bir basarisizliga neden olabilir. Bu
nedenle protez, yiizeyine zarar verebilecek esyalara temas etmemelidir. Kullaniimadan once her
implantin hasarli yeri olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.

Bir implantin islenmesi sadece kullanim émriinii kisaltmakla kalmaz, protezin yiik altnda hemen veya
zamanla calimamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de baska tirli
islenmemesi gerekir. Hasar gormus paketlerden gikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis, hasar
gbrmis veya amacina uygun kullaniimamis veya yetkisiz bir sekilde islenmis olan implantiarin
kullaniimamasi gerekir.

Dikkat: implantlar, tek kullanimlik olarak tasarlanmistir! Bir hastadaki islev yiizeylerinin bireysel
yikKeri, islev yiizeylerini yeniden kullaniimalari miimkin olmayacak sekilde degistirir.
Islev ylizeylerindeki yik izleri, sadece gorsel yontemlerle kesin bir sekide tespit
edilemez. O yiizden bir eksplantasyondan sonra, yeniden kullanimi imkansiz hale
getiren 6n hasar oldugu varsayiimalidir.

22  izinverilen bilesen kombinasyonu

Uriinlerimizin, yalnizca kendi CE- isaretli iiriinlerimizle ve diriinlerimizle birlikte kullanim igin onaylanmis
ilgili Griinlerle baglantili olarak uyumlu olduklarini garanti ediyoruz. Endoprotez ireficileri ile OHST
tarafindan onaylanmig kombinasyon matrisinin kullanim talimatlan dikkate alinmalidir.

OHST Medizintechnik AG'nin implantlarinin diger Ureficilerin Grettigi ve OHST tarafindan onay
veriimemis bilesenlerle kombinasyonu iriin giivenligi ve tiriin sorumlulugu agisindan yasaktir.

23  Kullammuyanian

Dikkat: Modler protez kafasinin ig konisi kesinlikle modiler protez saftinin konisiyle uyusmalidir.
Kalca saft konisi ile kalga baginin i konisinin montaj sirasinda temiz ve hasarsiz olmasi
gerekir.

Dikkat: Acik olarak intraoperatif bir degistirme veya kalga kafasinin revizyonu séz konusu

oldugunda yalnizca seramik koniye sahip olmayan kalga kafalarinin kullaniimasnin
gerekli oldugu belirtiimektedir. Bu dnceki koni eslestirmesinin hangi malzemelerle
yapildigindan bagimsiz olarak gegerlidir.

Dikkat: Seramik bilegenlerden birinde bir hasar veya kirilma meydana geldigi takdirde protez
bilesenlerinin miimkiin oldugunda kisa stire 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 kirild1§1 takdirde bulunabilir
tlim seramik pargalarin ortadan kaldiriimasi ve yaranin iyice yikanmasiyla artiklarin
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.

implant takimadan 8nce implant yataginin yeterli 6lgiide yikanmasi gerekir. Ayni zamanda hazirlanan
implant yataginda bulunan tim serbest pargaciklarin (6rnedin kemik kiymiklari, aletlerin asinan
parcaciklari) temizlenmesine dikkat edilmelidir.

Dikkat: Yiksek frekansli cerrahi aletleri kullanildiginda (6rn. Koter) bunlarin implant veya
aletlerle temasta bulunmamasina dikkat ediniz. Aksi takdirde implantlar veya aletler, bir
yetersizlik (6rnedin kirima) olusacak kadar agir hasar gérebilir. Bir implantin hasar
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En icteki torba, steril personel tarafindan gikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti
alabilecek cerraha verilmelidir.

Rontgen resimleri, BT verileri ve benzeri yardimiyla ameliyat dncesi planlama sarttir ve uygun implantiar,
yerlestirme, olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda énemli bilgiler verir ve kullanilacak implantlarin
blylkligu hakkinda énceden segim yapma imkani sunar. Ameliyat ancak hasta igin implantin malzeme
uyumlulugu netlestirildikten sonra gergeklestirilebilir. Ameliyatin planlamasi igin rontgen sablonlari
kullaniimalidir. Bunlar tim buydklikler igin 1,15:1 oraninda biiyiitmeli olarak temin edilebilir. Ayrica
rontgen sablonlari, 1:1 élgedinde dijital sekilde kullanilabilir. Yerine dogru oturup oturmadiginin
(mimkiinse) kontrolli igin test protezleri ve baska biyiikiikler gerektigi veya planlanan implant
kullanilamad g1 durumlar icin ekimplantiar hazir bulundurulmalidir. Ameliyat sonrasi bakmdatipta kabul
gormis islemler uygulanmalidir.

- Femur boyun kirig
- Hemiartroplastik

Asagidaki endikasyonlar s6z konusu oldugunda kalga kemiginin kikirdak yiizeyinin saglam olmasi
gerekir:

- Femur baginda dejeneratif, ravma sonrasi veya romatoid artrit nedeniyle ilerlemis asinma
- Femur baginin kirimasi veya avaskiiler nekrozu
- Onceki operasyonlarin etkileri, 6rn. osteosentez, eklem yeniden yapilandirmasi

- Akut veya kronik, lokal veya sistematik enfeksiyon

- ilgili uzvu tehlikeye sokan agir kas, sinir veya damar hastaliklari

- Protezin saglam oturmasina engel olacak kemiksi madde eksikiigi veya bozuk kemik kalitesi
- implantin iglevini tehlikeye atacak her tiirlii eslik eden hastalik

- Kullanilan malzemelere kars! asiri hassasiyet

- implantin sabit bir sekilde sabitlenmesine izin vermeyen lokal kemik timérieri

1 Operasyonun hasanismi etkileyehilecek risk faktirieri ve kosullan

Dikkat: Klinik deneyimler, asagidaki eslik eden kosullarin (risk faktorleri) birinin veya daha
fazlasinin, azalan kullanim 6mirlerine, daha sik gergeklesen komplikasyonlara veya
genel olarak kalga artroplastisinin daha kétli bir sonucuna neden olabilecegini
gostermektedir. Bu liste ayrintili degildir.

Genelrisk faktorleri ve kosullarr:

- Asiri agirhik

- Alkol bagmliligi 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
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gbrmesi durumunda bunun hastada birakimayip, yeni ve hasarsiz bir implantia
degistirimesi gerekir. Aletler hasar gérdiigiinde ancak uygun kullanim amaglarina
yonelik kullanimlari sorunsuz bir sekilde devam ettigi takdirde kullanimaya devam
edilebilir.

24  Ameliyatteknigi

Eklem kapsiiliinin agilmasi ve femur baginin kalga kemiginden luksasyonundan sonra kalga kemigi
operasyon oncesi planlamaya gore kesip gikariimali ve kalga bagi tamamen alinmalidir.

Femur gdvdesi, kullanilan kalga gévdesi sisteminin ameliyat kilavuzunda belirtildigi gibi hazrlanir.
Kullanilacak implant biyiikiiklerini belilemek igin drnek kinlma baslarinin yardimiyla ya da opsiyonel
olarak ekvatoryal bliyiikliik test edicilerle asetabulumun biyGkagina belirleyin.

Femur safti hazirlandiktan sonra drnek 6rneginin yeniden konumlandirimasiyla bacak uzunlugu ve
hareket gapi kontrol edilebilir. Bu émek kirimabaslari ve érnek kinlma bagi adaptérleriyle gerce Klestirilir.
Bunun yani sira OHST kalca safti sistemlerinin torpiileri érnek gdvdesinin konumlandirimasi igin
uygundur.

Bunu takiben femurda kalan torplinin el tutamagini gikarin ve gerekigi takdirde érnek koniyi torpiiyle
baglayin. Bunu takiben drnek kiriima basi adaptoriinii preoperatif olarak belirlenmis boyun uzunluguna
uygun olarak 6rnek kirilma bagina sokun ve drnek bipolar ba ile tirpiiye veya érnek koniye yerlestirin.
Ornekkirlma baginin dogru konumuna O halkas! hissedilir bigimde oluga girdiginde 6rnek kalga bagiyla
erigilir. Orek yeniden yerlestirme igin érnek kiriima baslari (40-60 mm) ve 6mek kiriima bag| adaptérii
(S, M, L) meveuttur. Yeniden yerlestirdikten sonra kesin stabilite, mobilite, hareket capi, bacak uzunlugu
ve kas gerginligi de kontrol edimelidir.

Ornek yeniden yerlestirmeden sonra 6rnek bilesenleri gikarin ve kullanilacak kalga sisteminin kalga
saftinin operasyon teknolojisi geregince implantasyonu ile devam edin.

Bunu takiben protez konisini esasli bigimde temizleyin ve kurutun. Bundan sonra kiriima basi énceden
belirlenmis boyun uzunlugu ile baglik vurucu el ile yonetilen pargasi ve kirilma baslarina yénelik baglk
vurucu aletin kafasi kullanilarak implant edilen kalga safti protezine yerlestirilir.

Kalga saftinin implantasyonundan sonra kalga saftini kirima bas! ile asetabuluma konumlandirin ve
hareket gapi ile bacak uzunlugunu kontrol edin. Son olarak yarayi tercih edilen bigim ve yontemi
kullanarak adim adim kapayin.

3. Paketve sterilite

Kullanilan sterilizasyon yontemine gére implantiar plastik bilesimli bir folyodan iretilmis 3 katl seffaf bir
torba (iginlama ile sterilizasyon min. 25 kGy) veya 2 katli Tyvek® malzemesinden Uretiimis seffaf bir torba
(efilen oksit ile sterilizasyon) ile karton kullanilarak ambalajlanir. Aletler, steril olmayan koruyucu
paketlerde teslim edilir ve uygulamadan dnce s6z konusu kullanim talimatina gére temizlenmeleri ve
sterilize edilmeleri gerekir (50000354). Verilen son kullanim tarihi, hasarsiz, agiimamis paketler ve uygun
kosullar altinda saklanma sartiyla verimistir.

Dikkat: implantarin yeniden sterilize edilmemesi gerekir! Paketleri agilan implant ediimemis
bilesenlerin yeniden hazrlanmasina ancak Ureticide izin verilir, ¢linkii munferit
degerlendirilmis islemlerin yeniden gergeklestirimesi gerekir.

3 kath seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan
clkanimaldir. 2 katll seffaf ambalaida ise yalnizca karton steril olmayan personel tarafindan
cikariimalidr. Ikinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde agimasi gerekir.
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- Tim genel ameliyat riskleri

Kalga artroplastisinde spesifik risk faktorleri ve kosullar:

- Fistrlerin, nadir durumlarda da kiriklarin olusumu

- Viicudun sdz konusu uzak pargalarinda kan dolasgimi bozukluklari

- Viicudun sdz konusu uzak pargalarinda nérolojik bozukluklar

- Etkilenen mafsalin hatall kas fonksiyonlari

- Kas spazmlari veya diger spastik hastalik durumlari

- Gocuklarda ve yetisenlerdeki biiyime

- Orn. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir agiri yliklenmeler

- Yiiksek kirik riski tagtyan tekrarlanan kazalar igin diisme bagimliligi veya diger nedenleri
- implantin sabitlenmesini zortagtiran mafsal deformasyonlari

- Timor sonucu taslyici yapilarin zayiflamasi (6rn. kemik kisti, ossifiye olmayan fibroma)

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

- Vendz tromboz ve akciger embolisi

- Kardiyovaskler arizalar

- Hematomi

- Parestezi

- Uyusma

- Sisme

- Sinirde hasar

- Odemler

Asagida siralanmis olan negatif etkiler, bir kalga toplam artroplastisinin en yaygin olan ve en sik goriilen

sonuglaridir:

- Protezin konum degisikiigi ve gevsetimesi

- Protez ¢ikigi

- implant kiriklar

- Kas spazmlari

- Tutulma

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

- Metallozis

- Kandaki metal iyonlarindaki artig

- Osteoliz

- Heterotopik kemiklesme

- TUmor gibi yapilar

9. Hastahilgileri belgeler
Kullanilan implantiarin seri numaralarinin hasta belgelerine kaydedilmesi gerekir. Steril implantlarin
paketlerine bunun igin uygun etiketier e klenmistir.
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Hastanin, ydntemin avantajlari ve riskleri hususunda bilgilendiriimesigerekir. Yukarida tarif edilen kontra
endikasyonlar hasta igin kismen gegerli olmasina ragmen, hasta igin en iyi ¢dziimin implant oldugu
dislindliiyorsa, hastalarin bu durumlarin beklenebilecek etkileri ve beklenebilecek riskler hususunda
bilgilendirimesi gerekir. Bir kalca mafsali yedegi takilan hastalarin, implantin kullanim émrinin,
kilolarina ve aktivite derecelerine bagli oldugu hususunda bilgilendiriimesi gerekir. Hastanin, bu zorlayici
durumlarin etkilerini azaltmak igin yapabilecegi aktiviteler hususunda bilgilendirimesi gerekir.

Hastaya verilen tiim bilgilerin, ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak kaydedimesi gerekir. Hastaya
ameliyattan sonra, implantla ilgili gerekii tiim bilgileri igeren bir implant belgesi veriimelidir. Kullanilan implantin
belgelendiriimesi igin yapiskanli etiket eklenmistir. MRT muayenelerinde, hastaya zarar veren istetnmedik
etkiler goriilebilir. Olasi etkiler arasinda sekteler, implantn 1sinmasi, elektrik akim endksiyonu, implantin
gevsemesi sayilabilir. Kullanmadan énce cihaz Ureticisinin kullanim bilgileri incelenmelidir. Bireysel bir risk
tahmini gergevesinde, emin olmad §inizda benzer implantlarin s6z konusu MRT chazndaki uyguniugunun
kontrol edilmesi gerekir. Hastayi riskler konusunda haberdar edin.

10.  Etiketsimgelerinin agiklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 133) alinabilir.
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Hassa Matepian KonoBuit Homen
OpHorontocHa ronoska D 44 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155044
OpHorontocHa ronoska D 46 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155046
OpHorontocHa ronoska D 48 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155048
OpHorontocHa ronoska D 50 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155050
OpHorontocHa ronoska D 52 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155052
OpHorontocHa ronoska D 54 mm, poswmip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155054
OpHorontocHa ronoska D 56 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155056
OpHorontocHa ronoska D 58 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155058
OpHorontocHa ronoska D 60 mm, poamip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155060
OpHorontocHa ronoska D 40 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-240
OpHorontocHa ronoska D 42 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cranb 155-242
OpHornontocHa roroska D 44 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cranb 155-244
OpHorontocHa ronoska D 46 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-246
OpHorontocHa ronoska D 48 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-248
OpHorontocHa ronoska D 50 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-250
OpHorontocHa ronoska D 52 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155252
OpHorontocHa ronoska D 54 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155254
OpHorontocHa ronoska D 56 mm, poswip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-256
OpHorontocHa ronoska D 58 mm, poamip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155258
OpHorontocHa ronoska D 60 mm, posmip L; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-260

12 0rnap HCTNYMEHTIB

[ins iMnnanTauii cnin BUKOPUCTOBYBATH BUKMIOYHO IHCTPYMEHTH BUpoGHuLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKasaHi B HacTynHoMy nepeniky:

[ HasBa [ Konosnitwomep |
[ HcTpymenTapin, OpHonontocHa ronoska [ 22015 |
13 IHWwi npunaapa
HasBa Komosui Homen
PeHTrerorpadiyHmii wabnoH, OaHomomntocHa ronoska 367-004
IHCTPYMeHTapiit, ekBaTopianbHi NPOBHi YalLi 367-148
Macnopt iMnnaHTary 50000572
2. Mopapok poGotn
21 3aranbHi BRasiBKM

Lleit iMnnaHTaT [03BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATW TiMbKA 3 CUCTEMOK iMMMaHTaLii, AOMyLIEHO
BUPOBHMKOM y fKoCTi cymicHoi. [ins iMnnaHTauii HeobXiaHO 3acTocoByBaTW Tinbki Ha3BaHi BULLE
iHCTPyMeHTH. lMepen 3acTocyBaHHAM HCTPYMEHTIB HeobXiaHO AOTPUMYBATMCS BIAMOBIAHOT IHCT YKL
(50000354) 3 BUKOPUCTEHHS.
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VrpaiHcbRa A

IMNNAHTAT

0AHONONIOCHA FONOBKA

Mepepn BUKOPUCTaHHAM BUPOBY KopUCTyBay 3060B'A3YETLCS PETENbHO 03HANOMUTICS 3 NOAANbLIMM
peKoMeHaaLisMM1 Ta BKa3iBkamu, BkasiBKamu L0 NPOAYKTY, @ TaKoX [OTPUMYBATUCS iX.
MocTadanbHuK Lyx Bipo6iB He Hece XOoAHOT BiANoBiAanbHOCTI 3a 6eanocepeari 36UTM Yu 36UTKK, WO
BUHWKIM Y Pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acTocyBaHHs BMPOGB 4n nopsaky poboTi 3 HUMM, 0cobnnBo
BHACN{iOK HeAOTPMMaHHS HaCTYMHUX BKa3iBOK 3 BMKOPWUCTaHHS YM HeHanexHoro aornsgy abo x
TEXHI4YHOro 06CyroByBaHHS.

L|i iMnnaHTaTi A03BONSETLCA 3aCTOCOBYBATU TiMbKK MiKapsiM, L0 BOMOAiOTb IMMBOKUMMU 3HAHHSIMM,
[OCBIOM Ta YMiHHAMA B 0BMacTi apTponnacTuki. [PYHTOBHE 3HAHHS OMepawiiiHoi TexHika, Wo
PEKOMEHAYETLC ANS [aHoi cucTemu, Ta ii TOYHe 3acTOCYBaHHA € HeobXigHMMM ymoBamu Ans
POCArHEHHS AKHAVKPaLLWMX pe3ynbTaTis.

1 Onwc BuPoOY i maTepiny iMnnaunTaTie

OpHorontocHa ronoBka — Le MpOTe3 FONOBKM CTEMHOBOI KICTKM, sk KOMBiHYOTb 3 HiXKot
€HOOMPOTE3Y KyNnbLUOBOTO Cyrnoba 3 KoHycom 12/14 Ta BUKOPUCTOBYKOTL B SIKOCTI NapM KOB3aHHS B
KyrbLUOBIA 3anaavHi. OfHOMOMIOCHA roNoBka  BUrOTOBNEHa 3 iMnnanTaviiHoi ctani (ISO 5832-9) i

NPOMOHYETLCA Y BUKOHAHHI 3 30BHILUHIM AiamMeTpoM Bid 40 MM A0 60 MM Ta 3 pO3MIPOM OBXUHM LUMIAKA
S,MilL.

Bupib, BMicT ynakoBKku Ta BMKOpUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha eTukeTui BMpoDy. ImMnnaxTar cnig
BXVBMIOBATV 3@ [OMOMOTOI0 MPUAATHUX OnepaLliiHuX TEXHIK, SKuMU BOMOAiE nikap, KM BUKOHYE
onepaujto. [ins Uboro crif BpaxoByBaTH MOSICHEHHS! S HANEXHOT onepaLiiHoT TEXHIKM.

11 Ornap iMnnanTaris

HasBa Marepian KopoBui Homep
OpHorontocHa ronoska D 40 mm, posmip S; 12/14 1ISO 5832-9, cTanb 155-140
OpHonontocHa ronoeka D 42 mm, posmip S; 12/14 1ISO 5832-9, cranb 155-142
OpHonontocHa ronoeka D 44 mm, posmip S; 12/14 1ISO 5832-9, cranb 155-144
OpHonontocHa ronoska D 46 mm, posmip S; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-146
OpHorontocHa ronoska D 48 mm, posmip S; 12/14 1ISO 5832-9, cTanb 155-148
OpHorontocHa ronoska D 50 mm, posmip S; 12/14 1ISO 5832-9, cTanb 155-150
OpHorontocHa ronoeka D 52 mm, posmip S; 12/14 IS0 5832-9, cranb 155-152
OpHorontocHa ronoska D 54 mm, posmip S; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-154
OpHorontocHa ronoska D 56 mm, posmip S; 12/14 1ISO 5832-9, cTanb 155-156
OpHonontocHa ronoska D 58 mm, posmip S; 12/14 1ISO 5832-9, cTanb 155-158
OpHorontocHa ronoska D 60 mm, posmip S; 12/14 1SO 5832-9, cTanb 155-160
OpHorontocHa ronoska D 40 mum, posmip M; 12/14 | 1SO 5832-9, cTanb 155040
OpHorontocHa ronoska D 42 mm, poamip M; 12/14 IS0 5832-9, cranb 155-042
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00eperHo!  IvnnaHTaTV MOBUHHI 3aBXaN 36epiraTucs y LinicHUX, HEBIAKPUTIX 3aXVICHUX ynaKkoBKax.
YnakoBky 3 iMnnaHTaTami 3aBopoHSAETLCA NidAaBaTy Al NPAMOTO COHAYHOTO MPOMIHHS.
lMepen 3acTocyBaHHAM iMNNAHTATy YNakoBKy Crif MEPEeBIPUTU Ha MOLLKOKEHHS,
OCKiNbKV Lie MOXe MaTh HeraTvBHIiA BMMMB Ha 1010 CTEPUIBHICTb.

Mepen posnakyBaHHAM iMNNaHTaTy CRif, NepeBipuTY AOTO BIANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakoBLyi (Ne
cepiilpoamip).

Mpw BUItMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Clif AOTPUMYBATMCA BiANOBIAHWX Npasun ririeHn. HeobxinHo
cninkyBaTu 3a TUM, OB yci noBepxHi iMnnaHTaTy 6ynu 3axuLLeHi Bif, MOLKOMKEHb, OCKINbKI Lie MOXe
Mary BUpilLanbHe 3HaYeHHs NS YCMilHOCTi 3aCTOCyBaHHS. TOMY iMInaHTaT He MOBUHEH BCTYNaTh B
KOHTaKT 3 6yAb-AKMMY iHLUMMI MPeAMETaMM, Siki MOXYTb MOLLKOAWTM 110r0 NOBEPXHI0. KoxeH iMnnaHTar
nepe/ BUKOPUCTaHHAM HeOOXIHO BisyanbHO NepeBipuTi Ha HasiBHICTb MOLLKOKEHb.

O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He TiNbkA NPU3BECTW [0 CKOPOYEHHS 140ro CTPOKy cryxbu, ane it [o
AedekTy iMnnaHTaTy BHACMiAoK Aii HaBaHTaXeHHs K BiApa3y, Tak i Yepes neBHMil nepiod yacy. Tomy
3a00pPOHSAETLCA BUKOHYBATW MeXaHiuHy, 4u Byab-siky iHwy o6pobky imMnnaHTary. 3abopoHseTbes
BMKOPWUCTOBYBATW iMMNAHTaTX 3 MOLUKOPKEHMX YNakoBOK, HECTEPUIbHI, 3aBPYAHEHI, Y4 NOLIKOKEHi
iMnnanTath, abo iMnaHTaTi, 3 AKUMM NMOBOAWINCA HEHaneXHUM 4iMHOM abo ski 6ynn obpobneHi
HEHaNeXHIM YMHOM.

00epemHo! IvnnaHTaTM npusHayeHi AN OAHOPA3OBOTO  BUKOPUCTaHHS!  IHAMBiGyamnbHi
HaBaHTaXeHHs Ha poboyi NoBEPXHi iMMNaHTATY NS KOXHOTO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTb
HaCTiNbKK 3Ha4HWA BNMB Ha po6oYi NOBEPXHI, LLO iIMNNaHTaT CTae HenpuaaTHUM Ans
NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS. CNiAn HaBaHTaXeHb Ha POBOYNX NOBEPXHSX HEMOXIMBO
posni3Hanu 3a AOMOMOrOK MNWLe BidyanbHUX MeTOAB. TOMy nicns BUAMAHHS
iMnnaHTaTy cnig BUXOAUTU 3 TOTO, WO iMMNaHTaT NOLWKOAXEHO, i BiH He nignsrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTEHHIO.

22 [JonycTUMe KOMGiHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMiCHICTb Hawwmx BUPOGiB MM rapaHTYEMO TiMbKi y MOEAHaHHI 3 HALLUMW BNACHUMK NPOLYKTaMu,
nosHayeHnmMn MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 npoaykTamu, siki M1 J03BONSIEMO KOMBIHYBATY Ta Ans AKX
BUfAHO BIANOBiAHWA Aonyck. Mpu LUbOMy HeobXiAHO AOTPUMYBATUCH HCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS
BMPOBHWKIB €HAOMPOTE3iB, @ TaKOX AaHMX MaTpULii komMbiHaLjit, AonyLieHoi komnanieto OHST.

Kom6inysaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KoMMOHeHTaMK iHLLNX BUPOBHWUKIB, AN AKUX
OHST He Hagana [03Bin, 3a60poHeHe 3 MipkyBaHb Ge3nekv npoayKLii Ta BianoBiaansbHOCTi 3a BUPO6A.

23 BKa3IBKH 3 BUKODMCTaHHA

06enemHO!  BHyTpilwHiil KOHYC MOAYILHOT FOMIOBKM MpoTe3a MoBuHeH 0GOB'A3KOBO CriBnagarv 3
KOHYCOM MOJYMbHOI HiXku mpoTe3a. KOHYC HiXKM i BHYTPILHIA KOHYC ronmoBkv
€H[0MpoTe3a KynblUoBOro cyrnoba Mif Yac MOHTaXy MOBWMHHI OyTW y 4ucTOMy Ta
HEMOLLKO/PKEHOMY CTaHi.

0GepemHo!  HeobxigHo cnewjanbHo BkasaTy Ha Te, WO NPy iHTpaonepaLliiHii 3amiti abo pesiaii
TONoBKM eHAONPOTE3a Tpeba BUKOPUCTOBYBATY TiMbKi rONOBKA eHAonpoTe3a 6e3
KepamiyHoro koHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Bif Toro, 3 skux Matepianis 6yna
CTBOPEHa nonepeaHs napa KoHyCis.

006epemrHo!  Mpu nowkompKeHHi a6o po3nomi kepamiyHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS
SKHaMLUBM/LLE NPOBEAEHHS MOBHOI PEBI3ii NPOTE3HNX KOMMOHEHTIB. Y TakoMy pasi B
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pamKax peBi3ii NpOTUMoKa3aHe BUKOPUCTaHHS MeTaneBIX rofoBoK eHfonpoTesa,
OCKiMbKV Lie MOXe MPU3BECTI A0 CEPHO3HMX, a iHKONN | Hebe3neyHNX Ans XuTTS
yeknanHeHb. MMig yac onepaLii y piakux Bunazkax po3nomy kepamiyHnx KOMMOHEHTIB
Heo6xinHO 060B'I3KOBO BUKOHATI IPYHTOBHY XipypritHy 06pobky panu (aebpuaemeHT)
3 BUAANEHHAM YCiX BUAMMIX KepaMiYHIX 4aCTOK, a TakoX Y JOCTATHIA Mipi npomMuTi
paHy.

Mepef BCTaHOBMEHHAM iMnnaHTaTy HeoBX{OHO [OCTATHLO MPOMONoCKaTK oro ocHoBy. Mpu LpoMY cnif

3BepTaTK yBary HaTe, WO BCi BiflbHi YaCTUHKM (Hamp., KyCONKM KICTKM, YaCTUHKMA, LLO BUHWKIW B pe3ynbTari

CTUPaHHS! IHCTPYMEHTIB) HeOBXIAHO BUAANUTY 3 MIBTOTOBMEHOT OCHOBM iMMMaHTaTy.

00epeHo! [Mpy BUKOPUCTaHHI BUCOKOUACTOTHUX XIpYPriYHUX IHCTPYMEHTIB (Harp., kayTepis) crig
3BEpTaTV yBary Ha Te, 06 BOHM He KOHTaKTYBanM 3 iMnnaHTaTamm Y iHCTpyMEHTaMu.
B iHLWOMY pasi iMnnaHTaTh Yy iHCTPYMEHTM MOXYTb 3a3HaTH CEPIA03HNX NOLUIKOKEHD,
140 MOXe Np13BECTU A0 iX BUXOAY 3 najy (Hanp., NOMOMKM). Y BUNaAKY NOLIKOPKEHHS
iMnnaHTaTy oro 3aB0pOHSETLCS 3anuLLATy B TiMi NaLieHTa i NOTPIGHO 3aMiHUTI HOBUM
i HEMOLIKOAKEHNUM iMNNaHTaTOM. AKWO MOLKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOMO MOXHA
NPOAOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY TiMbkv 3@ YMOBM, WO Be3poraHHo 3abeanevyeTbes
11070 LinbOBe MpU3Ha4eHHS.

24 OnepauiiKa Texxika

Micns BinkpuBaHHS kancynu cyrnoby i BUBMXY roNOBKM CTEMHOBOI KICTKM 3 KyMbLUOBOI 3anaautu cnig
NPOBECTU Pe3ekLiito oNOBKM aHanoriYHo [0 [400MNePaL|iiHOrO NNaHyBaHHs Ta NOBHICTO BUAANWTY.
lpenapyBaHHA Tina CTErHoBOI KICTKW 3AiACHIOETLCS BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLi 3 NpoBeAeHHs onepaLyil
ANs BUKOPUCTOBYBAHOT CUCTEMM HiXKW EHA0MPOTE3a.

3a aonomoroto NPoBHNX MOHOMONSAPHNX FONOBOK aB0 3aCTOCOBYBAHNX Y AKOCTI ONLii ekBaTOpianbHIX
npoBHNX Yall BCTAHOBITb PO3MIP KyMbLUOBOI 3amajuky, Wo6 BU3HAYATW PO3MIP iMMMaHTaTy, WO
niAnarae BXUBMEHHIO.

Micns npenapyBaHHs Tina CTETHOBOI KICTKM LNAXOM NPOBHOI penoanLlii MoXHa nepesipuTin LOBXMHY
HWKHIX KiHLBOK i 06csir pyxie. Lle npoBoauTbCs 3@ [OMOMOrOK MPOGHNX MOHOMONSAPHIX FONOBOK i
npobHUX apanTepis ANs MOHOMOMSPHMX ronosok. Kpim Toro, Ans npo6Horo BrpaBnsHHs Cyrnoby
npuAATHI paLLnini Ans CUCTEM HiXkv ergonpoTesa BupobHuuTea OHST.

CnoyaTKy 3HIMITb Py4Ky 3 paLLming, Lo 3anuLWaETbCs Y CTETHOBI KICTLY, i N0 MOXNMBOCTI NpueaHaiiTe
npo6HNi KOHYC 3 palwuninem. MoTiM y NpobHy MoHOMONSPHY roNoBKy BCTaBTe NpobHuii agantep Ans
MOHOMOMNSPHNX FONOBOK aHanoriyHo A0 A0OMEpaLyiiiHo BCTAHOBMEHOI AOBXWHM LWWIAKM, MiCAS YOro
HacafiTb 1100 Ha pawninb abo npobHUA Kkoyc. MpaBunbHe NOMOXeHHs NPOBHOI MOHOMONSPHOT
TONOBKM AOCAragTbCA y TOMY BUNAAKY, KON KiNbLie KPYTNoro nepepiay YyTHO chikcyeTbes y nasi. [ins
npo6Hoi peno3uuii NponoHyTbCH NPOBHI MOHOMONSIPHI ronoskm (40-60 Mm) i NpobHi apgantepyn Ans
MOHOMONsPHNX ronosok (S, M, L). Micns peno3uwii cnia 34iACHNT KOHTPONb 0CTATOYHOT CTabiNbHOCTI,
PYXMMBOCTI Ta HANPYXEHHSA M'S3iB.

Micns LbOro KOHYC NpoTe3a cnia FPYHTOBHO OYNCTUTH | BUCYWMTK. Tenep OaHOMOMIOCHA ronoBka 3
nonepeaHLO BU3HAYEHOK [AOBXMHOK LMK BCTAHOBMIOETLCA HA KOHYC iMMNAHTOBAHOI HDKKM
€HZONPOTE3Y KyNbLUIOBOTO Cyrnoba LWNsixoM BUKOPUCTaHHS PY4YHOro MOAYNS | Hacaaky iMnakTopa Ans
MOHOMOMNSPHNX TONOBOK.
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6. NpoTUNOKa3aHHA

- ["ocTpi abo xpoHiuHi iHcekuji, MicLesi abo cucTematuyHi
- Baxki 3axBOpIoBaHHS M'Ai3iB, HEPBIB YK CYAMH, WO CTBOPHOIOTL Hebesneky Ans ypaxeHoi
KiHLiBKM
- HepnocraTHs KinbKICTb KICTKOBOI PEYOBWMHU YU HELOCTATHs SIKICTb KICTKOBOI TKaHWHM, siKi
CTBOPIOIOTb PU3MKK ANs cTabinbHOI Nocaaku npoTesa
- Bynb-sike cynyTHe 3axBOpIOBaHHS, sike MOXe CTBOPIOBATU PU3MKM ANs (PYHKLiOHANbHOCTI
iMnnauTary
- HapmipHa 4yTnuBiCTb A0 BUKOPUCTOBYBaHWX MaTepianis
- MicueBi nyxnMHM KICTOK, SIki HE [O3BONSIOTL BUKOHYBATU CTabiNbHE aHKepHE KpinneHHs
IMNaHTaty
1 DaKTOPV PU3NKY Ta YMOBM, LLIO MOKYTh MaTH HETaTMBHNA BNNMB HA YCNIIHICTL
npoBe AeHHA onepauii

00epeHo!  Kniniunui JOCBIL MOKA3ye, WO HAABHICTb OAHOMO abo AEKIMbKOX CyMpOBOMXYIOUMX
hakTopiB (hakTopiB pU3NKy) MOXe MPU3BOAUTW O CKOPOYEHHS TEPMIHY Cryx6u,
YacTilLWX ycknagHeHb YW 3aranbHOro MOripLEHHS PesynbTaTiB apTponnacTukv
KynbLUoBOro cymoby. Lieit nepenik He € BU4EpMHUM.

3aranbHi hakTopu puanky Ta yMoBM:

- Hapnmwkosa Bara

- ANKOroniam 4i HapkoMaHis

- I'pynu nauieHTiB 3 NCXIYHUMM Ta AANKTUBHIMI 3aXBOPIOBAHHAMM

- BaritHictb

- [puitom BENMKAX 03 KOPTU3OHY YK LUTOCTATUYHUX 3acobiB

- IMepeHeceHi iHbekwjiHi 3axBoproBaHHs abo ix Hebe3neka 3 MOXMMBIM OXOMEHHSM Cyrnobis
- Tpom60o3 rmnbokux BeH i/abo embonis nereHeBoi apTepii B aHaMHesi

- Yci3aranbHi puaukv npu NpoBeAeHHi onepallii

daKTopy PUNKY Ta YMOBU, XapaKTEPHi sl apTPONNACTUKM KymbLIOBOTO Cyrnoby:

- BWHWUKHEHHS TPILLWH, Y PiakvX BUNaAKax — nepenomm

- TMopyLueHHs kpoBOObiry B ypaxeHiil KiHLjiBL

- HeBponoriyHi NOpyLUEHHS B ypakeHiil KiHL{iBL

- TInceyHKUiS M'A3iB ypaxeHOT KiHLjiBKY

- M'5308Bi cnasmu 4w iHLi CnacTuyHi cuHopomu

- Pict y pitedt Ta nignitkis

- OuikyBaHi eKCcTpemanbHi HaBaHTaXEHHS, BUKMWKaH, Hanp., pOBOTOH Yi1 3aHATTAMY COPTOM

- Eninencis un iHWi npuymHN ANs NOBTOPHWX HELjacHWX BUMAAKiB 3 MiABULLEHUM PUNKOM
nepenomia

- [Tlecbopmayii cyrnobi, fiki ycknaaHioTb aHkepHy dikcaLjiio iMnnaHTaty

- OcnabneHHst Hecyuux CTPYKTYp y 3B'A3Ky 3 HasBHICTIO NyxmuH (Hamp., Kicta KicTkW,
Heocudikyioya dibpoma)
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3. YNaKoBKa Ta CTEPUNLHICTL

3anexHo Bif MeToay CcTepunisalii iMnnaHTaTi ynakoByKTbC B KapTOHHY KOpoBKy B MOTPiitHOMY
npo30pOMy NakeTi 3 CUHTETUYHOT 6araToLapoBoi NMiBk (MPoMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
nogBitHomMy nposopomy nakeTi 3 maTepiany Tyvek® (cTepunisauis eTUneH OKCHAOM). IHCTpyMeHT
NOCTa4aloTbCA Y HECTEPUMBHOMY CTaHi B 3aXMCHIX ynakoBkax. Mepes BUKOpUCTaHHAM iX HeobXiaHo
OYUCTUTM | MPOCTepUNi3yBaTh 3rAHO 3 BIANOBIAHMMM iHCTPYKUiAMM (50000354) 3 BUKOPUCTAHHS.
BkasaHwii TepmiH NMpUAATHOCTI AIACHWA 3a YMOBW, LLO ynakoBka He BIAKPUTA i He MOLKOMKeHa, i
30epiraHHs 37iNCHIETLCA Y HanexHiit 0bcTaHoBLj.

06epe:RHOI3aGopoHsieTbCsl  MOBTOPHO  CTepunisyBat iMnnaqTatu! [oBTopHa nepepobka He
iMNNaHTOBaHMX KOMMOHEHTIB, yNakoBKa sikux Byna BiakpuTa, A0MYCKAETbCA TiNbKI cunamn
BMPOBHMKA, OCKINbKM AN LbOro HeoBX{IHO MOBTOPHO BMKOHATM OKPeMi BU3HAYEHi
npovecy.

HecTepunbHOMY nepcoHany [03BONAETCA 3HIMATK 30BHILLHIl NakeT NOTPIHOT NPO30poi ynakoBKy
pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOI0. Y BUMAAKY BUKOPUCTAHHS MOABIAHOT NPO30POi yNaKoBKY HECTEPUIBHOMY
nepcoHany A03BONSETLCA 3HIMATH TiNbKA KApTOHHY KopobKy. [lpyrvit nakeT cnid BigkpuBaTH Takum
4nHOM, o6 He CTBOPIOBATY HEBE3MEKN ANS CTEPUMBHOCTI 0CTaHHBOID BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHi
BHYTPILUHil NakeT A03BONAETLCA BUMMATH i BIAKPUBATH Tiflbku CTEPUIbHOMY NepcoHany. Y Takin hopmi
iMnnaHTaT HeobXiaHO HaaaBaTV Xipyproi, kil Moxe 6e3nocepeHbO BUHATY CTEPUNBH A iMNNaHTaT.

4. Nlepeaonepauifie NNaHyBaHHA Ta nicnAonepauikvi aornan

Mepeponepalliiie nnaHyBaHHS Ha OCHOBI PEHTTEHIBCLKUX 3HiMKiB, AaHUX KT, ToOwwo € HeobxinHuM
KPOKOM i lae BaXmnuBy iH(hopmaLjito Mpo MpUAATHI iMNNaHTaTH, iX PO3MILLEHHS, MOXNMBI kOMBIHALT
KOMMOHEHTIB i JO3BOMNSE BUKOHATU NomnepeAHin Bubip iMnnaHTaty BignosigHoro poamipy. OnepaLito
[D03BONSETLCS BUKOHYBATU TiMbKi Y TOMY BUMaAKY, SKWO € AaHi npo GionoriyHy cymicHicTb MaTepiany
[AnA nauienTa. [ins nnaHysaHHs onepavjii HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTreHorpaciuHi wabnowy. ix
MOXHa npuabaty y Beix poamipax 3 kpokom 36inbLuerHs 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnoxn
nponoHyioTbes y MaclTabi 1:1 y uudposiit popmi. Mpo6Hi npoTesn Ans nepesipky HanexHoi nocaaky
(y BMMaaKy, konm ix MOXHa 3acTOCOBYBaTY) i 0AATKOBI iMNNaHTaT NOBUHHI BYTW y PO3NOPSMKEHH,
AKLO 3HAA0BNATLCA iHLLI pO3MipK abo kWO nepenbayeHuit iMInaHTaT He Moxe 6yTi BUKOPUCTaHMA.
Mpw nicnsionepaLiiHomy A0MSA CMif 3aCTOCOBYBATY 3aranbHOBU3HaHMA NOPSAOK Ail.

- lepenom LWKikn CTErHOBOT KICTKN
- l'emiapTponnactuka

[InA HacTynHMX nokasaHb HeobXiHa HasBHICTb HEMOLLKOKEHOI MOBEPXHi XPALJOBO TKaHWHM
KyNbLLOBOI 3anafuHu:

- lMporpecytode  3HOLIEHHS TONMOBKM CTETHOBOI KICTKW y pe3ynbTaTi [iereHepaTvBHOro,
nocTTpaBMaTu4Horo abo pesmatoigHoro apTpuTy

- Mepenom abo aBackynsipHuil HEKPO3 rONOBKM CTETHOBOT KICTKM

- Hacnipkv nonepepHix onepaLiit, Hanp., 0CTEOCMHTE3, PEKOHCTPYKLA Cyrnoby
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8. HeG6a:kani ediexTu

BkasaHi Hikye HeraTvBHi BITMBM € HaBinbLL TUMOBMMM Ta YaCTUMI HacAKaMM XIpYPriyHOTO BTPYYaHHS:
- IHcekuin

- BeHosHi Tpomboan i embonis nereHeBoi apTepii

- MopyLueHHs B po6OTi cepLeBO-CYAMHHOI CUCTEMM

- emaTomm

- Mapectesis

- OHiMiHHS

- Mpunyxnictb

- MoLKOmKEHHS HepBiB

- Habpsiku

BkasaHi Hvx4e HeraTveHi BIMBM € HanbinbLL TUMOBUMI Ta YaCTUMI Hacnigkamu MOBHOT apTPONNACcTUKNA

KyrbLLIOBOTO Cymoby:

- 3MiHa poamilleHHs Ta ocnabneHhs dikcaLii imnnaxTary

- Busux npoTesa

- Posnomu imnnaxTary

- Cnasmu M's3iB

- PurigHicTb

- 3HWKeHa AKICTb XUTTS (BONi, OpYLEHHs CHY, 0BMEXEHHS PYXOBOi aKTMBHOCT, 30kpema y
nexaqomy NOMOXKEHHI)

- Mertanos

- MinBuLLEHHS PiBHA iOHIB METany B KPOBI

- Ocreonis

- l'eTepoToniyHa ocudikaLlis

- Mcesnonyxnuumn

9. Indhopmania Ana nauicHTis, AOKYMEHTaLlia

CepiltHi HoMepK BUKOPUCTOBYBaHMX iMNNaHTaTIB cnif cikcyBaTi y AoKymeHTaLyii navieHTis. 1o ynakoBok
CTEPUMbHUX iMNNaHTaTIB A0AAIOTHCA BiANOBIAHI ETUKETKA.

MaieHToBi cnig, NoBiAOMMTI NPO NepeBam Ta pu3nki MeTody. AKWO iIMNNaHTaT Po3rNAAaETLCA, Ak
HailkpaLLe BUPILLEHHS [4NS NaLieHTa, X04a ONCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHS YacTKOBO CTOCYIOTLCA i HOT0
CTaHy, TO NaL|ieHTOBi He0BXiHO CNOBICTMTM NPO OYikyBaHi e HeKTY Takux 0BCTaBUH Ta OYikyBaHi pu3nKm.
MaujieHTam, kUM BUKOHYETbCS 3aMiHa KymbLUOBOro cyrno6y, HeobxigHO BkasaTil Ha Te, WO CTPOK
cnyx6u iMINaHTaTy 3anexuTb BiA iX Baru Ta piBHA akTuBHOCTI. MalieHToBi HeobXiaHO NoBiAOMUTY NPo
3aX0AK, 33 A0NOMOTOI0 KX MOXKHA 3MEHLUMTM fit0 LinX 06TSKMMBIX 06CTaBUH.

Ycs HapaHa navjieHToBi iHhopmaLyist mignsrae MMCbMOBOMY JOKYMEHTYBaHHIO Nikapem, ik NPOBOANTH
onepadito. Micnst onepauii navieHToBi HeOBXIAHO BMAATA NACMOPT iMNMaHTATY, Y SKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcpopmaljis. [INS [OKYMEHTYBaHHS BMKOPWUCTOBYBAHOM iMMMaHTaTy A0AAKTbCS
camokneiHi eTukeTk. Mpu NpoBeAEHHI MarHiTHO-pe3oHaHCHoi Tomomadii (MPT) MOXyTb BUHMKATA
HebaxaHi eeKTH, O WKOAATL NaLieHTOBI. [Jo MOXNMBIX eeKTiB BXOASTb, Cepef iHLoro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMNNaHTaTy, iHAYKLIS enekTpu4HMX CTpymis, ocnabneqHs dikcauii imnnaqTary. Mepen
BMKOPUCTaHHAM HEOOXIAHO [eTanbHO 03HaOMMTUCA 3 iHChOpMaL|ielo MPO BUKOPUCTAHHS, HafaHo
BMPOBHMKOM NPUCTPOIO. Y pamkax iHAMBIAYyanbHOI OLHKV PU3IKIB Y BUNaAKy CYMHIBIB CRin nepesipuTin
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KOHTPONbHI iMANaHTaTW Ha NpuAaTHICTb Ans BignosigHoro anapaty MPT. MauieHTa HeobxigHo
npOiH(POPMyBATY NPO Lij PUUKM.

10. MoAcHEHHA CMMBONIB Ha eTHKETUI

YMOBHi 3Haku, Lo BUKOpUCTOBYIoTbCA Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiiTi B oaaTky
(cTop. 133).

Lietuviu k. N

IMPLANTAS
Vienpolé galute

Prie$ naudojantis gaminiu, naudotojas privalo atidziai iSnagrinéti ir laikytis Siy rekomendaciy 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 Sios naudojimo instrukcijos arba dél
netinkamos prieZitiros.

Siuos implantus gali naudoti tik i$samiy Ziniu, patirties ir jgidziy Kubo sanariy plastikoje turintys
gydytojai. Norint pasiekti geriausia galimg rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojamg
chirurgin metoda ir atidziai ji taikyti.

1 Produkto apbiidinimas ir implanty medZiagos

Vienpolé galvuté yra Slaunikaulio galvutés protezas, sujungtas su 12/14 kugio formos $launikaulio
diafizés protezu ir naudojamas kaip slinkimo medziaga su guzduobe. Vienpole galvute sudaro plieninis
implantas (1SO 5832-9), kurio iSorinis skersmuo yra nuo 40 mm iki 60 mm, o kaklo ilgis — S, M ir L.

Produktas, pakuotés turinys ir naudojamos medziagos yra nurodytos produkto etiketése. Implantas
implantuojamas tinkamu chirurginiu budu, Zinomu operatoriui. Dél to reikia laikytis susijusiy chirurginiy,

metody paaiskinimy.
11 Implanty apivalga

Pavadinimas Mediiaga Nuorodos numeris
Vienpolé galvuté @ 40 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-140
Vienpolé galvuté @ 42 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-142
Vienpolé galvuté @ 44 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-144
Vienpolé galvuté @ 46 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-146
Vienpolé galvuté @ 48 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-148
Vienpolé galvuté @ 50 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-150
Vienpolé galvuté @ 52 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-152
Vienpolé galvuté @ 54 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-154
Vienpolé galvuté @ 56 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-156
Vienpolé galvuté @ 58 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-158
Vienpolé galvuté @ 60 mm 12/14 S 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-160
Vienpolé galvuté @ 40 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-040
Vienpolé galvuté @ 42 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-042
Vienpolé galvuté @ 44 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas 155-044
Vienpolé galvuté @ 46 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-046
Vienpolé galvuté @ 48 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-048
Vienpolé galvuté @ 50 mm 12/14 M 1SO 5832-9 plieninis implantas | 155-050
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Pavadinimas Mediiaga Nuorodos numeris
Vienpolé galvuté @ 52 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-052
Vienpolé galvuté @ 54 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-054
Vienpolé galvuté @ 56 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-056
Vienpolé galvuté @ 58 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-058
Vienpolé galvuté @ 60 mm 12/14 M 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-060
Vienpolé galvuté @ 40 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas 155-240
Vienpolé galvuté @ 42 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas 155-242
Vienpolé galvuté @ 44 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas 155-244
Vienpolé galvuté @ 46 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas 155-246
Vienpolé galvuté @ 48 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas 155-248
Vienpolé galvuté @ 50 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-250
Vienpolé galvuté @ 52 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas 155-252
Vienpolé galvuté @ 54 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas 155-254
Vienpolé galvuté @ 56 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-256
Vienpolé galvuté @ 58 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-258
Vienpolé galvuté @ 60 mm 12/14 L 1ISO 5832-9 plieninis implantas | 155-260

12  Apivalgos priemonés

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

[ Pavadinimas [ Nuorodosnumeris |
[ Vienpolés galvutés instrumentai [ 22015
13  Kitipriedai
Pavadinimas Nuorodos numeris
Vienpolés galvutés rentgeno Sablonas 367-004
Instrumentai, pusiaujo dydzio bandiniai 367-148
Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas
21  Bendrojiinformacija

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

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

ISpakuodami implanta patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esant pavadinima (gaminio Nr. / serijos

numeris / dydis).
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I8imant implanta i$ pakuotés, batina laikytis atitinkamy higienos reikalavimy, Reikia pasirpinti, kad visi
implanto pavirSiai bty apsaugoti nuo pazeidimy, nes jie gali bati 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 tikrg laika sugadinti proteza, Todél implantas neturi bati apdorojamas
mechani$kai ar kitu bGdu. Negalima naudoti implanty, i$ pazeisty pakuociy, nesteriliy, uztersty, pazeisty,
ar netinkamai apdoroty ar neleistiny implanty.

Atsargiai: implantai yra vienkartiniai! Pacienty funkciniy pavirsiy individualios apkrovos $iuos
pavirSius veikia tokiu blidu, kad pakartotinis naudojimas tampa nejmanomas. Funkciniy
pavirSiy apkrovy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apZzidréti, norint patikimai
atpazinti. Todél eksplantavus jrenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimy, neleidzianciy,
jo naudoti pakartotinai.

22 Leidiiamas komponentu derinys

Garantuojame, kad musy produkiai yra suderinami tik su masy paciy CE-Zenklinimu pazymétais
produktais, taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atiinkama 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 priezas¢iy.

23  Naudojimo pastahos

Atsargiai: modulinés protezo galvutés vidinis kiigis batinai turi sutapti su modulinio protezo diafizés
kagiu. Slaunikaulio stiebas ir 8launikaulio galvutés vidinis stiebas turi bati Svaris ir
nepazeisti montavimo metu.

Atsargial:  primygtinai pabréziame, kad tais atvejais, kai operacijos budu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzitira, turi bati naudojamos tik Slaunikaulio galvutés be
keraminio stiebo. Tai taikoma nepriklausomainuo to, i§ kokios medziagos yra
anksciau atliktas kiigioporavimas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamoiji dalis paZeista ar sultizusi, rekomenduojame kaip jmanoma
anksciau pertvarkyti visas protezines sudedamasias dalis. Tokiu atveju pertvarkymo
metu draudziama naudoti metalines $launikaulio galvutes, nes tai gali sukelti rimty,
kartais ir gyvybei pavojingy, komplikaciju. Operacijos metu IGzus keraminiam
komponentui (tai nutinka labai retai), reikia kruop$ciai atlikti debridementa, pasalinant
visas aptiktas keramines daleles bei gausiai plauti Zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia paalinti anks¢iau {sodinta pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio
stiebo iSmusiklis.

Prie$ iterpiant implanta, implanto guolis turi biti pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi
bati uztikrinta, kad i$ paruosto implanto guolio baty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly,
fragmentai, frankiy, trinties produktai).

Atsargial Jeinaudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauterj), stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy. Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti
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taip, kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., 10zti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti
paciento kiine, o turi biti pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai
sugadinti, juos galima toliau naudoti tik tuo atveju, jei ju naudojimas pagal paskirtj yra
nepriekaistingas.

24  Chirurginé technika

Atidarius sanario kapsulg ir iSnarinus $launikaulio galva i$ glizduobés, kaip nurodyta prieSoperaciniame
plane, reikia atlikti rezekcija ir jq visiSkai pasalinti.

Slaunikaulio stiebo paruosimas atliekamas pagal naudojamos $launikaulio diafizés sistemos operacijos
instrukcija.

Naudodami bandomasias vienpoles galvutes arba pasirinktinai pusiaujo dydzio bandinius, nustatykite
guzduobés dydj, kad nusprestuméte, kokio dydZio implantg naudoft.

Paruose $launikaulio stieba, bandomosios repozicijos metu galite patikrinti kojos ilgj ir judesio apimfj.
Tai atliekama naudojant bandomagsias vienpoles galvutes ir bandomuyjy vienpoliy galvuciy adapterius.
Be to, OHST $launikaulio diafizés sistemy raspatoriai yra tinkami atlikii bandomaja repozicija.

18 pradziy nuimkite $launikaulyje esancio raspatoriaus rankena, isimkite likus raspatoriy ir, jei reikia,
sujunkite bandomajj kiigj su raspatoriumi. Paskui bandomosios vienpolés galvutés adapter{ su
bandomaja vienpole galvute uzdékite ant raspatoriaus arba bandomojo kiigio pagal prie$ operacia
nurodyta kaklo ilgj. Tinkama bandomosios vienpolés galvutés padétis yra pasiekta, kai O Ziedas juntamai
uzsifiksuoja is§émoje. Bandomojoje repozicijoje yra bandomosios vienpolés galvutés (40-60 mm) ir
bandomujy vienpoliy galvuciy adapteriai (S, M, L). Atlik¢ repozicija, patikrinkite galutinj stabiluma,
juduma, judesio apimtj, kojos ilgj ir raumeny ftempima,

Atike bandomajg repozicija, iSimkite bandomuosius komponentus ir atiikite Slaunikaulio stiebo
implantavima, atsizvelgdami | naudojamos $launikaulio diafizés sistemos chirurging technika.

Tada kruop$ciai nuvalykite ir iSdziovinkite protezo kigj. Paskui vienpole galvute su i§ anksto nustatytu
kaklo ilgiu, naudodami galvutés uzdéjimo rankenéle ir galvutés uzdéjimo galvute, skirta vienpoléms
galvutéms, uzdékite ant implantuoto $launikaulio stiebo protezo kiigio.

| glizduobe implantave Slaunikaulio stieba su vienpole galvute, patikrinkite judesio apimtj ir kojos ilgi.
Galiausiai zaizda susit kite sluoksniais jprastu btdu.

Priklausomai nuo sterilizavimo metody, implantai yra supakuojami | trigubg permatoma maisel,
pagamintg i$ plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba |
dvigubg pematoma maiSel, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacija), supakuoty 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 krepSys kartu su déZute turi bati paalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiSelio pakuotéje tik kartonine déZute gali pasalinti nesterilus per-
sonalas. Antrasis maiselis turi bati atidarytas taip, kad neblty paZeistas vidinio krepsio sterilumas.
Steriliausia vidinj maiselj i§ima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bti fiesiogiai
pasiekiamas chirurgo, kuris gali jj pats tiesiogiai paimt.
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- plysiy atsiradimas, retais atvejais - luzimas;

- pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;

- pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;

- pazeisto sgnario raumeny disfunkcija;

- raumeny spazmai ar kitos spazminés ligos salygos;

- vaiky ir paaugliy augimas;

- tikétinos ypatingos perkrovos, pvz., darbo metu ar sportuojant;

- epilepsija ar kitokios pakartotiniy, nelaimiy, turinciy padidéjusia l0ziy rizika, prieZastys;

- sagnariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau jtvirtinti implantg;

- atraminiy struktary silpnéjimas dél naviko (pvz., guizduobés cista, nesukauléjusi fibroma);

Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i$ tipiSkiausiy ir dazniausiy operacijos pasekmiy:
- infekcija;

- veny trombozé ir plauciy embolija;

- Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;

- hematoma;

- parestezija;

- sustingimas;

- patinimas;

- nervy pazeidimai;

- pabrinkimai;

Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i§ tipiSkiausiy ir dazniausiy Kubo sanario protezavimo

pasekmiy;

- padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;

- protezy luksacija;

- implanto luZiai;

- raumeny spazmai;

- standumas;

- suprastéjusi gyvenimo kokybé (skausmas, miego sutrikimai, judesio apimties apribojimai, ypa¢
gulint);

- metalozé;

- metalo jony kraujyje padidéjimas;

- osteolizé;

- heterotopiné osifikacija;

- pseudonavikai;

9. Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty serjos numeriai turi biti jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty,
pakuogiy pridedamos atitinkamos etiketés.

Pacienta reikia informuoti apie procedaros teikiamus pranaumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali
sukelti problemy, pacientui reikéty pranesti apie galima Siy aplinkybiy ir numatomuy, riziky poveiki.
Pacientams, kuriems atliekamas klubo sanario keitimas, turéty bati pranesta, kad implanto nesiojimo
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[ PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné priefiiira

Butinas 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. Planuojant 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 bati prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma (jei
taikytina) ir papildomi implantai, jei reikia kity dydZiy arba negalima naudoti numatyto implanto.
Pooperacinei priezidrai turi bati taikoma pripaZinta prakfika.

- $launikaulio kaklo 0Zis;
- hemiartroplastika;

Toliau nurodytoms indikacijoms turi bati nepazeistas gizduobés kremzlés pavirsius:

- greitesnis  Slaunikaulio galvutés nusidévéjimas dél degeneracinio, potrauminio ar
reumatoidinio artrito;

- $launikaulio galvutés laZimas arba avaskuliariné nekrozé;

- ankstesniy operacijy pasekmés, pvz., osteosintezé, sanario rekonstrukcija

6. Kontraindikacija

- Uminé arba létiné, vietiné ar sisteminé infekcija;

- sunkios raumeny, nervy ar kraujagysliy, ligos, galincios turéti jtakos paveiktai galtinei;

- nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly kokybé, neleidZianti uztikrinti
tinkamos protezo padéties;

- bet kokia Salutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai;

- padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms;

- Vietiniai kauly navikai, neleidZiantys stabiliai implantuoti

1 Rizikos veiksniai ir salygos, galinéios wreéti jtakos operacijos sekmei

Atsamgiai: klinikiné patirtis rodo, kad viena ar kelios toliau iSvardytos salygos (rizikos veiksniai) gali
sufrumpinti gyvenimo trukme, dazniau pasitaikyti komplikaciju ar apskritai lemti
prastesnius klubo artroplastikos rezultatus. Taciau Sis sgra$as néra iSsamus.

Bendrieji rizikos veiksniai ir salygos:

- vir§svoris;

- alkoholizmas ar pikinaudziavimas narkotikais;

- pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;

- néstumas;

- didelés kortizono ar citostatiko dozés;

- persirgtos ar gresiancios uzkre¢iamosios ligos, galinCios sukelti sanariy pazeidimu;

- gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;

- visos bendrosios operacijos rizikos.

Dél klubo artroplastikos specifiniy rizikos veiksniy ir salygy:
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trukmé priklauso nuo jy svorio ir aktyvumo lygio. Pacientq reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali
sumazinti iy sunkinanciy aplinkybiy poveikj.

Visg, pacientui suteikta informacijq operuojantis gydytojas turi dokumentuoti rastu. Po implantacijos
pacientui turi bati 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 rizika reikia informuoti
pacienta.

10.  Etiketés simboliu paaiSkinimas
,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (zr. 133).
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PYCCRMi N

HMONAHTAT
0AHONONIOCHAA IONOBKA

Mepen ncnonb3oBaHMeM W3[eNMS NONb30BATENb [AOMKEH BHUMATEMbHO M3YWUTb 1 B AanbHeALLEeM
CnefoBatb NPUBEAEHHBIM HUKE YKasaHWSM W PeKOMEHAALMsM, a Takke yKasaHWsM Ans AaHHOro
n3penus.

[lcTpubbloTop 3TUX W3AENWA He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a MPSMble MMM KOCBEHHblE YObITKM,
BO3HUKILWE B pe3yrnbTaTe HempaBUIbHOMO WCMONMb3OBAHWA WNK MPUMEHEHNS Takux M3penui, B
4aCTHOCTM MpK HeCOBMIOAEHNN YKa3aHHbIX HUXe MHCTPYKLMIA N0 MPUMEHEHWIO, HEMPaBIUIbHOM YXoae
1nn 06CNyKMBaHUN.

OTN MNNaHTaTbI AOMKHbI UCTIONb30BATLCA TOMLKO BPaYaMm, MEHOLVMU COOTBETCTBYIOLLME 3HAHNS,
OMbIT ¥ HaBbIKK BbINONHEHNS apTPONNACTUKM TasobeapeHHOro cycTasa. [ins A0CTKEHNS HanmyyLLero
BO3MOXHOM pesyrnbTara HeobXOAUMO 3HaHME XMPYPTUYECKOi TEXHWKW, PEeKOMEHAYeMOon Ans 3Toi
CICTEMBI, 1 ee CTPOroe cobroexne.

1 Onucaxne M3aenua n MaTepuanbl MNIINAHTaToB

OpHoroniocHas ronoBka NpecTaBnseT coboi npote3 HepeHHON roNoBKY, COBAUHEHHON C MPOTE30M
6eapeHHOI1 KOCTU B COYETaHUN C KOHYCOM 12/14, 1 MCNONb3YIOTCS C BEPTYXHOM BNaauHON B Ka4ecTee
CKOMb3SALLYX OTHOCUTENBHO ApYr Apyra MaTepuanos. OfHOMONICHAN rONoBKa COCTOUT U3 CTanu Ans
umnnatTaros (ISO 5832-9) n nocTaBnsieTca ¢ HapyxHbIM AvameTpom oT 40 mm o 60 MM, AnMHON
wenkn S,Mu L.

HanmeHoBaHWe n3penus, copepiIMOoe yrakoBKi 1 UCTIONb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha 3TUKETKax
n3fenusi. YCTaHOBKY MMNMaHTata HeoGXOAUMO BbINOMHSTb C MOMOLUbI COOTBETCTBYHLLEN
XAPYPTUMECKOW TEXHUKA, 3HAaKOMOW oOmepupyiollemy Bpady. [Mpu 3ToM HeoGXxoauMo CredoBaTb
yKa3aHWsM, MPUBEAEHHbIM B OMMCaHUA COOTBETCTBYIOLLEN XUPYPTUYECKOI TEXHUKN.

11 0630D MMNNAHTATOB

Haumexosanne Matepuan :::‘:::'u'r""’
OpHonontocHas ronoska, & 40 mm, pasmep 12/14 § gggg_bgnnﬂ umnnaxTatos ISO 155-140
OpHonontocHas ronoska, & 42 mm, pasmep 12/14 S gggg_znm umnnaxTatos ISO 155-142
OpHonontocHas ronoska, & 44 mm, pasmep 12/14 S g;;;znm umnnaxTatos ISO 155-144
OpHonontocHas ronoska, & 46 mm, pasmep 12/14 S g;;;_bgnnﬂ unnaHTaTos IS0 155-146
OpHonontocHas ronoska, & 48 mm, pasmep 12/14 S gggg_znm umnnakTatos IS0 155-148
OpHonontocHas ronoska, @ 50 mm, pasmep 12/14 S gggg_bgnnﬂ unnaHTaTos IS0 155-150
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Haumexosanne Matepuan :::‘:::'u'r""’
OpHonontocHas ronoska, & 48 mm, pasmep 12/14 L gggg_znm umnnaxTatos ISO 155-248
OpHonontocHas ronoska, @ 50 mm, pasmep 12/14 L gggg_bgnnﬂ umnnaxTatos ISO 155-250
OpHonontocHas ronoska, @ 52 mm, pasmep 12/14 L gggg_znm umnnaxTatos ISO 155252
OpHonontocHas ronoska, @ 54 mm, pasmep 12/14 L gggg_bgnnﬂ umnnanTatos ISO 155254
OpHonontocHas ronoska, @ 56 mm, pasmep 12/14 L gggg_bgnnﬂ umnnakTatos IS0 155-256
OpHonontocHas ronoska, @ 58 mm, pasmep 12/14 L g;’g;—bgﬂﬂﬂ umnnaxTatos ISO 155258
OpHonontocHas ronoska, @ 60 mm, pasmep 12/14 L gggg_bgnnﬂ umnnakTatos 1S 155-260

12  0G30p MHCTHYMEHTOB

[Ins BLINOMHEHNS UMMNAHTALM N [OMKHBI UCNONb30BATLCA TONMbKO MHCTPYMEHTBI npon3soacTea OHST
Medizintechnik AG, ykasaHHble Hibke:

[ HanmenoBanme | Homep no katanory |
| KommneKT MHCTpyMeHTOB, 04HOMONIOCHaS TONI0BKa [ 22:015
13 [nyrve npMHaANEKHOCTH
HanmeHoBaHne Homep no kaTanory
PeHTreH-LwabnoH, ofHONoNcHas ronoska 367-004
KomnnekT MHCTpymMeHTOB, M3MepuTenb 3KBaTOpUAIbHBIX Pa3MepoB 367-148
Macnopt umnnaxTara 50000572

2. Npumenexne
21  06wme yra3aHua

OTOT UMNNaHTaT SBNSAETCS YaCTbO CUCTEMBI U MOXET UCMIONB30BATLCS TOMBKO C COOTBETCTBYHOLMMM
OPUTMHANBHBIMA  KOMMOHEHTaMU CUCTEMbI. [INsi BBINOMHEHUS WMNMaHTaUMU MCTIONb3YIATE TOMbKO
BbILUEYKA3AHHBIE MHCTPYMEHTbI JaHHOW cuCTeMbI. Meped NpUMEHEHEM MHCTPYMEHTOB HeOBX0AMMO
03HaKOMUTbCS C COOTBETCTBYIOLEH MHCTPYKUMEN o npumeHeHuto (50000354).

BHMMaHWe  VmnnaHTaThl BCEraa AOMKHbI XPaHNUTECA B UX HEMOBPEXAEHHBIX 3aKPBITbIX 3ALUUTHBIX
ynakoBkax. Y nakoBka MMNaHTaToB He AOMKHA NO/BEPraTbCs BO3AEGHCTBMIO MPAMbIX
COMHeYHbIX Nydyed. [Nepes BBEAEHMEM WMMNaHTaTa ero ynakoBka AOMKHA ObiTb
npoBepeHa Ha Hannuve NOBPEX/EHMIA, Tak Kak OHU MOTYT MPUBECTU K HapyLLEHIO
CTEPUNBHOCTA.

lMpu pacnakoBke uMnnaHTata ybeauTech, YTO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha ynakoBke

XapakTepucTikam (HoMep o Karanory/cepuiiHbil Homep/pasvep).
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HaumeHoBanue Marepnan :::lﬂ'u"":’
OpHoriontocHast ronoska, @ 52 mm, paamep 12/14 S ggg;_bgﬁlﬂﬂ wmnnaxTatoa ISO 155-152
OpHoriontocHast ronoska, @ 54 mm, pasmep 12/14 S ggg;fzgﬁlﬂﬂ umnnaktaros ISO 155-154
OpHoriontocHasi ronoska, @ 56 mm, pasmep 12/14 S gggg_bgum umnnaxTatoa ISO 155-156
OpHoriontocHast ronoska, @ 58 mm, paamep 12/14 S gggg_bgum umnnarTaros ISO 155-158
OpHoriontocHast ronoska, @ 60 mm, pasmep 12/14 S gggg_bgum wmnnaxTatoa ISO 155-160
OpHoriontocHast ronoska, @ 40 mm, pasmep 12/14 M ggg;fzgﬁlﬂﬂ wmnnaxTatoa ISO 155-040
OpHoriontocHasi ronoska, @ 42 mm, pasmep 12/14 M gg;;.bgm wmnnaxTatoa ISO 155-042
OpHoriontocHast ronoska, @ 44 mm, pasamep 12/14 M ggg;f’gmg umnnaxtaros 1SO 155-044
OpHoriontocHast ronoska, @ 46 mm, pasmep 12/14 M ggg;fzgﬁlﬂﬂ umnnaktaos ISO 155-046
OpHoriontocHast ronoska, @ 48 mm, pasmep 12/14 M ggg;fzgﬁlﬂﬂ wmnnaxTatoa ISO 155-048
OpHoriontocHast ronoska, @ 50 mm, pasmep 12/14 M ggg;_bgmg umnnaktaos ISO 155-050
OpHoriontocHast ronoska, @ 52 mm, paamep 12/14 M ggg;f’gmg wmnnaxTatoa ISO 155-052
OpHoriontocHast ronoska, @ 54 mm, pasmep 12/14 M ggg;fzgﬁlﬂﬂ umnnaktaros ISO 155-054
OpHoriontocHast ronoska, @ 56 mm, pasmep 12/14 M gggg_bgum umnnarTaros ISO 155-056
OpHoriontocHast ronoska, @ 58 mm, pasamep 12/14 M gggg_bgum umnnarTaros ISO 155-058
OpHoriontocHast ronoska, @ 60 mm, paamep 12/14 M gggg_bgum umnnarTaros ISO 155-060
OpHoriontocHasi ronoska, @ 40 mm, paamep 12/14 L ggg;f’gmg umnnaxtaros 1SO 155-240
OpHoriontocHasi ronoska, @ 42 mm, paamep 12/14 L gg;;.bgm wmnnaxTatoa ISO 155-242
OpHoriontocHasi ronoska, @ 44 mm, paamep 12/14 L ggg;f’gmg umnnaxtaros IS0 155-244
OpHoriontocHasi ronoska, @ 46 mm, paamep 12/14 L gg;;f’gmg umnnarTaros ISO 155-246
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[Py M3BSTUM MMNNaHTaTa U3 ynakoBKu HeoBxoAMMo cobrtoaaTb COOTBETCTBYHOLLME NPaBua acenTHK.
Heobxoammo obecrneunTb 3alLuTy BCeX MOBEPXHOCTEN UMNMAHTATOB OT NOBPEXAEHMH, MOCKOMbKY 3TO
MOXET UMeTb peLUatolLiee 3Ha4YeHNe Ans BEPOSITHOMO HebnaronpusTHoro nexopda onepauy. Mo stoi
NPUYMHE AaHHBIV NPOTE3 He [JOMKEH KOHTaKTUPOBATb C NpeaMEeTaMu, KOTOpble MOTYT MOBPEAUTb ero
NoBepPXHOCTb. Mepen BBEAEHUEM CriefyeT BU3yarnbHO MPOBEPSTh KaXAblii UMNMaHTaT Ha npeaMeT
NOBPEXAESHUIA.

O6paboTka WMNMaHTaTa MOXET He TOMbKO COKPaTUTb CPOK €ro CryxObl, HO W MpUBECTU K
HEMEANEHHOMY WIM MOCTEMEHHOMY OTKa3y MpoTe3a MpU BO3HUKHOBEHWW Harpysku. osTomy
UMMNaHTar He AOMKeH 06pabaTbiBaTbCi MEXaHW4eCK WM WHbIM 06pasom. Mmnnautatel u3
NOBPEXAEHHON  YNaKOBKW, HECTEPWIbHbE,  3arps3HEHHble,  MOBPEXAEHHbIE,  HENPaBUIbHO
06paboTaHHble UNK UMELLNE HECAHKLIMOHMPOBAHHbIE 3MEHEHMS HE AOJTKHBI UCTIOMNb30BaTHCS.

BHAMAHWE  VmnnauTaTbl mpedHasHaueHbl Ans OQHOPa3OBOrO MCMOMb3oBaHMs! duandeckve
Harpy3Ki y Ka[oro naLueHTa 0CTaBnskT cre/bl Ha (PYHKLMOHAMbHbIX MOBEPXHOCTSX,
noaTOMy MOBTOPHOE MPUMEHEHWe MMNNaHTaToB Heobxoaumo wckmiounTb. Cnedpl
Harpy3oK Ha (yHKLMOHaNbHbIX MOBEPXHOCTSX He MOTYT BbiTb HaAEXHO OnpeaeneHb!
TOMbKO MWL C NOMOLLBHO BU3yarnbHbIX MeTOA0B. [0 3Tol NpuyMHe nocne yaanexus
MMNnaHTaTa HeobXoaMMO MCXOAUTb M3 MPEANONOKEHNS O HaNM4UA NOBPEXAEHWS,
VICKITIOHaIOLLEro ero MOBTOPHOE MCroNb3oBaHue.

22 [JlonycTUMas KOMOMHALIUA KOMIIOHEHTOB

MbI rapaHTMpyeM COBMECTUMOCTb HaLMX W3AEMMI TOMbKO C HalMMKU COBCTBEHHBIMI U3OENMAMM,
OTMeyeHHbIM 3Hakom CE, a Take C JpyrAMM HaWnMMK W3LETMAMM, Pa3PELIeHHbIMA And nX
COBMECTHOTO MCMONb30BAHNSA U MEIOLLMIMI COOTBETCTBYIOLLEE 0f,06PEHNE KOMMETEHTHBIX OpraHoB. B
9TOM cnyyae crieyeT cobnioAaTh WHCTPYKUMK MO MPUMEHEHWIO, CO3MaHHbIE MPOV3BOAUTENSMM
3HAOMPOTE30B, @ TakKe Y4MTbIBATL CXEMY COBMECTHOTO NpUMEHEHHNS], 0806perHyto OHST.
CoBmecTHoe npumeHeHne wmnnanTatoB OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu Apymx
Npou3BoavUTENEil, KOTOpble He WmetoT pa3speleHns OHST, sanpeweHo Ans obecnevyeHns
6e30MacHoCTV N3[ENNS 1 OTBETCTBEHHOCTY 3a MPOAYKLMIO.

23 VKa3aHua no npUMEHeHmnio

BHAMAHWE  BHyTpeHHWit koHyC ronoBkv mpoTe3a 06si3aTenbHo JOMKEH COBMafaTh C KOHYCOM
Avacuaa mopynbHoro npoteaa. KoHyc anaduaa 6enpeHHoit KOCTM 1 BHYTPEHHHIA KORYC
ronoski  GefpeHHol KOCTW MpW  YCTaHOBKE AOMKHbI  OblTb  YACTBIMA K
HEMoBPEX/AEHHBIMI.

BHMMaHUE  [psimo yka3biBAETCs, YTO B Cy4asX UHTPAONEPALIMOHHON 3aMEHbI U PEBU3UM
ronoBku 6eApeHHON KOCTI crieayeT UCTONb30BaTb TOMBKO rON0BKN 6eApeHHON KOCTH
6e3 kepamuyeckoro koHyca. [laHHoe TpeGoBaHe Heobxoammo cobrtogatb
He3aBI1CMMO OT TOTO, M3 Kakix MaTepuanos CocTosNa npeablayLLas KOHYCHas napa.

BHMMaHWE B criyyae NOBPeXEHMS MW HAPYLUEHNS LIETIOCTHOCTM KEPaMIUYECKOTO KOMMOHEHT
PeKOMEHAYeTCs HEOTNIOXHAS MOMHAs PEBN3NS NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom
CIyyae 1Cnonb3oBaH1e B pamkax PeBU3NM METannnyeckvx ronoBok 6eapeHHon KocTn
MPOTMBOMOKA3aHO, NOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTN K CEPbE3HBIM UM AaXe ONacHbIM
ANS XU3HM NaLMeHTa OCNOXHEHNSM. B peakom cryyae HapyLueHWsi LenoCTHOCTY
Kepamm1ye cKoro KOMMOHEHTa Heo6X0AMMO MHTPaOoMePaLOHHO NPOBECTY NONHoe
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YAaneHe OMepTBEBLUMX TKaHEi! 1 BCEX AOCTYMHbIX ke paMUyeckux YacTuLl, a Takke
06LIMPHOE MPOMBIBAHHE OMEPALMOHHOI PaHbl.

Ecrnu Bo BpemMs nposefeHns onepayum Heobxoamo YAANNTb YXKe YCTaBMEeHHbIA OpUTMHAMBHbIN
npoTes, BO3MOXHO 1Cnonb3oBaHWe cneunanbHOTO MHCTPYMEHTa ANA yaaneHua tena 6eﬂpeHHOI7I KOCTW.
I'Iepe/:L BBEIEHNEM MMNNaHTata Heobxoaumo XOPOLIO MPOMbITE MECTO €ro YCTaHOBKU. Bo Bpema
npoBsefeHns umnnadTauun HeobxoaMMmo creamTh 3a Tem, 4Tobbl Bee cBOBOAHbIE vactuupl (Hanpmmep,
CpparMeHTbl KocTH, a6pa3v|BHb|e Yactuubl 13 I/IHCprMeHTOB) Ebinm yaaneHbl U3 NOArOTOBMEHHOIo
MeCTa YCTaHOBKW UMMnaHTara.

BHUMaHMWE [pu MCroMb30BaHWM BbICOKOUACTOTHBIX XMPYPTUYECKUX WHCTPYMEHTOB (Hampumep,
KayTep) cnepyeT cobnioaaTb OCTOPOXHOCTb, 4TOObI OHWU He BCTYNanu B KOHTAKT C
UMNNaHTaTaMu WM WHCTPYMeHTamu. B MpOTUBHOM Cryyae MMNnMaHTathl Mnm
VHCTPYMEHTbI MOTYT ObiTb MOBPEXAEHbI BMMOTb A0 COCTOSHUS HEMPUTOAHOCTM
(Hanpumep, HapyLLEHWe LienocTHOCTH). B criyyae NoBpeXaeHNst UMNNaHTaT He AOIKeH
0cTaBaThCs B TENE nauuneHTa. Ero Heobxoanmo 3aMeHUTb HOBBIM U HEMOBPEXAEHHbIM
UMNnaHTaToM. ECiu MHCTPYMEHTBI UMEHT MOBPEXOEHUS, UX MOXHO MPUMEHSITH B
[nanbHENLEeM TONMbKO B CIyYae UX KOPPEKTHOTO LIENeBOro UCMoNb30BaHMS.

24  Xvpyprvueckas TeXHWKa

Mocne BCKPbITUSI CYCTABHOW KanCyrnbl U BbIBEEHUS TONOBKA GEAPEHHON KOCTW W3 BEPTHYXHOI
BNauHbl TONOBKY HEObXoaWMO OTCeYb W MOMHOCTbIO YAAMUTb COMMAcHo MpeAonepaLMoHHOMY
NNaH1pOBaHNO.
MoprotoBka Anacusa GedpeHHO KOCTW OCYLLECTBNSETCA B COOTBETCTBUAM C  XMPYPIUYECKUM
PYKOBOACTBOM MCTONb3YeMOi CUCTEMbI B APEHHON KOCTH.
Yto6bl nopobpaTb pa3vep YCTaHaBMMBAEMOTO WMMNaHTaTa, onpeaenvTe pa3mep BepTNyKHOM
BNaAVHbI C NOMOLLbIO NPO6HbBIX 06pa3LOB O[HOMOMIOCHO TONOBKM UMK XKe C MOMOLLbI M3MepuTenei
3KBaTOpUarnbHbIX Pa3mMepoB.
Mocne noarotoBi 6eapeHHON KOCTM ANMHY 1 Mana3oH ABVKeHUS 6eapa MOXHO MPOBEPUTL NMyTeM
peno3uuuy npobHoro o6pasua. [laHHas npoLeaypa BbINOMHSETCA C NOMOLb NPOBHbIX 06pa3Los
OAHOMOIIOCHOI FONOBKYM W afanTepos NpobHom 0bpa3Lia oAHOMONtCHO ronosk. Kpome Toro, Ans
BrpaBreHusi npobHoro obpasiia NoAXoAsT pacnaTopbl U3 cucTembl beppeHHol koctn OHST.
CHayana yaanuTe pykosTky ocTasLuerocs B 6eape pacnatopa v npu Heo6XoanmMocTh CoeaMHNTE KOHYC
npo6Horo 06pasLa ¢ pacnatopom. 3ateM B COOTBETCTBUM C MPEONEPaTUBHO YCTaHOBNEHHOM AMMHON
wweikn GepeHHOR KOCTW BCTaBbTe afanTep npobHOro obpaslia O[HOMOMOCHON roNoBKN B NPOGHbINA
obpasel; OAHOMOMIOCHON FONMOBKM M MOMECTUTE Ha pacnatop WmM KoHyc npoBHoro ofpasua.
MpasunbHoe monoxeHne npobHoro o6pasya OAHOMOMIOCHOAW TOMOBKA [OCTMraeTcs, Koraa
YNNOTHUTENbHOE KOMbLO MKCHpyeTCst B Mady Ao Lendka. Ans penoanuyun mpobHoro obpasua
[OCTYMHbI Npo6Hble 06pasubl 0gHOMONCHON ronoBki (40-60 Mm) W agantep npobHoro o6pasua
opHonontocHoi ronosku (S, M, L). TMocne penoavuyun HeoBXOAMMO KOHTPOMMPOBATL KOHEYHblE
CTabNNbHOCTb, NOABIKHOCTb, 06BEM JABIKEHMIA, ANMHY Befpa i MbILLEYHOE HaNpSKeHMe.
Mocne penosnum npo6Horo obpasua yaanuTe ero KOMMOHEHTbI W MPUCTYNaliTe K UMMNaHTauun
Avacmsa GefpeHHoil KOCTW B COOTBETCTBUM C XUPYPrUYECKO TEXHUKOW MCMoMb3yeMoi CUCTEMb
6eapeHHol KocTu.
3aTtem TwaTenbHO OYMCTUTE W BbICYLUMTE KOHYC NpoTesa. locne 3TOro OAHOMOMKCHASA roNoBka ¢
3a/jaHHO ANMHOIA LLIEAKW KOCTM NOMELLIAeT C Ha KOHYC MIMNNaHTUPOBaHHOTO NpoTe3a beaperHo i KocTh
C MOMOLLbIO PYKOSTKM W KONNa4ka HakoHe4YHMKa roNoBKI KOCTY AN OHOMOMKCHON rONOBKNA.
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- Neperom Ui aBackynsipHblii HEKPO3 ronoBKN GeAPEHHON KOCTY;
- nocTonepaTuBHOE COCTOSHWE MOCMe MpedblAyLnX Onepauyil, Hampumep OCTEOCHHTES,
PEKOHCTPYKLWS CYCTaBa;

6. NpoTHBONOKA3aHUA

- 0CTpast TN XPOHUYECKaS, TTOKarbHast UMM CUCTEMHaS MHGEKLMS;

- TSKErble MbILUEYHbIE, HEPBHbIE WM COCyAUCTble 3aboneBaHusi, KOTOpble Yrpoxaior
MOPaXeHHO# KOHEYHOCTH;

- OTCYTCTBME KOCTHOTO BELLECTBA UMW [E(EKTHOCTb KOCTHOWM TKaHW, YTO CTaBUT MOZ Yrpo3y
CTaBUNLHOCTb MPOTE3a MOCHE YCTaHOBKM;

- noGoe conyTcTByloljee 3aborieBaHne, KOTOPOE MOXET HapyLMTb (yHKUMOHMPOBAHHE
uMnnaHTara;

- TUNEPYYBCTBUTENBHOCTB K UCMOMNb30BaHHBIM MaTepuanam;

- MeCTHblE HOBOOGPA30BaHNs KOCTH, AeNatoLLI1e HEBO3MOXHO (UKCALMIO TPaHCTNaHTaTa;

1 DaKTopbl PUCKA MYCNOBMA, CNOCO06 Hbie NOBNUATL HA YCNELIHOCTh BbINONHEeHNA
onepauuun

BHUMAHME  KnvHMuecKwid OMbIT MOKa3biBaET, YTO OZMH WM HECKOTbKO MPUBEAEHHBIX HUXE
COMyTCTBYIOLWMX (PAKTOPOB ((paKTOPOB pucKa) MOTYT MPUBECTM K COKPALLEHUIO
NPOAOIKUATENBHOCTH XU3HM, 6Onee YacTbiM OCTIOKHEHUAM UMW YXYALIEHWIO B LIESOM
pesynsLTaToB 3HAOMPOTE3NPOBaHNA Ta3obeapeHHOro cycTaBa. OTOT NepeyeHb He
1c4eprbiBaeT BCeX (hakTopOB.

aKTopbI prcka 1 YCrioBus o6LLero xapakTepa:

- U3BbITOYHBIN BEC;

- ankoronMam U ynoTpebneHue HapkoTUKOB;

- TPYNMbl NALMEHTOB C NCUXUYECKUMU AN aRAUKTUBHbIMY 3a00NEBaHUAMA;

- 6epeMeHHOCTb;

- nepuoy, pocTa y ieTeil 1 NoAPOCTKOB;

- OXMA2eMble TsHKemble Harpy3ku, Hanpumep paboTa u cnopT;

- SMUNENcUs U ApYME MPUYMHBI MOBTOPHBIX HECYACTHBIX Cry4aeB C MOBBILEHHBIM PUCKOM
nepenoma;

- AedopmaLm cycTasa, 3aTpyAHSIOLLME (UKCALWIO UMMNaHTaTa;

- ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYP HOBOOGPa3oBaHNeM;

aKTOpbI pUCKa 1 YCTIOBYS, CrIeLMdNYHbIE AN SHAOMPOTE3MPOBaHNS Ta306e APeHHOrO CycTaBa:

- NOSIBNIEHME TPELLMH, B PEAKNX Cry4asix IEPEnombl;
- HapyLLeHUS KPOBOOBPALLEHNS B NOPAKEHHOM KOHEYHOCTH;
- HEBPOMOTMYECKAE HAPYLUEHWS! B MOPAXXEHHOM KOHEYHOCTH;
- MbILLEYHAS AUCHYHKLMS MOPAKEHHOTO CYCTaBa;
- MbILLEYHBIE CIA3MbI W APYIUE Cria3mMaTUIeCckue CUHLPOMbI 1 COCTOSHS;
- NPUeM BbICOKWX [03 KOPTU3OHA UMK LIUTOCTATUKOB;
- NepeHeceHHbIE UMM BbICOKOBEPOSTHBIE  MH(DEKLMOHHbIE 3a60neBaHUs C BO3MOXHBIM
nopaxeH1eM CycTaBos;
- TpomB03 rny6okuX BEH UMK nerouHas aMBonms B aHaMHe 3e;
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Mocne nMnnaxTawuym ycraHosuTe Avacua GeapeHHoN KOCTY C OAHOMOMKOCHOM FONIOBKOM B BEPTIYXHYIO
BnaavHy, npoBepbTe 0ObeM ABMKeHWiA U AnvHy Geppa. B 3aknioyeHve NpuBBMHONA METOANKON
NOCTIOHO 3aKPOATE ONePaLOHHYIO PaHy.

3. YnakoBKa U CTEPMNbHOCTL

B 3aBucumoCTi OT mpoLieaypbl CTEPUNM3ALIA UMNNAHTATbI NOMELLAT B 3-CHIOMAHBIA NPO3paYHbIil
nakeT M3 MCKYCCTBEHHOI MHOTOCTIONHOM MNEHK (CTEPUIM3aLMs WOHM3MPYIOLMM W3NyYeHneM C
MVHMMAbHOW MOTMOLLEHHOM 40301 25 KI'p) Un 2-CoitHbIl NPO3payHbilii nakeT u3 Matepuana Tyvek®
(cTepumm3aumsi  STUNEHOKCMOM),  YMaKoBaHHbIA B KapTOH. WHCTpyMeHTbI  mocTaBnsioTes
HECTEPUNbHBIMA B 3aLWTHON YMakoBKe W AOMKHbI ObiTb OYMLEHBI M CTEPUIM3OBaHbI A0
1CNoNb30BaHNs B COOTBETCTBIM C COOTBETCTBYIOLE MHCTPYKUMeid no mpumeHenmto (50000354).
YcnosusamMu Anst COXpaHeHUs ykasdaHHOI [aTbl MCTEYEHNS CPOKa FOAHOCT U ABNSIOTCA HEMOBPEXAEHHAS,
3aKpbITas ynakoBka 1 XpaHeHe NP1 COOTBETCTBYHOLLMX YCTIOBUSX.

BHUMAaHME  VimnnaHTaThl He MOAMEXaT NOBTOPHO CTepunusauum! MosTopHas 06paboTka
HEMMMMaHTUPOBaHHBIX KOMMOHEHTOB, YMaKoBKa KOTOPbIX Bbina BCKpbITa, paspelleHa
TOMBKO U3rOTOBUTENEM, NOCKOMBKY HEKOTOPbIE KOHTPONBHbIE MPOLECCHI JOMMKHbI
BbINONHATLCS NOBTOPHO.

HapyxHblii nakeT 3-CrOVHONM MPO3payHOi ynakoBku [AOMKeH GbiTb yaneH nepcoHanom BmecTe C
KapTOHHOIA YNaKOBKOW B HECTEPUNbHbIX YCroBusX. B cnyyae 2-croiiHoi npo3padHoi ynakoBKy
NepcoHanom B HECTEPUIbHbIX YCOBUSX AOMKeH ObiTb yAaneH ToNbko kapToH. BTopoil nakeT AomkeH
6bITb OTKPBIT Tak, 4TOBbI CTEPUIBHOCTL CaMOro BHYTPEHHEro naketa He Gbina Hapylwena. Camblit
BHYTPEHHWA NaKeT YAanseTcs v OTKPbIBAETCS NEPCOHANoM B CTepUnbHBIX yCroBusiX. B Takom Buae
VIMNMaHTaT NepesaeTCcs XMPYPry, KOTOPbIA MOXET HeNOCPEeACTBEHHO U3BIIEYb CTEPUIbHBIA UMANAHTAT.

lMpenonepaLvoHHoe NNaHMpOBaHNe Ha 0CHOBE PEHTTEHOBCKUX M30BpaxeHuit, faHHbIX KT v ap. umeeT
BaXHOE 3HAYeHWe U [jaeT BaXHYI0 MH(OPMALMIo O MOAXOAAMX WUMMNAHTaTax, UX Pa3MeLeHnm,
BO3MOXHbIX KOMOMHALMAX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO3BONSET NMpeABapUTENbHO Bbibpath pasmep
VMnnaHTara, kotopblit Gyaer ucnonb3oBaTtbes. Onepauust BbIMOMHAETCH TOMbKO MPU YCNOBUK
onpe/eneHns CoBMECTUMOCTU UMMNAHTALWMORHbIX MaTepuanos Ans nauventa. Mpu nnaHnposaHm
OrnepaTvBHOMO BMELLATENbCTBA A0MKHbI UCTIONb30BATLCS PEHTTeH-LABMOoHbI. OHN AOCTYNHbLI ANS BCEX
pasmepos npu yBermyeHm 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-1wabnoHbl AoCTymHbl B Macwrabe 1:1 B
uncpoBoit chopme. [MpoTesbl AN MPOBEPKM MPaBUMBLHOMO PACMoNoXeHNs (rae MPUMEHNMO) 1
AONOMHUTE MbHbIE MIMMNAHTATbI A0IMKHBI HAXOANTLCA NOA PYKOW, eCnv TpeByioTca Apyrve pasmepbl
3annaHupoBaHHbI MNNaHTaT He MoXeT BbiTb Ncnonb3osaH. B nocneonepauyoHHbIA nepuop cnesyet
1CroNb30BaTh NPU3HAHHbIE MPOTOKOMbI MEAWULIVHCKOTO YX0Aa.

- nepenom Leitkv 6eapa;
- remMuapTponnacTuka;

[ns credylowmx NoKasaHWin XpsLWEBask MOBEPXHOCTb BEPTIYKHOA BraguHbl HE AOMKHA ObiTb
noBpexgeHa:

- 3Ha4yuTENbHOE [ereHepatuBHOe W3MEHEHWe TONOoBKN SeqpeHHoﬁ KOCTW BCneAcTeve
[ereHepaT1BHOrO, NOCTTPaBMaTU4ECKOro UM peBmMaroMaHOo apTpuTa;
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- BCe 06LLe Xupypm4eckue pucku (KUcta KOCTU, HeoccutuLpoBaHHas ubpoma n T.4.)
8.  MNoGouHbie ahihEKTLI

HeratueHble MoCNeACTBUSs:, NEPEUNCTIEHHbIE HUKE, OTHOCATCS K YWCTy Hauboree TUMMYHBIX W YacTo
BO3HMKAHOLLMX OCFIOXHEHMIA MY BINONHEHUM TaKo! OnepaLum:
- MHeKUMS;

- BEHO3HbIIt TPOMEBO3 1 neroyHas amMGonms;

- CepAeYHO-COCYANCTbIE HAPYLLEHNS;

- remMaTombl;

- napecresny;

- OHEMeHMe;

- OTEYHOCTb;

- noBpeXAeHe HepBa;

- oTek;

HeraTuBHble MOCNEACTBS, MEPEUNCTIEHHBIE HUXE, OTHOCSTCS K YUCTTy HanBonee TUMMYHBIX U YacTo

BO3HWKAIOLLWX MOCTIEACTBIUM BbINOTHEHNS TOTamNbHO apTPONNACcTUKA GefpeHHoI KoCTH:

- M3MeHeHWe MONOXEHWs M pacluaTbiBaHue npoTesa;

- BbIBIX MPOTE33;

- nepenoMbl UMNIaHTaToB;

- MBbILLEYHbIE CNa3Mbl;

- PUMAHOCTb CyCTaBa;

- CHWKeHVe KayecTBa XU3HW (GOMM, HapyLeHUs CHa, OrpaHu4eHus obbema [BUXEHWH,
0COBEHHO B Nexa’em NonoXeHu);

- MeTannos;

- NOBbILUEHE MOHOB METAIINOB B KPOBU;

- 0CTeOmm3;

- TeTepOTPONHas ocCUKaLys;

- TCEeBA0OMYXONb;

9. HHthopmaLUa naunenTa, A0KYMEeHTauua

CepuitHble HOMepa MCTOMb30BaHHbIX UMMNAHTATOB AOMKHbI GbiTb 0TOGpaXeHbl B AOKYMEHTALN
nauMeHTa. YnakoBKy CTEpWmbHbIX WMMNAHTAaToOB HEOGXOAMMO XPaHWTb C COOTBETCTBYIOLMMIA
3TUKETKaMM.

MaumeHT fomkeH BbiTb NPOMHOPMMPOBAH O NPeNMyLLECTBaX W puckax faHHOW npoueaypsl. Ecnn
NPUMEHEHWe UMNNaHTaTa CYATAETCH HaUMYYLUM KIMHAYECKAM pelleHMeM B Cryyae C AaHHbIM
NaLUMEHTOM (He CMOTPS Ha HamuuMe HEKOTOPbIX MPUBEJEHHBIX Bbile M MPUMEHUMbIX K MALMEHTY
NpOTUBOMNOKa3aHNiA), NauueHT AomKeH ObiTb MPOMHKOPMUPOBAH O BEPOSITHOM BIMSIHUM 3TUX
06CTOATENBCTB 1 OXMAGEMBIX pUCKaX. MaLeHTam, KOTOPbIM NMaHUPYETCs YCTaHOBUTb MCKYCCTBEHHbI
Ta3obeapeHHbIli cycTas, crieayeT coobLUMTb, YTO CPOK CryXObl UMNNaHTaTa byeT 3aB1CeTb OT UX BECA
1 YPOBHS aKTMBHOCTW. MaLmeHT fomkeH BbiTb MPOMHGOPMMPOBaH 06 ynpaHEHHsIX, KOTOPble MOTYT
YMEHbLUNTb BINSHYME STUX OTSMHaloLnX 06CTOATENbCTB.

Best mHdopmauus, npefocTasneHHas nawueRTy, AomkHa 6biTb 3a40KyMEHTMpOBaHa B MCbMEHHOM
copme onepupyloLM BpayoMm. [locne BbINOMHEHWS WMMNaHTALMK NaunMeHTy AOmkeH ObiTb
NpeAoCTaBNeH NacnopT WMMMaHTaTa, COAepXalyii BCO HeoBXOAMMYI0 MH(OPMALWo O AaHHOM
umnnaxTare. Mpu BbinonHeH MPT-06cneaoBaHns MOryT BO3HUKHYTL HeXenatenbHble addekTbl,
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KOTOpbIE HaHeCyT BpeA nauveHTy. BoamoxHble a(eKThI BKIIOYAIOT apTedakTbl, HarpeB UMNNaHTaTa,
VHOYKLMIO 3NEKTPUYE CKUX TOKOB, pacluaTbiBaHue uMnnanTara. Nepes ucnonb3osaHneM HeobXoaMMo
03HAKOMUTBCS C MHCTPYKUMAMMU MO MPUMEHEHI0, COCTABNEHHbIMW NPOM3BOAUTENEM YCTpOACTBA. B
pamKkax MHAWBMAYaNbHON OLEHKA pUCKA W BOSHUKHOBEHWM COMHEHWUI UMNNaHTAaTbl ANs CPaBHEHUS
DOMKHbI BbITb MPOBEPEHBI HA MPUFOJHOCTL C MOMOLUbK COOTBETCTBYIOWEro ycTpoiictea MPT. O
[DaHHbIX pUcKax CrielyeT NponHAOPMUPOBATH NaLMeHTa.

10.  3HaueHMA CMMBOJNOB ITUKETOK

CumBonbl, ucnonb3yemble komnanven OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTh B MpuUnoxeHwt
(cTp. 133).
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ik @ 52mm 12114 M 1SO 5832-9 18 A4 155-052
ik @ 54mm 12114 M 1SO 5832-9 A4 155-054
47k @ 56mm 12/14 M IS0 5832-9 1t AR 155-056
47k @ 58mm 12/14 M 1SO 5832-9 18 N4 155058
47k @ 60mm 12/14 M 1SO 5832-9 18 N4 155-060
47k @ 40mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-240
A7k @ 42mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-242
FH7k @ 44mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-244
47k @ 46mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-246
47k @ 48mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-248
373k @ 50mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-250
ik @ 52mm 12/14 L 1SO 5832-9 L A4 155-252
ik @ 54mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-254
4k @ 56mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-256
B3k @ 58mm 12/14 L 1SO 5832-9 8 N4 155-258
47k @ 60mm 12/14 L 1SO 5832-9 18 N4 155-260
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47k @40mm 12/14 S 1S 5832-9 1t \ 4N 155-140
47k @42mm 12114 S 1S 5832-9 i A\ 155-142
ik @ 44mm 12114 S 1S 5832-9 1t \ 4N 155-144
47k @46mm 12/14 S 1S 5832-9 i A\ 155-146
47k @48mm 12/14 S 1SO 5832-9 i A\ 155-148
ik @50mm 12114 S 1SO 5832-9 L A4 155-150
ik @52mm 12114 S 1SO 5832-9 LA\ 155-152
ik @ 54mm 12114 S 1S 5832-9 1t \ 4N 155-154
47k @56mm 12/14 S 1S 5832-9 i AN 155-156
47k @58mm 12/14 S 1S 5832-9 1t A\ 155-158
47k @60mm 12/14 S 1S 5832-9 1t \ 4N 155-160
B9k @40mm 12/14 M 1S 5832-9 i A\ 155-040
4k @42mm 1214 M 1S 5832-9 1t \ 4N 155-042
4k @ 44mm 12/14 M 1S 5832-9 i A\ 155-044
73k @ 46mm 12/14 M 1SO 5832-9 1t \ 4N 155-046
B9k @48mm 12/14 M 1SO 5832-9 i A\ 155-048
47k @50mm 12/14 M 1SO 5832-9 i A\ 155050
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Anlage, Annex, Annexe, Aliegato, Anexo, Bijlage, Anexo, Nupapmpua, Zatacznik, Priloha,
Meliéklet, Anexi, npuno:kenue, Ek floaator, Priedas, ipunoxenne, i 4

AN

N

ZAN

+ Achtung, Begleitdokumente beachten # Attention, check accompanying documents
+ Attention, se conformer & la documentation # Attenzione, rispettare la
documentazione allegata ¢ Atencion, observar la documentacion adjunta ¢ Letop,
begeleidende documenten in achtnehmen * Atengéo, ter em atengéo a documentagéo
de apoio * Mpocoxr. Aaupavere uToYn Ta guvodeuTIKd €yypaga ¢ Uwaga! Pamigtaé
o dokumentacji towarzyszacej ¢ Pozor, postupujte podle piilozené dokumentace

* Figyelem, kbvesse a kisérodokumentaciot # Atentie, a se respecta documentele de
acompaniere ¢ BHuMaHwe, KOHCYNTUpaiTe ce ¢ npuapyxasaLyute JokymeHTn * Dikkat,
ekbelgelere dikkat edin * YBara! lotpumyBaTuCh BKa3iBOK y CynpOBOLKYBAbHIl
nokymeHTaLji ¢ Démesio, laikykités lydras¢iuose pateikty nurodymy ¢ Brumanme!
O3HaKOMbTECH C NpUnaraembiMy JOKyMeHTaMn ¢ 7%, V5Bt B e

 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 ipoopiteTar yia emavaypnaipotoinon ¢ Nie nadaje si¢ do ponownego uzycia
+ Pouze k jednorazovému pouziti # Nem Ujrahasznosithatd ¢ A nu se utiliza din nou
+ He nanonseaitte noeTopHo ¢ Yeniden kullanim igin uygun degildir « MosTopHo
BUKOpUcTOBYBaTK 3a6opoHeHo ¢ Negalima pakartotinai naudoti # [ins ogHokpatHoro

npuMeHeHus ¢ ANEL & {

+ 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) ¢ Huepopnvia
Karaokeung (éTog-prvag) ¢ Data produkcji (rok-miesigc) * Datum vyroby (rok-mésic),
Gyartasi datum (év, honap) ¢ Data fabricatiei (an-lund) ¢ [lata Ha npousBoAcTBO
(romwHa-meceu) + Uretim tarihi (Yil-Ay), Aara surotosnexHs (pik — Micaup)

+ Pagaminimo data (metai-ménuo) ¢ [lata uarotosnexus (rog-mecswy)+ il i H H(4F

-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) * Huepopnvia Aqgng
(€rog-prvag) * Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ PouZzitelné do (rok-mésic)
+ Felhasznalhatd (év, honap) * A se utiliza pana la (an-lund) ¢ FopeH Ao (roanHa-
mecel) ¢ Son kullanim tarihi (Yil-Ay) * Bukopuctatu o (pik — micsp) ¢ Galima
naudoti iki (metai-ménuo) # [laTa ucteyeHms cpoka rogHoCTM (roa-mecsawy) s m fii Fi 45 (

#-H)
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+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschédigt ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si lemballage est endommagé * Non utilizzare se la confezione
danneggiata * No utilizar si est4 dafiado el embalaje ¢ Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is * N&o utilizar no caso de a embalagem estar danificada

* Mnv 10 XpnOILOTIOIETE OE TIEPITITWON TTOU N CUCKeUATTa €xel UTTOOTE] {npieg ¢ Nie
stosowac ¢ jesli opakowanie jest uszkodzone ¢ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

+ Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt ¢ A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat ¢ He nanonasaiite, ako onakoska e 6una nospeseHa ¢ Paketi hasar
gbrmusse kullanmaymin * Y Bunaaky NOLKOfXeHHS ynakoBKi BUKOPUCTOBYBATH
3abopoHeHo ¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista # He ucnonb3yiite, ecnu
ynaxoBka nospexpeta ¢ 3% Z, ANEAHH

+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec + Conservare in luogo asciutto
+ Manténgase seco ¢ Droog bewaren * Conservar em local seco ¢ Aiarnpeite o€
oTeyvo xwpo ¢ Chronié przed wilgocia ¢ Chranit pfed vihkem ¢ Tarolja széraz helyen

+ A se pastra la loc uscat * [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo ¢ Kuru halde saklayin

« 36epiratin y cyxomy micui  Laikykite sausai ® XpaHuTb B cyxom mecTe ¢ T4 {17

+ \Von Sonnenlicht fernhalten * Keep away from sunlight ¢ Conserver a I'abri de la
lumiere du soleil # Tenere al riparo dalla luce solare ¢ Evitese la exposicion a la luz
solar # Van zonlicht verwijderd houden ¢ Proteger daluz solar * MpoguAdcaoere amd
v nAiakn aktivoBoAia # Chroni¢ przed $wiattem stonecznym ¢ Chranit pfed
slunecnim svétiem ¢ Tartsa tavol anapfénytdl ¢ A se feri de lumina soarelui ® [la ce
nasu oT CIibH4eBa cBeTmMHa * Glines isigindan sakinin « 36epirati y micuj,
3axuLLEHOMY Bif MPAMUX COHSHHMX MpomeHiB ¢ Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy,
* XpaHuTb BAAMYW OT COMHEUHbIX myyent ¢ izt &5 [ Hf
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'STERIL!

LOT

ol

+ Nicht erneut sterilisieren ¢ Do not re-sterilise ¢ Ne pas stériliser & nouveau

+ Non sterilizzare di nuovo * No esterilizar de nuevo ¢ Niet opnieuw steriliseren

+ Néo reesterilizar ¢ Na unv emavamooteipwveral ¢ Nie poddawaé ponownej
sterylizacji ¢ Znovu nesterilizujte ¢ Ne sterilizélja Ujra ¢ A nu se steriliza din nou * He
cTepunmManpaiTe oTHoBo ¢ Tekrar sterillestirmeyin # MoeTopHo cTepunisysaTy
3abopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai sterilizuoti ¢ He nognexur nostopHoit
crepunmaaymm ¢ ANEL K

* Sterilisation durch Bestrahlung ¢ Sterilization by radiation ¢ Stérilisation par irradiation
* Sterilizzazione mediante radiazioni # Esterilizacion mediante radiacion ¢ Sterilisatie
door bestraling ¢ Esterilizagéo por irradiagéo ¢ AmoaTeipwan pe aktivoBoAia

+ Sterylizowane promieniami gamma ¢ Sterilizace ozafovanim # Sterilizalas
sugarzassal * Sterilizarea prin radiatii ¢ Ctepunusauns upes obneysaHe * Isinlama
sonucu sterilizasyon ¢ Crepunisauis wnsxom onpomiHtoBaHHs ¢ Sterilizacija apSvitinant
+ CTepunu13aLs NOHMVPYIOLLMM u3nydeHnem * 4 5T K B

+ Referenznummer ¢ Reference number « Référence # Numero di riferimento

+ NUmero de referencia ¢ Referentienummer ¢ Nimero de referéncia « Apibudg
avagpopdg ¢ Numer referencyjny ¢ Referencni €islo ¢ Referenciaszam ¢ Numar de
referintd ¢ PecbepeHTeH Homep * Referans numarasi ¢ Kogosuit Homep ¢ Nuorodos
numeris ¢ Homep no katanory 2% %4 5

+ Seriennummer ¢ Serial number ¢ Numéro de série ® Numero di serie ¢ Nimero de
serie # Serienummer ¢ NUmero de série ¢ ApiBuog aeipag ¢ Numer seryjny ¢ Sériové
¢islo * Sorozatszam ¢ Numérul seriei ¢ Cepuen Homep ¢ Serinumarasi ¢ Homep cepii
« Serijos numeris + CepuitHblii Homep ¢ Z 515

+ Chargenbezeichnung ¢ Lot number ¢ Désignation du lot ® Denominazione del lotto
+ Denominacion de lote ¢ Chargeaanduiding ¢ Designagdo do lote ¢ Xapakmpiopog
mapridag ¢ Opis partii ¢ OznaCeni Sarze * Tételnév ¢ Denumirea sarjei ¢ O3HaueHne
Ha napTugara ¢ Parti numarasi tanimi ¢ Mo3HaueHHs napTii ¢ Partijos kodas ¢ Homep
naptm * 1] LA

 Hersteller ¢ Manufacturer ¢ Fabricant ¢ Produttore * Fabricante ¢ Fabrikant
+ Fabricante ¢ Karaokeuaomg ¢ Producent # Vyrobce ¢ Gyartd ¢ Producator
« Mpowssoguten « Uretici + BupoBHyk » Gamintojas + Mpowssoputens « filit 7



