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Deutseh AN

IMPLANTAT
Ribbeck Hiiftschaft

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

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

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

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Ribbeck Hftschaft ist eine Hiftschaftprothese zur zementfreien Verankerung. Aus einer Titan-
Schmiedelegierung (1SO 5832-11) hergestellt und mit einem 12/14 Konus ausgestattet, ist der Schaft sowohl
mit Metall- als auch mit Keramik-Huftkdpfen kombinierbar. Es stehen 13 Grofien in unterschiedlichen Langen
mit einem CCD-Winkel von 135° zur Verfiigung.

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

sind die Erlauterungen der zugehdrigen OP-Technik zu beachten.

11 Ubersichtimplantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 1 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-135
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 2 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-137
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 3 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-139
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 4 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-141
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 5 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-143
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 6 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-145
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 7 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-148
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 8 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-151
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 9 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-154
Ribbeck Hiftschaft zementfrei Gr. 10 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-157
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 11 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-160
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 12 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-163
Ribbeck Hiiftschaft zementfrei Gr. 13 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-168

12  UbersichtInstrumente

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

anzuwenden:
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Bezeichnung Referenznummer
Raspel-Instrumentarium Ribbeck Hiiftschaft mit modularem Anschluss 169-016
Instrumentarium Schaft fiir modularen Anschluss 206-017
Extraktionsinstrumentarium Hiiftschaft 206-010
13  Sonstiges Zubehir

Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Ribbeck Hiiftschaft modularer Anschluss 50000714
Rontgenschablonen Ribbeck Hiftschaft KD 28mm 5500-140
Rontgenschablonen Ribbeck Hiftschaft KD 32mm 5500-141
Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

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

Vorsicht: Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen
aufbewahrt werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Vor dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung auf
Beschadigungen zu untersuchen, da diese die Sterilitét beeintrachtigen kénnen.

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

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

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

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



22  Iulissige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Hftkopfe zu verwenden:

Nenn-8 Bezeichnung Halslinge Referenznummer
Huftkopf CoCrMo

@22mm | IS0 5832-12, 1214 410/ +4mm 030-2200 bis 030-2202
SIM/L
Huftkopf Implantatstahl
1S0 5832:9, 12114 SL01 451471 0909800 bis 020-2804
SIM/LIXLIXXL '
Huftkopf CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 ST01SIHT1 030-2800 bis 030-2804
SIM/LIXLIXXL :
Huftkopf Biolox® forte
IS0 6474-1, 1214 35/0/+35mm | 367-907 bis 367-009
SIM/L
Hiiftkopf Biolox® delta

@28 mm | IS0 6474-2, 12114 35/0/435mm | 367-1140 bis 367-1142
SIM/L
ELEC® Hiiftkopf
IS0 6474-1, 12114 35/0/+35mm | 384-001 bis 384-003
SIM/L
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 12114 35/0/435mm | 110230, 110240, 110250
SIM/L
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 1214 35/0/+35mm | 013-001 bis 013-003
SIM/L
Huftkopf Implantatstahl
1S0 5632-9, 12/14 T 4181 0303200 bis 020-3204
SIM/LIXLIXXL
Huftkopf CoCrMo
1S0 5632-12, 12114 T #4781 0303200 bis 030-3204
SIM/LIXLIXXL
Huftkopf Biolox® forte

@32mm | IS0 6474-1, 12114 410/ +4mm 367-910 bis 367-912
SIM/L
Hiiftkopf Biolox® delta ’
10 6474-2, 12/14 4107 +4/+7mm | 3671143 bis 3671145
SIM/LIXL
ELEC® Hiiftkopf
IS0 6474-1, 12114 410/ +4mm 384-004 bis 384-006
SIM/L




Nenn-8 Bezeichnung Halslinge Referenznummer
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 12114 410/ +4/+7mm | 110250, 110270, 110280,
SIM/LIXL
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 12114 410/ +4]+7 mm | 013-004 bis 013-007
SIM/LIXL
Huftkopf Biolox® forte
IS0 6474-1, 1214 410/ +4mm 367-930 bis 367-932
SIM/L
Hiiftkopf Biolox® delta '
10 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 371740 bis 3671145
SIM/LIXL
ELEC® Hiiftkopf
@36 mm | IS0 6474-1, 12114 410/ +4mm 384-007 bis 384-009
SIM/L
ELEC®plus Huftkopf
190 6474-2, 12114 4701 +4/+gmm | 110300 110310, 110320
SIM/LIXL
ELEC®plus Huftkopf
IS0 6474-2, 1214 410/ +4/+8mm | 013-008 bis 013-011
SIM/LIXL
Frakturkopf Gr. S .
Implantatstahi ISO 5832:9, 12/14 | 4™ 155-140 bis 155-160
240 mm Frakturkopf Gr. M
e | Implantatstahl IS0 5832.9, 12/14 0mm 155-040 bis 155-060
Frakturkopf Gr. L .
Implantatstahi ISO 5832:0, 1214 | 4™ 155-240 bis 155-260

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

23  Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt ohne Zement. Das Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur
Verbindung mit einem Hiiftkopf. Der Hftschaftkonus und der Innenkonus des Hiftkopfes miissen bei der
Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des Hiftkopfes ist der Konus sorgfaltig zu reinigen.
Der geeignete Hiiftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem
angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der Verwendung von Keramik-Huftkpfen ist
auch die zugehdrige Gebrauchsanweisung zu beachten. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitat,
die Mobilitét und die Muskelspannung zu kontrollieren.
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Vorsicht: Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel oder
einer Revision des Hiiftkopfes ausschlieBlich Hiiftkopfe ohne Keramikkonus zu verwenden
sind. Dies gilt unabhéngig davon, aus welchen Werkstoffen die vorausgegangene Konus-
paarung gebildet wurde.

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

Sollte es intraoperativ einmal notwendig sein, die bereits eingebrachte Originalprothese zu entfernen, steht
ein Hiftschaftausschléger zur Verfiigung.

Vor dem Einbringen des Implantates muss das Implantatlager ausreichend gespiitt werden. Bei der Implan-
tation ist darauf zu achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge)
aus dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

Die pords beschichteten Oberflachen (TPS, Bonit®, CaP, HA) und die aufgerauten Oberflachen der
Implantate diirfen nicht mit Kleidung oder anderen Faser abgebenden Materialien in Beriihrung kommen.

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. ImFalle, dass ein Implantat beschadigt wurde,
darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss gegen ein neues und unversehrtes
Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente beschadigt sein, so dirfen diese nur
weiter verwendet werden, wenn deren 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 der Femurkopf vollsténdig zu entfernen.

AnschlieBend den Markraum mit dem HohlraummeiRel eroffnen. Dieser muss weit lateral und dorsal
angesetzt werden, um das spétere Eintreiben der Raspeln in Richtung der Femurachse zu erleichtern. Der
HohlraummeiBel sollte entsprechend der gewtinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Frakturierung
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Femurraspel oder der Erdffnungsahle kann die
Markrauméffnung erweitert werden.

Nachdem der Markraum erdffnet wurde, folgt das Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestimmt
die Orientierung der nachfolgenden GréRen. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf die korrekte
Antetorsion zu achten. Diese Antetorsion kann mittels Fiihrungsstab und Raspelhandgriff Gberpriift werden
und liegt in der Regel bei 10°-15°. Angefangen wird mit der kleinsten RaspelgroRe, die mit dem
Raspelhandgriff verbunden wird. AnschlieRend werden in aufsteigender Reihenfolge die weiteren Raspeln
verwendet, bis die préoperativ bestimmte GroRe erreicht ist. Die GroRenangaben der Raspeln stimmen mit
den ImplantatgréBen Uberein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandlerkontrolle
Uiberprift werden. Falls die geplante RaspelgréRe oder -tiefe nicht erreicht wird, so kann es daran liegen,
dass die Raspelrichtung nicht achsparallel verlauft. In diesem Fall kann mit der Femurraspel proximal Platz
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geschaffen werden und ein Weiterraspeln wird mglich. Zur Orientierung sind in der Raspel Kerben zur
Anzeige der zwei groften Rippen des Implantates vorhanden. Es wird empfohlen die Kerbenposition der
finalen RaspelgroBe auf der kndchernen Resektionsebene zu markieren, um den Hiftschaft bei der
Implantation mit seinen Rippen an dieser Position auszurichten.

Die Raspeln sind so konstruiert, dass sie auch zum Probereponieren verwendet werden konnen. Dabei kann
durch Aufsetzen des Probekonus und der verschiedenen Probeképfe die Beinlénge, der Bewegungsumfang
und die Bandspannung tiberprift werden. Den Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen
und den Probekopf auf die Raspel setzen. Fiir die Probereposition stehen Probekdpfe unterschiedlicher
Durchmesser in den Halslangen S bis XXL zur Verfiigung.

Die zu implantierende SchaftgrdRe wird entsprechend der zuletzt verwendeten Raspel ausgewahit. Von
Hand wird das Implantat mittig positioniert und so weit wie mdglich in den Femur eingesetzt.

Vorsicht: Das Implantat muss beim Setzvorgang mittig positioniert werden. (Optimal sollen die zwei
groRten Schaftrippen auf die Markierungen positioniert werden, welche vorab von den
proximalen Kerben der finalen Raspel auf die kndcherne Resektionsebene tbertragen
wurden.)

AnschlieBend die Prothese mittels Schafteinschlager bis zur Resektionsebene in das Implantatbett
einbringen. Danach den Prothesenkonus griindlich reinigen und trocknen und den Hiftkopf mit der zuvor
bestimmten Halslange (S bis XXL) aufsetzen.

Vorsicht: Es diirfen keine Huftkopfe mit einer Halslange groRer als XXL verwendet werden!

Danach den Schaft mit Hiftkopf in die Pfanne reponieren und Bewegungsumfang und Beinlange
kontrollieren. Durch den schichtweisen Wundverschluss wird die Operation routineméRig abgeschlossen.

3. Verpackung und Sterilitét

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

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

Der auRere 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 Per-
sonal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu éffnen, dass die Sterilitat des innersten Beutels nicht gefahrdet
wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Im-
plantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4 Préioperative Planung und postoperative Pilege

Die praoperative Planung anhand von Rontgenbildern, CT-Daten und ahnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen tiber geeignete Implantate, Platzierung, mdgliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden Grée des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Patienten abgeklért worden ist. Fiir die Planung der OP sind
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die Réntgenschablonen zu benutzen. Diese sind fiir alle GrdBen in einer VergréBerung von 1,15:1 erhéltlich.
Zudem stehen Rontgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur
Uberprifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate soltten zur Verfiigung stehen,
falls andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

S. Indikation

Fortgeschrittene Abnutzung des Huftgelenkes aufgrund degenerativer, posttraumatischer
oder rheumatoider Arthritis;

Fraktur oder avaskulére Nekrose des Femurkopfes;

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

Arthrose infolge angeborener oder erworbener intraartikuldrer oder extraartikuldrer (Achs)-
Fehlstellungen

Dieses System kann auch zur Rettung friiher fehlgeschlagener Operationsversuche indiziert
sein

6. Kontraindikation

Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

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

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

Uberempfindlichkeit gegentiber verwendeten Werkstoffen

Verlust des Bandapparates

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates geféhrden kann

Bei Benutzung von Hiiftkdpfen mit Halsansatz (XL und XXL) ist der Bewegungsumfang um etwa 30°
verringert und erreicht in Beugung und Streckung Werte zwischen 80° und 100°.

1 Risiken und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen kinnen

Potentielle Risiken in Verbindung mit dem Eingriff sind:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Féllen Fraktur des Femurknochens
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Ubergewicht
Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten
Schwangerschaft
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

9



Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

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

Samtliche allgemeinen OP-Risiken

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahiten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hft — Total — Arthroplastik:
Lageveranderung und Lockerung der Prothese
Luxation der Prothese
Implantatbriiche
Infektion
Vendse Thrombose und Lungenembolie
Kardiovaskulare Stérungen
Hématome
Parésthesie
Taubheit
Schwellung
Nervenschadigung
Muskelspasmen
Steifheit
Implantatgerausche
Reduzierte  Lebensqualitat ~ (Schmerzen,  Schlafstérungen,  Einschrankungen des
Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)
Entziindungen
Odeme
Metallose
Erhohung der Metallionen im Blut
Coxa Vara
Osteolyse
Heterotope Ossifikation
Pseudotumore

9. Information des Patienten, Dokumentation

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

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

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert wer-
den. Dem Patienten ist nach der OP ein Implantatpass auszuhandigen, der alle notwendigen Informationen
(iber das Implantat enthalt. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den
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Patienten schadigen. Mdgliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion
elektrischer Stréme, Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des
Geréteherstellers zu studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zwesifelsfall Ver-
gleichsimplantate auf die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu
informieren.

10.  Eréiuterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 164) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
Ribbeck Hip Stem

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

The party introducing this product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage
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, practice and skills in hip
arthroplasty. Familiarity with the surgical technique recommended for this system and its diligent application
are indispensable in order to achieve the best possible result.

1 Product description and implant materials

The Ribbeck Hip Stem is a prosthetic hip stem designed for cementless fixation. Produced from titanium
wrought alloy (ISO 5832-11) and fitted with a 12/14 cone, the stem can be combined with both metal and
ceramic femoral heads. 13 sizes with varying lengths and a CCD angle of 135° are available.

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

11 Implant overview

" Reference
Name Material number
Ribbeck Hip Stem Cementless size 1 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-135
Ribbeck Hip Stem Cementless size 2 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-137
Ribbeck Hip Stem Cementless size 3 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-139
Ribbeck Hip Stem Cementless size 4 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-141
Ribbeck Hip Stem Cementless size 5 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-143
Ribbeck Hip Stem Cementless size 6 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-145
Ribbeck Hip Stem Cementless size 7 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-148
Ribbeck Hip Stem Cementless size 8 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-151
Ribbeck Hip Stem Cementless size 9 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-154
Ribbeck Hip Stem Cementless size 10 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-157
Ribbeck Hip Stem Cementless size 11 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-160
Ribbeck Hip Stem Cementless size 12 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-163
Ribbeck Hip Stem Cementless size 13 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-168

12 Instrument overview

The instruments of OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:
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Name Reference numhber
Rasp Instrument Set Ribbeck Hip Stem with modular Connection 169-016
Instrument Set Stem for modular Connection 206-017
Femoral Stem Extraction Instrument Set 206-010

13  Accessories
Name Reference numhber
Surgical Technique for Ribbeck Hip Stem with modular Connection 50000714
X-ray Templates Ribbeck Hip Stem KD 28mm 5500-140
X-ray Templates Ribbeck Hip Stem KD 32mm 5500-141
Instructions for Use Extraction Instrument Set 50000428
Instructions for use stem repositioner 50000427
Implant passport 50000572

2. Handling

21 General information

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

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

When unpacking the implant, its conformity with the designation on the packaging (art. no. / serial no. / size)
must be checked. Compliance with the appropriate hygiene regulations is required during removal of the
implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage, since this
could be decisive for possible failure. The prosthesis must therefore not 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 the 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. After explantation,
previous damages which exclude any reuse must therefore be assumed.

22 Ruthorised component combinations
The following femoral heads must be used for assembly with the implant:



SIM/LIXL

Nominal 8| Name Neck length Reference numhber
Femoral Head CoCrMo
@22 mm | SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 to 030-2202
S/IM/L
Femoral Head Implant steel
IS0 5832:9, 12/14 8101 ST 0202800 to 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Femoral Head CoCrMo
1S0 5632-12, 12114 1018541 4302800 to 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 to 367-909
S/IM/L
Femoral Head Biolox® delta
@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 to 367-1142
S/IM/L
ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 to 384-003
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 to 013-003
S/IM/L
Femoral Head Implant steel
IS0 5832:9, 12114 oA 1B 090390010 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Femoral Head CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 o 1B 030.3900 10 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 to 367-912
g32mm oML
Femoral Head Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 410744/ +7mm | 371143 103671145
S/M/L/XL
ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 to 384-006
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
IS0 6474-2, 12/14 470/ +4]+7mm | 110260, 110270, 110280,

110291




Nominal 8| Name Neck length Reference numhber
ELEC®plus Femoral Head

1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 to 013-007
S/M/L/XL
Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 to 367-932
S/IM/L
Femoral Head Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 31140 103671148
S/M/L/XL
ELEC® Femoral Head
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 to 384-009
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
IS0 6474-2, 12114 410/ +4 +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 to 013-011
S/M/L/XL
Fracture head size S
implant steel 1S0 5832-9, 12/14 | ™™ 155-140 to 155-160
@40 mm to| Fracture head size M
@60 mm | implant steel IS0 5832-9, 12114 | 0™ 155-040 to 155-060
Fracture head size L +4mm 155-240 1o 155-260

implant steel ISO 5832-9, 12/14

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

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

23  Information for use

The application of the implant is done without cement. The implant is equipped with a 12/14 cone to connect
it with a femoral head. The femoral stem cone and the inner cone of the femoral head must be clean and
intact when assembled. Before attaching the femoral head the cone should be cleaned carefully. The
appropriate femoral head should then be attached by hand and fixed on the cone with the head insertion
instrument and an appropriate hammer blow. When using ceramic femoral heads the coresponding
instruction for use is also to be considered. After reduction, the definitive stability, mobility and muscle tension
must be checked.



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

Caution: If a ceramic component is damaged or fractured, complete revision of the prosthetic
components at the earliest possible date is recommended. In this case, the use of metal
femoral heads is contraindicated in revision surgery, as this may lead to serious and partly
life-threatening complications. Inthe 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.

If it should be necessary intraoperatively to remove the already inserted original prosthesis, a hip stem
extractor is available. Before inserting the implant, the implant bed must be irigated sufficiently. During
implantation, ensure that all loose particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are
removed from the prepared implant bed.

The porous coating (TPS, Bonit®, CaP, HA) of the implant surfaces and the roughened surfaces must not
come in contact with clothing or other fibre-shedding materials.

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

24  Surgicaltechnique

After opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the acetabulum, resect the latter as
determined in the preoperative planning and remove the femoral head in full.

Then open the medullary cavity using the cavity chisel. Apply the chisel to the far lateral and dorsal side in
order to facilitate the subsequent driving in of the rasps in the direction of the femoral axis. Place the cavity
chisel relative to the desired antetorsion. Avoid fracturing the greater trochanter. The medullary cavity opening
can be extended with the femoral rasp or the surgical awl.

Once the medullary cavity has been opened, rasp the femoral stem. The first rasp determines the alignment
of the subsequent sizes. For this reason, take care to ensure correct antetorsion already during the first
rasping. The antetorsion can be reviewed by means of the guide rod and rasp handle and is usually 10°-15°.
Start the procedure with the smallest rasp size, which is connected to the rasp handle. After that, use the
subsequent rasps in ascending order until the preoperatively determined size is reached. The sizes of the
rasps match the sizes of the implants. Verify the correct position of the rasp inside the femur with an image
converter. If the planned rasp size or depth is not achieved, this may be because the direction of the rasp is
not parallel to the axis. In this case, create more space proximally using the femoral rasp, following which the
rasping procedure can be continued. Notches displaying the two largest ribs of the implant are marked on the
rasp for orientation. It is recommended to mark the notch position of the final rasp size on the bony resection
plane to align the femoral stem with its ribs in this position.

The rasps are designed in such a way that they can also be used for trial reductions. The leg length, the range
of motion and the tension of the ligaments can be checked by attaching the trial cone and the different trial
heads. Remove the handle from the rasp, which remains inside the femur, and attach the trial cone to the
rasp. Trial heads with various diameters are offered in the neck lengths S to XXL for trial reductions.
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The stem size to be implanted is selected on the basis of the last rasp size used. Position the implant centrally
by hand and insert it as deep into the femur as possible.

Caution: During the insertion process, the implant has to be in a central position. (Ideally, the two
largest ribs on the stem should be positioned on the mark previously transferred onto the
bony resection plane from the proximal notches of the final rasping.)

After that, insert the implant into the implant bed up to the resection plane using the stem impactor. Then
thoroughly clean and dry the prosthetic cone and attach the femoral head with the previously determined
neck length (S to XXL).

Caution: Do not use femoral heads with a neck length greater than XXL!

Reduce the stem with the femoral head into the cup and check the range of motion and the leg length. The
operation is routinely completed with the layer-by-layer wound closure.

3. Packaging and sterility

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

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

Preoperative planning by reference to X-rays, CT data and similar data is indispensable and provides
important information about suitable implants, placement, possible component combinations and enables the
size of the implant to be used to be preselected. The operation may be performed only if the patient's material
compatibility has been determined. 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 in case another size is required or the intended implant cannot be used. Recognized procedures
must be used for postoperative care.

5. Indications

Advanced degeneration of the hip joint due to degenerative, post-traumatic or rheumatoid
arthritis
Fracture or avascular necrosis of the femoral head
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Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. osteosynthesis, articular reconstruction,
arthrodesis

Hemiarthroplasty or total hip prosthesis

Osteoarthritis resulting from congenital or acquired intra-articular or extra-articular (axial)
misalignments

This system may also be indicated for the revision of earlier surgical attempts which have been
unsuccessful

6. Contraindications

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
Hypersensitivity to the materials used

Loss of the ligamenture

Any underlying condition that can endanger the function of the implant

If femoral heads with a neck (XL and XXL) are used, the range of motion is reduced by about 30° and
achieves values between 80° and 100° in flexion and extension.

1 Risks and conditions that can impair the success of the operation

Potential risks associated with the operation are:
Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fracture of the femoral bone
Circulatory disorders of the affected limb
Neurological disorders of the affected limb
Muscle malfunction in the affected limb
Overweight
Alcohol or substance abuse
Patient groups with mental disorders or addictions
Pregnancy
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
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

8. Undesirable effects

The adverse events listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of total
hip arthroplasty:
- Change in position and loosening of the prosthesis
Dislocation of the prosthesis
Implant breakage
18



Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism
Cardiovascular disorders
Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Muscle spasm

Stiffness,

Implant noises

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

Inflammation

Oedem/fluids

Metallosis

Elevated metal ions in blood
Coxa vara

Osteolysis

Heterotopic ossification
Pseudotumours

9. Patient information, documentation

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

The patient must be informed of the advantages and risks of the procedure. If the implant is regarded as the
best solution for the patient, even though the contraindications described above partially apply to the patient,
the patients should be informed about the possible effects of these circumstances and the anticipated risks.
It should be explained to patients receiving a hip replacement that the life of the implant will depend on their
weight and degree of activity. It is also recommended that the patient is informed of activities with which he
can reduce the effects of these aggravating circumstances.

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

10.  Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 164).



Frangais A

IMPLANT
Tige iémorale Ribbeck

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 'y conformer scrupuleusement.

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

La tige fémorale Ribbeck est une prothése de hanche destinée a étre ancrée sans ciment. La tige, faite d'un
alliage de titane (ISO 5832-11) et équipée d'un cdne 12/14, peut a la fois étre combinée a des prothéses de
hanche en métal ou en céramique. 13 tailles de longueurs différentes avec un angle cervico diaphysaire de
135° sont disponibles.

La nature du produit, le contenu et les matériaux composant Iimplant sont mentionnés sur 'étiquette du
produit. L'implant doit étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le chirurgien
doit étre familiarisé. Il convient de respecter les indications relatives a la technique opératoire spécifiée pour
le produit.

11 Apercu desimplants

Désignation Matériau Réiérence
Tige fémorale Ribbeck taille 1 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-135
Tige fémorale Ribbeck taille 2 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-137
Tige fémorale Ribbeck taille 3 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-139
Tige fémorale Ribbeck taille 4 10 5832-11 Ti6AI7Nb 140-141
Tige fémorale Ribbeck taille 5 10 5832-11 Ti6AI7Nb 140-143
Tige fémorale Ribbeck taille 6 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-145
Tige fémorale Ribbeck taille 7 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-148
Tige fémorale Ribbeck taille 8 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-151
Tige fémorale Ribbeck taille 9 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-154
Tige fémorale Ribbeck taille 10 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-157
Tige fémorale Ribbeck taille 11 10 5832-11 Ti6AI7Nb 140-160
Tige fémorale Ribbeck taille 12 10 5832-11 Ti6AI7Nb 140-163
Tige fémorale Ribbeck taille 13 1SO 5832-11 TI6AI7Nb 140-168
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12  Apercudes instruments

Pour limplantation, on utilisera exclusivement les instruments de lentreprise OHST Medizintechnik AG
mentionnés ci-dessous :

Désignation Référence
Instrumentation réape tige fémorale Ribbeck avec raccord modulaire 169-016
Instrumentation tige pour raccord modulaire 206-017
Instrumentation d'extraction tige fémorale 206-010
13  Autresaccessoires

Désignation Référence
Technique opératoire tige fémorale Ribbeck raccord modulaire 50000714
Gabarits radiologiques téte fémorale Ribbeck DT 28mm 5500-140
Gabarits radiologiques téte fémorale Ribbeck DT 32mm 5500-141
Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Fiche implant 50000572

2. ion
21 Remarques générales

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

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

En déballant limplant, s'assurer quiil correspond bien aux indications figurant sur I'emballage (réf/n° de
sérieftaille).

Sortir implant de lemballage en se conformant aux régles d’hygiéne. Veiller & protéger toutes les surfaces
des implants contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec de limplantation.
La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer sa surface. Avant de
mettre limplant en place, effectuer un contrdle visuel pour s'assurer quiil 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 limplant de traitement mécanique ou autre. Les implants dont les emballages sont abimés et les implants
non stériles, contaminés, endommagés ou qui n'ont pas été correctement manipulés ou ont été modifiés ne
doivent pas étre utilisés.

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

22 Comhbinaisons autorisées de composants
Utiliser les tétes fémorales suivantes pour le montage de limplant :

1SO 6474-2, 12/14

@ nominal| Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale; CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 & 030-2202
S/IM/L
Téte fémorale acier pour implants
1S0 5632-9, 12/14 IST01SSIT! | 0202800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL '
Téte fémorale CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 SL01 485141 030.2800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL ’
Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 & 367-909
S/IM/L
Téte fémorale Biolox® delta
@28 mm | 1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 4 367-1142
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 & 384-003
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 110230, 110240, 110250
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 013-001 & 013-003
S/IM/L
Téte fémorale acier pour implants
1S0 5632-9, 12/14 MR 020-3200 2 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Téte fémorale CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 M 080-3200 3 030-3204
@32mm | SIM/L/XL/XXL
Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 4 367-912
S/IM/L
Téte fémorale Biolox® delta 410/ +4/+7 mm 367-1143 a 367-1145,

367-1149
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@ nominal| Désignation Longueur du col Référence
S/IM/L/XL
Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 & 384-006
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 41074/ +7rom | 119260, 110270, 110280,
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 & 013-007
S/M/L/XL
Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 & 367-932
S/IM/L
Téte fémorale Biolox® delta R
IS0 6474-2, 12/14 4107+ +gmm | XTIHEAET14
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 & 384-009
S/IM/L
Téte fémorale ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4107+ /+gmm | 110390, 110310, 110320,
S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 4 013-011
S/M/L/XL
Téte de fracture taille S R
acier dimplant ISO 5832-9, 12/14 | 4 ™M 155140 155-160
@40 mma | Téte de fracture taille M R
@60 mm | acier dimplant 1S0 5832-9, 12/14 | ™™ 155-040 2 155-060
Téte de fracture taille L R
adier dimplant IS0 5832-9, 12/14 | *4™M 155-240 2 155-260

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

L'application de 'implant est réalisée sans ciment. L'implant comporte un céne 12/14 pour le raccord a une
téte fémorale.
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Le cone de latige et le cone interne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Avant de mettre
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place a la main, fixée
sur le cone au moyen de linstrument d'insertion et impactée. En cas d'utilisation de tétes fémorales en
céramique, il convient également de respecter la notice correspondante. Aprés réduction, contrdler la
stabilité, la mobiité et la tension musculaire définitives.

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

Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, lutilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
complications graves, partiellement mortelles. Dans les rares cas de ruptures de
composants céramiques, un débridement total avec élimination de toutes les particules de
céramique perceptibles et un ringage abondant de la plaie sont absolument nécessaires.

Si, en cours dintervention, la prothése d'origine déja en place doit étre retirée, utiliser extracteur de tige
fémorale. Avant limplantation, il est nécessaire de bien rincer le lit de la prothése. Lors de limplantation,
veiller & ce que le lit préparé soit débarrassé de toutes les particules libres (par exemple fragments d'os,
particules provenant des instruments).

Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TPS, Bonit®, CaP, HA) et les surfaces rugueuses ne
doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matiéres qui peluchent.

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

24  Technigue opératoire

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

Ouvrir ensuite la zone marquée a laide du trépan creux. Ce dernier doit étre en position latérale et dorsale
de sorte a facilter l'insertion ultérieure de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre
positionné selon ['antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter toute fracture du trochanter major. La rape
fémorale ou laléne d'ouverture permet d'élargir louverture médullaire.

Lorsque louverture marquée est réalisée, la tige fémorale est rapée. La premiére rape détermine l'orientation
des tailles suivantes. Il convient par conséquent de veiller & une antétorsion correcte lors du premier
processus de rapage. Cette antétorsion peut étre contrélée au moyen d'une tige de guidage et de la poignée
de répe et elle est généralement de fordre de 10°-15°. On commence par la plus petite taille de rape
connectée a la poignée. On procéde ensuite par ordre croissant jusqu'a atteindre Ia taille préopératoire
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définie. Les tailles de rapes correspondent aux tailles d'implant. La position correcte de larape dans le fémur
peut étre contrdlée sous amplificateur de brillance. Si la taille ou la profondeur de répe prévue n'est pas
atteinte, c'est peut-étre ddi au fait que la rape ne soit pas paralléle-le & 'axe. Dans ce cas, il est possible de
faire de la place au niveau proximal avec la rape fémorale pour permettre de continuer a réper. La rape est
munie pour ce faire d'encoches pour repérer les deux plus grosses nervures de limplant. Il est recommandé
de marquer la position des entailles de la taille finale de rape sur les niveaux de résection osseuse pour
pouvoir orienter la tige fémorale et ses nervures en fonction de cette position lors de l'implantation.

Les rapes sont construites de sorte a pouvoir également étre utilisées lors de l'intervention d'essai. Il est ainsi
possible de contréler la longueur de jambe, lamplitude de mouvement et la tension ligamentaire en plagant
le cone d'essai et les différentes tétes d'essai. Retirer la poignée de la rape restant dans le fémur et poser la
téte d'essai sur la rape. Des tétes d'essai de diamétres différents en taille de col allant de S a XXL sont
disponibles pour les position d'essai.

La taille de tige & implanter est choisie en fonction de la derniére rape utilisée. L'implant est positionné
manuellement au centre et inséré le plus loin possible dans le fémur.

Attention:  Lors du positionnement, limplant doit étre placé au centre. (Les deux plus grandes entailles
de la rape doivent idéalement étre positionnées au niveau des marquages transposés au
préalable des entailles proximales de la rape finale sur les niveaux de résection osseuse.)

La prothése est ensuite insérée dans le lit implantaire a l'aide d'un impacteur de tige jusqu'au niveau de
résection. Nettoyer et sécher ensuite soigneusement le cone prothétique et mettre en place la téte fémorale
avec la hauteur de col (S a XXL) déterminée antérieurement.

Attention:  Ne pas utiliser de téte fémorale avec une hauteur de col supérieure a XXL.

Repositionner ensuite la tige avec téte de hanche dans la cupule et vérifier 'ampleur de mouvement et la
longueur de jambe. L'intervention est terminée de fagon classique par la fermeture progressive de la plaie.

3. Conditionnement et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en plastique
transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets transparents en
Tyvek® (stérilisation & l'oxyde d'éthyléne) plus carton. Les instruments sont livrés non stériles dans des
emballages protecteurs et ils doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation conformément 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.

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

Le sachet externe de lemballage constitué de troissachets transparents doit étre retiré avec le carton par le

personnel non stérile. Sl n'y a que deux sachets transparents, seul le carton doit éfre 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 limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire au moyen de radiographies, de données scanographiques et d'examens
semblables est indispensable et donne des informations importantes sur les implants appropriés, le
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positionnement, les combinaisons de composants possibles. Elle permet aussi un choix préalable de la taille
de limplant a utiliser. On ne peut procéder a lopération que lorsque la bonne tolérance des matériaux par le
patient a été établie. 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 guides
radiologiques a I'échelle 1:1 sont disponibles sous forme numérique. Des prothéses d'essai destinées au
controle de la position correcte (1a ol elles sont utilisables) et des implants supplémentaires doivent étre
disponibles, au cas ol 'on aurait besoin d'autres tailles ou que limplant préwu s'’avérerait inutilisable. Pour
les soins post-opératoires, se conformer a des méthodes reconnues.

5. Indications

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

- Fracture ou névrose avasculaire de la téte fémorale

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

- Hémiarthroplastie ou prothése totale de la hanche

- Arthrose consécutive a des malpositions (axiales) intra- ou extra-articulaires innées ou
acquises

- Ce systeme peut aussi étre indiqué pour le sauvetage d'échecs opératoires antérieurs.

6. Contre-indications

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

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

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

- Hypersensibilité aux substances utilisées

- Perte de I'appareil tendineux

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

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

1 Risques et facteurs susceptibles de comprometire la réussite de Fopération

Risques potentiels liés a lntervention :

- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

- Apparition de fissures, dans de rares cas fracture de 'os du fémur

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

- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

- Surpoids

- Alcool ou consommation de drogue

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

- Grossesse

- Croissance de I'enfant et de I'adolescent

- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un sport
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- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures

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

- Affaiblissement des structures portantes dii a une tumeur

- Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

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

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

- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

8. Effets indésirables possibles

Les effets négatifs possibles indiqués ci-dessous comptent parmi les suites habituelles et les plus fréquentes

d'une arthroplastie totale de la hanche :

- Modification de la position et descellement de la prothése

- Luxation de la prothése

- Ruptures d'implant

- Infection

- Thrombose veineuse et embolie pulmonaire

- Troubles cardiovasculaires

- Hématomes

- Paresthésie

- Engourdissement

- Gonflement

- Lésions nerveuses

- Spasmes musculaires

- Raideur

- Bruit de 'implant

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

- Inflammations

- (Edeme

- Métallose

- Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang

- Coxa Vara

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudotumeurs

9. Information du patient, documentation

Les numéros de série des prothéses implantées doivent étre indiqués dans le dossier du patient. Les
emballages des implants stériles sont munis d'étiquettes a cet effet.

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si la prothése est considérée
comme la meilleure solution pour le patient bien qu'elle soit contre-indiquée pour f'une des raisons énumérées
plus haut, le patient doit étre averti des effets et des risques possibles. Il convient de signaler aux patients
chez qui est implantée une prothése de hanche que la durée de vie de la prothése dépend de leur poids et
de leur activité physique. Il est également recommandé d'indiquer au patient ce qu'il peut faire pour réduire
les répercussions de ces circonstances aggravantes.
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Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de lintervention. Aprés l'opération, un passeport implantaire doit étre remis au patient : celui-ci
contient toutes les informations nécessaires sur limplant. Les examens par IRM peuvent s'accompagner
d'effets indésirables qui sont préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts,
I'échauffement de limplant, linduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en
ceuvre, il est impératif de lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le
cadre d'une évaluation individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants
comparables pour vérifier leur compatibilité avec I'appareil dIRM concerné. Le patient doit étre informé des
risques.

10.  Signification des symholes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 164).
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aliano A

IMPIANTO
Stelo d'anca Ribbeck

Prima dellimpiego del prodotto, I'utilizzatore ha l'obbligo di studiare e di rispettare le raccomandazioni e le
indicazioni riportate di seguito cosi come le indicazioni specifiche del prodotto.

Il distributore di questi prodotti non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o indiretti, derivanti da
un utilizzo e da un'applicazione non idonei, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti istruzioni
per [uso o da una cura 0 una manutenzione improprie.

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

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

Lo stelo d'anca Ribbeck & una protesi per stelo d'anca per un ancoraggio non cementato. Realizzato in lega
di titanio (ISO 5832-11) e con una sezione conica 12/14, lo stelo pud essere combinato sia con teste femorali
in metallo che in ceramica. Sono disponibili 13 misure in diverse lunghezze con un angolo CCD-di 135°.

Prodotto, contenuto della confezione e materiali utilizzati sono definiti nelle etichette del prodotto. L'impianto
deve essere inserito con una procedura operatoria adeguata, di cuiil chirurgo abbia dimestichezza. A questo
scopo, osservare le spiegazioni sulla rispettiva procedura chirurgica.

11 Panoramica degli impianti

P " Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 1 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-135
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 2 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-137
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 3 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-139
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 4 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-141
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 5 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-143
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 6 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-145
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 7 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-148
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 8 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-151
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 9 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-154
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 10 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-157
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 11 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-160
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 12 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-163
Stelo d'anca Ribbeck non cementato Gr. 13 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-168

12 Panoramica degli strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST
Medizintechnik AG di seguito elencati:
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Denominazione Numero di riferimento
Strumentario raspe Stelo d'anca Ribbeck con attacco modulare 169-016
Strumentario stelo per attacco modulare 206-017
Strumentario per estrazione stelo femorale 206-010
13  Anriaccessori
Denominazione Numero di riferimento
Attacco modulare per tecnica chirurgica Stelo d'anca Ribbeck 50000714
Sagome radiologiche Stelo d'anca Ribbeck DT 28 mm 5500-140
Sagome radiologiche Stelo d'anca Ribbeck DT 32mm 5500-141
Avvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428
Awvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
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 fuso (50000354).

Attenzione:  Gli impianti vanno sempre conservati nelle rispettive confezioni protettive, integre e
complete. La confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce solare diretta.
Prima delfuso 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 corispondenza con l'indicazione sulla
confezione (n° art. / n° di serie / misura).

Osservare le norme igieniche pertinenti alla rimozione dellimpianto dalla confezione. Assicurarsi di
proteggere tutte le superfici dellimpianto nei confronti di danneggiamenti, in quanto questi possono essere
determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto venire a contatto con oggetti che
potrebbero danneggiarne la superficie. Prima dell'uso di ogni impianto controllare che questo non presenti
punti difettosi visibili. La modifica di un impianto non solo pud ridurne la durata, ma causare l'insuccesso della
protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. L'impianto non deve essere sottoposto a modifiche
meccaniche, né di altro tipo.

Non utilizzare impianti rimossi da confezioni danneggiate, impianti non sterili, sporchi, danneggiati, trattati in
modo improprio o modificati senza autorizzazione.

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

22  Combinazione ammessa di componenti

Per l'accoppiamento con limpianto possono essere utilizzate le seguenti teste protesiche:
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@nominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale CoCrMo

@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
Testa femorale acciaio per impianti
1S0 5632-9, 12/14 810151471 4202800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Testa femorale CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 81014851471} 0302800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-907 a 367-909
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta

@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 384-001 a 384-003
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 35/0/+35mm | 110230, 110240,
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 013-001a 013-003
S/IM/L
Testa femorale acciaio per impianti
IS0 5832:9, 12/14 T+ 020.3900 2 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Testa femorale CoCrMo
180 5632-12, 12/14 T +41#8 1 630.3900 2 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Testa femorale Biolox® forte

@32 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 a 367-912
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 410/ +4+7 mm | 36711432 3671145,
S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
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_ S Numero di
@nominale | Denominazione Lunghezza collo riferimento
Testa femorale ELEC®plus
10 6474-2, 12114 4107+ +7rom | 119260, 10278,
S/M/L/XL ’
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta
10 64742, 12/14 4101+4] 48 o | 3711462367148
S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
10 6474-2, 12114 4107+ +8 | 119590, 110370,
S/M/L/XL ’
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Testa per fratture Gr. S
acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
@40 mma Testa per fratture Gr. M
@60 mm acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 0 mm 155-040 2 155-060
Testa per fratture Gr. L
acciaio per impianti 1SO 5832-9, 12/14 +4mm 155-240 2 155-260

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

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

23  Istruzioniperluso

L'applicazione dellimpianto avviene senza cemento. L'impianto protesico & prowisto di un cono 12/14.

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere puliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare
quindi manualmente la testa protesica adeguata e fissarla sul cono con l'apposito posizionatore e con
un impattatore adeguato. Quando si utilizzano teste protesiche di ceramica bisogna considerare anche
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le istruzioni per 'uso associate. Dopo la riduzione occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la
tensione muscolare.

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

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

Qualora, in fase intraoperatoria, fosse necessario rimuovere la protesi originale gia inserita, si puo
utilizzare un apposito estrattore. Prima di inserire 'impianto occorre lavare sufficientemente il distretto
osseo. Durante la procedura d'impianto occorre rimuovere accuratamente tutte le particelle libere (ad
es. schegge ossee, particelle di abrasione degli strumenti) dal distretto osseo preparato.

Superfici degli impianti con rivestimento poroso (TPS, Bonit®, CaP, HA) e le superfici rugose non devono
venire a contatto con indumenti o altri materiali filamentosi.

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

24  Tecnicachirurgica

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

Aprire quindi il canale midollare con uno scalpello a punta. Questo deve essere utilizzato procedendo sul
piano laterale e dorsale, per facilitare la successiva introduzione delle raspe in direzione dellasse femorale.
Si consiglia di utilizzare lo scalpello a punta in base allantiversione desiderata. Evitare di fratturare il grande
trocantere. L'apertura del canale midollare pud essere ampliata con la raspa femorale o lalesatore per
apertura,

Dopo 'apertura del canale midollare, lo stelo femorale viene lavorato con le raspe. La prima raspa determina
I'orientamento delle taglie successive. Quindi procedere con cautela fin dal primo intervento con la raspa per
impostare la corretta antiversione. L'antiversione € rilevabile mediante un'asta di precisione e l'impugnatura
della raspa, ed & generalmente di 10°-15°. Cominciando con la raspa di grandezza pili piccola, che viene
collegata allimpugnatura, si procede alla limatura utilizzando grandezze sempre maggiori fino a raggiungere
la grandezza preoperatoria stabilita Le dimensioni delle raspe coincidono con le dimensioni d'impianto. La
sede corretta delle raspe nel femore pud essere verificata sotto controllo ampliscopico. Se la grandezza o la
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profondita della raspa pianificata non viene raggiunta, cio pud essere dovuto al fatto che lorientamento della
raspa non ¢ parallelo allasse. In questo caso & possibile creare spazio in direzione prossimale con la raspa
femorale, dopodiché € possibile continuare a operare con la raspa. A fini di orientamento, sulla raspa sono
presenti delle intaccature per identificare le due maggiori scanalature dellimpianto. Siraccomanda di marcare
la posizione delle intaccature della misura finale della raspa sulla superficie ossea di resezione in modo da
orientare lo stelo d'anca durante I'impianto verso tale posizione sulla base delle scanalature.

Le raspe sono progettate in modo da poter essere utilizzate anche per il riposizionamento di prova. Tramite
I'applicazione dei coni di prova e delle varie teste di prova & possibile verificare la lunghezza della gamba,
I'ampiezza del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere il manipolo della raspa rimasta nel femore
e inserire la testa di prova sulla raspa. Per il posizionamento di prova sono disponibili teste di prova di vario
diametro con lunghezze del collo da S a XXL.

La taglia dello stelo da impiantare dipende dallultima raspa utilizzata. Posizionare manualmente limpianto in
posizione centrale e inserirlo il pit a fondo possibile nel femore.

Attenzione:  durante il posizionamento limpianto deve essere inserito al centro. (Nella situazione ottimale
le due maggiori scanalature dello stelo devono essere posizionate sulle marcature tracciate
precedentemente dalle intaccature prossimali della raspa finale sulla superficie ossea di
resezione.)

Quindi applicare la protesi nel letto implantare fino al piano di resezione mediante i battitori dello stelo. Pulire
accuratamente la sezione conica della protesi e asciugarla, applicare poi la testa femorale con la lunghezza
del collo determinata in precedenza (da S a XXL).

Attenzione:  non é consentito utilizzare teste femorali con lunghezza del collo superiore a XXL!

Infine riporre la testa femorale nel cotile e verificare I'ampiezza del movimento, la lunghezza della gamba e
la tensione dei legamenti. Attraverso la suturazione progressiva della ferita, I'operazione si conclude come di
routine.

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

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

Il sacchetto esterno dellimballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nellimballaggio trasparente a 2 strati solo il cartone deve essere rimosso da personale
non sterile. La seconda sacca deve essere aperta in modo da non compromettere la sterilita della sacca 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 limpianto sterile.
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4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

La pianificazione preparatoria sulla base di radiografie, immagini TC e supporti similari & una fase
fondamentale, in quanto offre importanti informazioni sull adeguatezza degli impianti, sul loro posizionamento
€ su possibili combinazioni di componenti e consente inoltre una preselezione della misura dellimpianto da
utilizzare. Eseguire 'inserimento dellimpianto solo dopo aver accertato I'effettiva tollerabilita del materiale per
il paziente. Per la pianificazione dellintervento utilizzare i lucidi radiografici, disponibili per tutte le misure con
ingrandimento di 1,15:1. Sono inoftre 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 limpianto previsto non potesse
essere utilizzato. Per la cura postoperativa utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni

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

- Frattura o necrosi avascolare della testa femorale.

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

- Erniartroplastica o protesi totale dell'anca

- Artrosi come conseguenza di posture (assiali) scorrette intra o extrarticolari congenite o
acquisite

- Questo sistema puo essere indicato per salvare interventi precedenti malriusciti

6. Controindicazioni

- Infezione acuta o cronica, locale o generale

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

- Quando la quantita o la qualita insufficiente del tessuto osseo puo pregiudicare la stabilita
dell'impianto.

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Perdita dell'apparato legamentoso

- Qualsiasi patologia concomitante che pud pregiudicare la funzionalita dellimpianto

Se si utilizzano teste protesiche con collo (XL e XXL), I'ampiezza di movimento & limitata di circa 30° e
in flessione e allungamento raggiunge valori tra 80° e 100°.

1 Condizioni che possono compromettere il buon esito dell'intervento

| potenziali rischi connessi all'intervento sono:

- Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
- Comparsa di fissure, in rari casi frattura dellosso femorale
- Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

- Disturbi neurologici dell'estremita interessata

- Disfunzioni muscolari dellarticolazione interessata

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza
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- 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

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

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

- Tutti i rischi chirurgici in generale

8. Possibili effetti indesiderati

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

un‘artroplastica totale d'anca:

- Dislocazione e scollamento della protesi

- Lussazione della protesi

- Rotture dellimpianto

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare

- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Torpore

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Spasmi muscolari

- Rigidita

- Rumori dellimpianto

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

- Infiammazioni

- Edema

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Coxa Vara

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

9. Informazione del paziente, documentazione

| numeri di serie degli impianti inseriti devono essere riportati nella documentazione del paziente. A tale
fine, le confezioni degli impianti sterili contengono apposite etichette.

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

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
Dopo [intervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sullimpianto. Le indagini mediche che sfruttano la RMT 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 ldoneita di protesi simili in rapporto allapparecchiatura RMT utilizzata. Il paziente deve
essere informato dei rischi.

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dallallegato (pag. 164).
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Esnafiol A

IMPLANTE
Viastago femoral Ribbeck

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

El distribuidor de estos productos no se hace responsable de los dafios directos debidos a un uso o
manipulacion inadecuados, en particular por incumplimiento de las siguientes instrucciones o a un
cuidado o mantenimiento inadecuados.

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

El véastago femoral Ribbeck es una prétesis de vastago femoral para el anclaje sin cemento. Fabricado con
una aleacion forjada de titanio (ISO 5832-11) y equipado con un cono de 12/14, este vastago puede
combinarse con cabezas femorales tanto metalicas como de ceramica. Hay disponibles 13 tamafios en
diferentes longitudes con un angulo CCD de 135°.

El producto, el contenido del envase y los materiales empleados estan definidos en las etiquetas del
producto. Elimplante debe colocarse mediante una técnica quirirgica adecuada que el cirujano conozca
perfectamente, siguiendo las explicaciones correspondientes a la técnica quirdrgica en cuestion.

11 Resumen de los implantes

. " Niimero de
Denominacion Material referencia
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 1 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-135
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 2 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-137
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 3 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-139
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 4 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-141
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 5 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-143
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 6 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-145
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 7 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-148
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 8 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-151
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 9 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-154
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 10 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-157
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 11 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-160
Véstago femoral Ribbeck sin cemento T. 12 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-163
Vastago femoral Ribbeck sin cemento T. 13 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-168
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12  Resumen de los instrumentos

Para la implantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG que se
indican a continuacién:

_ Niimero de
Denominacion referencia
Instrumental de raspadores para vastago femoral Ribbeck con unién modular 169-016
Instrumental de union modular para vastago 206-017
Instrumental de extraccion para vastago femoral 206-010

13  Otrosaccesorios
Denominacion Niimero de referencia
Técnica quirdrgica para vastago femoral Ribbeck con unién modular 50000714
Plantillas radioldgicas para vastago femoral Ribbeck diam. esf. 28 mm | 5500-140
Plantillas radiolégicas para vastago femoral Ribbeck didm. esf. 32 mm | 5500-141
Instrucciones de uso para el instrumental de extraccion 50000428
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones yenerales

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

Atencion: Los implantes deben guardarse siempre en sus envases completos y cerrados. El envase
de los implantes no debe estar expuesto a la luz solar directa. Antes de colocar el implante
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 normativas de higiene
correspondientes— hay que comprobar que coincida con lo indicado en el envase (n.° de art. / n.° de
serie / tamaio). Debe evitarse cualquier dafio a las superficies del implante, ya que podria provocar un
fracaso de este. Por ello, la prétesis no debe entrar en contacto con objetos que puedan dafiar su
superficie. Antes de su colocacion, todos los implantes deben inspeccionarse visualmente para
comprobar que no presentan dafios.

Trabajar un implante no solo reduce su vida (til, sino que con carga también puede producir el fallo
inmediato o con el tiempo de la prétesis. 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, tratados
inadecuadamente 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 funcionales que en
ningUn caso esta permitido reutilizar los implantes. Las marcas de la carga en las superficies
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22

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.

Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:

S/IM/L

_ _ - Niimero de

@ nominal| Denominacion Longitud del GllelliJ referencia
Cabeza femoral CoCrMo

@22 mm | SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
Cabeza femoral acero inoxidable
1S0 5632-9, 12/14 321018541 0202800 2 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeza femoral CoCrMo
1S0 5632-12, 12114 IST01SSIHT1 | 0302800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-907 a 367-909
S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta

@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 a 384-003
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 35/0/+35mm | 110230, 110240,
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 a 013-003
S/IM/L
Cabeza femoral acero inoxidable
IS0 5832-9, 12114 oA 1B 090.3900 8 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral CoCrMo

@32mm | 190 5832-12, 12114 Tt 030.3900 2 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-920 a 367-912
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_ _ - Niimero de
@ nominal| Denominacion Longitud del GllelltJ referencia
Cabeza femoral Biolox® delta
10 6474-2, 12/14 41074447 | 71323711
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 4107+ +7mm | 110260710270,
S/M/L/XL '
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Cabeza femoral Biolox forte ®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
10 6474-2, 12114 410/ +4/+gmm | 711623671148
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/+gmm | 119300, 10310
S/M/L/XL ’
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008a013-011
S/M/L/XL
Cabeza fractura T. S
acero inoxidable 1SO 5832-9, 12/14 4 mm 155140 155-160
@40 mma | Cabeza fractura T. M
@60 mm | acero inoxidable ISO 5832-9, 12/14 0 mm 155-040 2 155-060
Cabeza fractura T. L
acero inoxidable 1SO 5832-9, 12/14 +4mm 195-240 3 155-260

Solo garantizamos la compatibilidad de nuestros productos con nuestros propios productos con marcado
CE, o con productos que nosotros mismos hemos homologado para su combinacion, y para los que existe
la autorizacion correspondiente de la entidad responsable. Para esto hay que tener en cuenta las
instrucciones de uso del fabricante de endoprétesis y la matriz de combinacion autorizada por OHST.
Queda excluida la combinacién de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros
fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del producto
y responsabilidad del producto.

4



23  Instrucciones de empleo

La implantacion del implante se realiza sin cemento. El implante esta equipado con un cono 12/14 para la
union con una cabeza femoral. En el montaje, el cono del vastago de cadera y el cono interior de la
cabeza femoral deben estar limpios y en perfectas condiciones. Antes de colocar la cabeza femoral es
necesario limpiar bien el cono. La cabeza femoral adecuada debe colocarse con la mano y fijarse con
el posicionador mediante un impacto moderado del martillo sobre el cono. Al usar las cabezas femorales
de ceramica también deben observarse las instrucciones de uso correspondientes. Después de la
reposicion deben controlarse la estabilidad definitiva, la movilidad y la tension de los musculos.

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

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

Si se requiere intraoperativamente retirar una vez la prétesis original ya colocada, esta disponible un
extractor de vastago femoral. Antes de la colocacion del implante debe lavarse bien el lecho del
implante. Durante la implantacion es necesario asegurarse de que se han eliminado todas las particulas
sueltas (p. ej.: astillas del hueso, particulas de raspadura de los instrumentos) del lecho del implante
preparado.

Las superficies de los implantes revestidas poroso (TPS, Bonit®, CaP, HA) y las superficies asperas no
deberan entrar en contacto con la ropa ni con materiales que desprendan fibras.

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

24  Técnica quirirgica

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

A continuacion, abra la metéfisis con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma lateral y dorsal para
facilitar la fijacion posterior del raspador en direccion del eje del fémur. El cincel hueco debe colocarse segin
la torsion anterior deseada. Debe evitarse la fractura del trécanter mayor. Con el raspador del fémur o el
punzon de apertura puede ensancharse la abertura del espacio medular.

Después de la apertura del espacio medular, se debe proseguir con el raspado del vastago femoral. El primer
raspador determina la orientacion de los siguientes tamafios. Por lo tanto, en el primer proceso de raspado
es importante cerciorarse de la correcta torsion anterior. Esta también se puede establecer mediante un
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estilete y el mango del raspador y normalmente es de 10°-15°. Se empieza con el tamafio mas pequefio de
lima que esta unida al mango del rapador. A continuacion, se utilizaran los otros raspadores en orden
ascendente hasta alcanzar el tamafio determinado en la fase preoperatoria. Los tamafios del raspador
corresponden a los tamarios de implante. Puede comprobarse la ubicacion correcta del raspador en el fémur
con un control transformador de imagen. Si no se alcanzara el tamafio o la profundidad de raspador
planificados, puede deberse a que la direccion del raspador no discurre en paralelo. En este caso, con el
raspador del fémur se puede lograr espacio proximal y asi sera posible utilizar un raspador adicional. Para
la orientacion, en el raspador hay muescas para indicar las dos nervios méas grandes del implante. Se
recomienda marcar la posicion de las muescas el tamafio final de raspador en el nivel de reseccion 6seo
para orientar con sus nervios el vastago femoral a esta posicion durante el implante.

Los raspadores estan disefiados para poder utilizarse también para el reposicionamiento de la prueba. As,
colocando el cono de prueba y los diferentes cabezales de prueba se puede comprobar la longitud de la
pierna, la amplitud de movimiento y la tension del ligamento. Retirar el mango del raspador que se mantiene
en el fémur y colocar el cabezal de prueba sobre el raspador. Para el reposicionamiento de prueba hay
disponibles cabezales de prueba de distintos didmetros con las longitudes de cuello S a XXL.

El tamafio de vastago para implantar se selecciona en funcion del dltimo raspador utilizado. El implante se
posiciona manualmente en el centro y se introduce tanto como se pueda en el fémur.

Atencion El implante debe posicionarse en el centro durante el proceso de colocacion. (Lo mas
optimo seria posicionar los dos nervios mas grandes del vastago en las marcas, las cuales
han sido transferidas previamente de las muescas proximales del raspador final al nivel de
reseccion 6seo).

A continuacion se debe colocar la prétesis, con ayuda delimpactador de vastagos, hasta el nivel de reseccion
en el lecho del implante. Después hay que limpiar afondo y secar el cono de la prétesis y colocar el cabezal
del fémur con la longitud de cuello determinada previamente (S a XXL).

Atencion No deben utilizarse cabezales de fémur con una longitud de cuello superior a XXL.

Después, volver a colocar el vastago con cabezal de fémur en la copa y controlar el rango de movimiento y
la longitud de las piernas. La operacion finaliza con el cierre rutinario de la herida.

3. Envase y esterilidad

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

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

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén

pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa transparente

doble, tnicamente 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. La bolsa més interior
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debe sertomada 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 preoperatoria y cuidados posoperatorios

La planificacion preoperatoria a partir de radiografias, datos del TAC y similares es imprescindible y
proporciona informacion importante sobre los implantes adecuados, su ubicacion y las posibles
combinaciones de componentes y permite una seleccion previa del tamafio de implante que va a
utilizarse. La operacion solo se podra realizar si se ha determinado la compatibilidad del paciente con
el material. 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 protesis de prueba para
comprobar el ajuste correcto (donde sea aplicable) e implantes adicionales por si se necesitan otros
tamafios o no es posible utilizar el implante previsto. En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los
procedimientos recomendados.

5. Indicaciones

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

- Fractura o necrosis avascular de la cabeza del fémur

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

- Artroplastias parciales o prétesis de cadera completa

- Artrosis debida a una mala alineacion (axial) intraarticular o extraarticular congénita o
adquirida

- Este sistema también puede estar indicado para solventar intentos quirtrgicos fallidos previos

- Infeccion local o sistémica aguda o cronica

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

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

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Pérdida del aparato ligamentario

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

En el caso de utilizar cabezas femorales con prolongacion de cuello (XL y XXL), el alcance de
movimiento se reduce aprox. 30° y consigue en flexion y extension valores situados entre 80° y 100°.

1 Riesgos y condiciones que pueden perjudicar el éxito de la operacion

Los riesgos potenciales relacionados con la intervencion quirdrgica son:
Trastornos en el metabolismo éseo (osteoporosis, osteomalacia)

- Aparicion de fisuras y, en casos esporadicos, fractura del hueso femoral

- Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

- Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

- Disfunciones musculares en la articulacion afectada

- Sobrepeso
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- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

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

- Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de fractura
- Deformaciones en la articulacion que dificulten el anclaje del implante

- Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

- Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular

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

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos abajo expuestos son las consecuencias tipicas y mas habituales de una

artroplasna total de cadera:
Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis

- Luxacion de la protesis

- Roturas de implantes

- Infeccion

- Trombosis venosa y embolia pulmonar

- Trastornos cardiovasculares

- Hematomas

- Parestesia

- Entumecimiento

- Hinchazon

- Dafio neuroldgico

- Espasmos musculares

- Rigidez

- Ruido en el implante

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

- Inflamaciones

- Edemas

- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre

- Coxa vara

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

9. Informacion del paciente, documentacion

Los ntmeros de serie de los implantes colocados deben documentarse en la historia clinica del

paciente. Para ello, los envases de los implantes estériles incluyen las correspondientes etiquetas.

Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla

como la mejor opcién para el paciente, a pesar de que este presente algunas de las contraindicaciones
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arriba descritas, es necesario indicarle los efectos y los riesgos que estas condiciones pueden provocar.
Los pacientes que reciben una prétesis de cadera deben ser informados de que la vida ttil del implante
depende de su peso y del grado de actividad. Se debe 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, que incluye toda la
informacion necesaria sobre el implante. En las exploraciones por TRM pueden producirse efectos
indeseados capaces de dafiar al paciente. Entre los posibles efectos se cuentan artefactos,
calentamiento del implante, induccién de corrientes eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su
empleo, leer detenidamente la informacion sobre el uso del fabricante del aparato. En el marco de una
estimacion del riesgo individual, se examinaran, en caso de duda, implantes equiparables para
comprobar su adecuacion en el correspondiente aparato de TRM. El paciente debera ser informado
sobre los riesgos que implica este procedimiento.

10. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 164).
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A

IMPLANTART
Ribbeck Heupschacht

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

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

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

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De Ribbeck heupschacht is een heupschachtprothese voor de cementvrije verankering. De schacht is
vervaardigd van een titanium-smeedlegering (1SO 5832-11), is voorzien van een 12/14-conus en kan worden
gecombineerd met zowel metalen als keramische dijbeenkoppen. Er staan 13 maten in verschillende lengten
met een CCD-hoek van 135° ter beschikking.

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|
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 1 1SO 5832-11 TiGAIZNb | 140-135
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 2 1SO 5832-11 TiGAIZNb | 140-137
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 3 1SO 5832-11 TiGAIZNb | 140-139
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 4 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-141
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 5 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-143
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 6 1SO 5832-11 TIGAITNb | 140-145
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 7 1SO 5832-11 TIGAITNb | 140-148
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 8 1SO 5832-11 TiGAI7TNb | 140-151
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 9 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-154
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 10 1SO 5832-11 TiGAIZNb | 140-157
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 11 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-160
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 12 1SO 5832-11 TiGAI7TNb | 140-163
Ribbeck heupschacht cementvrij maat 13 1SO 5832-11 TiGAIZTNb | 140-168
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12  Overzichtinstrumenten

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

Benaming Referentienummer
Raspinstrument Ribbeck heupschacht met modulaire aansluiting 169-016
Instrumentarium schacht voor modulaire aansluiting 206-017
Extractie-instrument heupschacht 206-010

13  Overigtoebehoren
Benaming Referentienummer|
OP-techniek Ribbeck heupschacht modulaire aansluiting 50000714
Rontgensjablonen Ribbeck heupschacht KD 28 mm 5500-140
Rontgensjablonen Ribbeck heupschacht KD 32 mm 5500-141
Gebruiksaanwijzing extractie-instrumenten 50000428
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427
Implantaatpaspoort 50000572

2. Gebruik

21  Algemene opmerkingen

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

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

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

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

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

Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastingen van de
functieopperviakken bij een patiént vormen de functieopperviakken zodanig, dat hergebruik
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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
Voor de montage met het implantaat moeten de volgende dijbeenkoppen worden gebruikt:

Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
Dijbeenkop CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 t/m 030-2202
S/IM/L
Dijbeenkop implantaatstaal
1S0 5632-9, 12/14 810185141 4202800 im 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Dijbeenkop CoCrMo
1S0 5632-12, 12/14 38101851471 30,2800 im 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-907 t/m 367-909
S/IM/L
Dijbeenkop Biolox® delta
@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 367-1140 t/m 367-1142
S/IM/L
ELEC® dijbeenkop
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 384-001 t/m 384-003
S/IM/L
ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm | 013-001 /m 013-003
S/IM/L
Dijbeenkop implantaatstaal
1S0 5832:9, 12/14 oA 181 0203900 tim 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Dijbeenkop CoCrMo
10 5832-12, 12114 Tt 30,3900 tm 030-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 t/m 367-912
S/IM/L
Dijbeenkop Biolox® delta
10 6474-2, 12/14 410744 +7 o | 371143 UM 3671145,
S/M/L/XL
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Nominale 8 | Benaming Halslengte Referentienummer
ELEC® dijbeenkop
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 t/m 384-006
S/IM/L
ELEC®plus dijbeenkop
IS0 6474-2, 12114 “4101+4+7rm| 119260, 10270,
S/M/L/XL ’
ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 /m 013-007
S/M/L/XL
Dijbeenkop Biolox®forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 t/m 367-932
S/IM/L
Dijbeenkop Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 410744 +g mm | 37H14E UM 367-1148,
S/M/L/XL
ELEC® dijbeenkop
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 t/m 384-009
S/IM/L
ELEC®plus dijbeenkop
IS0 6474-2, 12114 4101+ +8rm| 119300, 10370,
S/M/L/XL ’
ELEC®plus dijbeenkop
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 t/m 013-011
S/M/L/XL
Unipolaire kop maat S
implar 1180 58329, 12714 | 4™ 155-140 tim 155-160
@40 mmt/m | Unipolaire kop maat M
geomm | impla 1150 5832-9, 12114 | 0™ 155-040 tim 155-060
Unipolaire kop maat L
implar 1150 58329, 12744 | *4M™M 155-240 tim 155-260

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

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

23  Gebruiksinstructies

De toepassing van het implantaat geschiedt zonder cement.. Het implantaat heeft een 12/14-conus voor de
verbinding met een heupkop.
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De dijbeenschachtconus en de inwendige conus van de dijbeenkop moeten bij de montage schoon en
intact zijn. Voor het plaatsen van de dijbeenkop dient de conus zorgvuldig te worden gereinigd. De
geschikte dijpeenkop dient vervolgens met de hand te worden opgezet en met het
kopbevestigingsinstrument en een adequate hamerslag op de conus te worden gefixeerd. Bij toepassing
van keramische dijbeenkoppen dient ook de bijbehorende gebruiksaanwijzing te worden nageleefd. Na
de repositie moeten de definitieve sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden gecontroleerd.

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

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

Als het intraoperatief nodig mocht zijn om de reeds ingebrachte originele prothese te verwijderen, is
hiervoor een extractie-instrument beschikbaar.

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

De poreus gecoate oppervlakken (TPS, Boni®, CaP, HA) en de opgeruwde opperviakken van de
implantaten mogen niet in aanraking komen met kleding of andere vezelige materialen.

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

Vervolgens de mergruimte openen met de holle beitel. Deze moet ver lateraal en dorsaal worden aangezet
om het latere inbrengen van de raspen in de richting van de femuras te vereenvoudigen. De holle beitel moet
overeenkomstig de gewenste antetorsie worden geplaatst. Een fracturering van de trochanter major moet
worden vermeden. Met de femurrasp of de priem kan de opening van de mergruimte verwijd worden.

Na de opening van de mergruimte wordt de femurschacht opengeschraapt. De eerste rasp bepaalt de
oriéntatie voor de navolgende maten. Dientengevolge moet al bij het eerste raspproces op een correcte
antetorsie worden gelet. Deze antetorsie kan met behulp van een geleidestaaf en eenrasphandgreep worden
gecontroleerd en ligt in de regel bjj 10° - 15°. Hier moet worden begonnen met de kleinste rasp die met de
rasphandgreep wordt verbonden. Vervolgens worden de andere raspen in oplopende volgorde gebruikt
totdat de pre-operatief bepaalde maat bereikt is. De maataanduidingen van de raspen stemmen overeen met
de implantaatgrootten. De correcte positie van de rasp in het femur kan worden gecontroleerd met behulp
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van de beeldconvertor. Als de geplande raspmaat of -diepte niet bereikt wordt, kan het zijn dat de rasprichting
niet asparallel verloopt. In dat geval kan met de femurrasp proximaal plaats worden gemaakt en kan
vervolgens worden doorgeraspt. Ter oriéntatie beschikt de rasp over inkepingen voor de indicatie van de
twee grootste ribben van het implantaat. Wi adviseren, de kerfposities van de finale raspmaat op het bot op
resectieniveau te markeren om de dijbeenschacht bjj de implantatie met zijjn ribben aan deze posttie te
kunnen uttlijnen.

De raspen zijn zodanig geconstrueerd dat ze ook kunnen worden gebruikt voor het proefreponeren. Daarbij
kan door plaatsing van de proefconus en de verschillende proefkoppen de beenlengte, de bewegingsomvang
en de bandspanning worden gecontroleerd. De handgreep van de in het femur blijvende rasp verwijderen en
de proefkop op de rasp plaatsen. Voor de proefrepositie staan proefkoppen met verschillende diameters in
de halslengten S tot XXL ter beschikking.

De te implanteren schachtgrootte wordt geselecteerd overeenkomstig de als laatste gebruikte rasp. Het
implantaat wordt in het midden gepositioneerd en zo ver mogelijk in de femur geplaatst.

Attentie: Het implantaat moet bij de plaatsing in het midden worden gepositioneerd. (Idealiter dienen
de twee grootste schachtribben op de markeringen te worden gepositioneerd die tevoren
door de proximale inkepingen van de finale rasp op het bot op resectieniveau werden
overgedragen.)

Vervolgens wordt de prothese met behulp van het inslaginstrument tot aan het resectieviak in het
implantaatbed ingebracht. Daama moet de protheseconus zorgwuldig gereinigd en gedroogd worden en de
dijbeenkop met de tevoren bepaalde halslengte (S tot XXL) worden geplaatst.

Attentie: Het is niet toegestaan om dijbeenkoppen met een halslengte van meer dan XXL te
gebruiken!

Vervolgens moet de schacht met de dijbeenkop in de kom gereponeerd en moeten bewegingsomvang en
beenlengte gecontroleerd worden. Door een laagsgewiize dichting van de wond wordt de operatie
routinematig beéindigd.

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

Attentie: De implantaten mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden! Het opwerken van niet-
geimplanteerde componenten waarvan de verpakking geopend is, is uitsluitend bij de
fabrikant toegestaan omdat afzonderlike, belangrike 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. Bjj de 2-voudige, transparante verpakking moet alleen het karton worden
verwijderd door het niet-steriele personeel. De tweede zak moet zodanig worden geopend dat de steriliteit
van de inwendige zak niet in gevaar wordt gebracht. De inwendige zak wordt door het steriele personeel
verwijderd en geopend. Op deze wijze moet het implantaat aan de chirurg worden overhandigd die het
steriele implantaat er direct uit kan nemen.
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4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

De preoperatieve planning aan de hand van rontgenfoto's, CT-gegevens en dergelike is absoluut
noodzakelijk met het oog op belangrike 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 wanneer de materiaalverdraagzaamheid van de patiént is
vastgesteld. Voor de planning van de OP moet gebruik worden gemaakt van de rontgensjablonen. Deze zijn
voor alle maten verkrijgbaar in een vergroting van 1,15:1. Bovendien staan réntgensjablonen 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 zjn of het gekozen implantaat niet kan worden gebruikt. Bjj de postoperatieve verzorging
moeten erkende methoden worden toegepast.

S. Indicatie

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

fractuur of avasculaire necrose van de femurkop

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

hemiartroplastiek of totale heupprothese

artrose als gevolg van aangeboren of ontstane verkeerde intra-articulaire of extra-articulaire
(as-)stand

dit systeem kan ook geindiceerd zijn voor het corrigeren van eerder mislukte operatiepogingen

6. Contra-indicatie

acute of chronische, lokale of systemische infectie

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

overgevoeligheid voor de gebruikte materialen

verlies van het bandenstelsel

elke begeleidende ziekte die het functioneren van het implantaat in gevaar kan brengen

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

1 Risico s en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen heinvioeden

Potentiéle risico’s in verband met de ingreep zijn:
stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)
optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fractuur van het femur
doorbloedingsstoornissen van het betreffende lidmaat
neurologische stoornissen van het betreffende lidmaat
spierstoornissen van het betreffende gewricht
overgewicht
alcoholisme en drugsmisbruik
patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen
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2zwangerschap

groei bij kinderen en adolescenten

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

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

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

8. Ongewenste effecten

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende
gevolgen van een totale heup-artroplastiek:
positieverandering en losraken van de prothese
luxatie van de prothese
implantaatbreuken
infectie
veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen
paresthesie
gevoelloosheid
2zwelling
zenuwschade
spierspasmen
stijtheid
implantaatgeluiden
verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;
vooral in liggende positie)
ontstekingen
oedemen
metallose
verhoging van de metaalionen in het bloed
coxa vara
osteolyse
heterotope ossificatie
pseudotumoren

9. Informatie voor de patiént, documentatie

De serienummers van de ingezette implantaten dienen in de patiéntendocumentatie te worden

opgenomen. Bij de verpakkingen van de steriele implantaten zijn voor dit doel bijbehorende etiketten

bijgevoegd.

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het

implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-

indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
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van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s. Patiénten
die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van het
implantaat afhangt van hun gewicht en de mate van activiteit. Verder moet men de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schrifteliik door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Bj MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden
die schadelifk zjn voor de patiént. Mogeljke effecten zijn 0.a. artefacten, verwarming van het implantaat,
inductie van elektrische stromen, losraken van het implantaat. Vodr het gebruik moet de gebruiksinformatie
van de apparaatfabrikant worden bestudeerd. Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval
van twifels vergeljkingsimplantaten worden onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-
apparaat. De patiént moet worden ingelicht over de risico's.

10.  Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bilage (p. 164).
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Portugués ZB

IMPLANTE
Ribbeck Haste da anca

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

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

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

1 Descricao do produto e materiais do implante

Ribbeck Haste da anca é uma prétese da Haste da anca para fixagSes cimentadas. Produzida a partir de
uma liga de titanio forjada (ISO 5832-11) e equipada com um cone 12/14, a haste tanto pode ser combinada
cabegas femorais metalicas como de cerdmica. Estdo disponiveis 13 tamanhos, com diferentes
comprimentos e um &ngulo CCD de 135°.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

1 5 " Niimero de
Designacao Material referéncia
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 1 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-135
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 2 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-137
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 3 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-139
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 4 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-141
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 5 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-143
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 6 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-145
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 7 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-148
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 8 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-151
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 9 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-154
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 10 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-157
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 11 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-160
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 12 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-163
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L . Niimero de
Designacao Material referéncia
Ribbeck Haste da anca nao cimentada tam. 13 1SO 5832-11 TiBAIZNb 140-168

12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

1 5 Niimero de
Designagao referéncia
Conjunto de instrumentos Fresa Ribbeck Haste da anca com ligagdo modular 169-016
Conjunto de instrumentos Haste para ligagédo modular 206-017
Conjunto de instrumentos para extracdo Haste da anca 206-010

13  Outros acessorios
Designacao Niimero de referéncia
Tecnologia operatoria Ribbeck Haste da anca Ligagdo modular 50000714
Gabaritos de raios X Ribbeck Haste da anca KD 28mm 5500-140
Gabaritos de raios X Ribbeck Haste da anca KD 32mm 5500-141
Instrucdes de uso Conjunto de instrumentos para extragdo 50000428
InstrugGes de uso Posicionador da haste 50000427
Documento do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

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

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

Durante a desembalagem do implante devera verificar a sua correspondéncia com a designagéo constante
na embalagem (n.° de artigo/ n.° de série/ tamanho).

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

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

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

22  Combinacdo permitida de componentes
Para a montagem com o implante é necessario utilizar as seguintes cabegas femorais:

] . = 2 Niimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral CoCrMo
@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
Cabega femoral ago para implantes 35/0/435/47/
1SO 5832-9, 12/14 H05mm. 020-2800 a 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabega femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12114 ISL0148514T1 1 430.2800 2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-907 a 367-909
S/IM/L
Cabega femoral Biolox® delta
@28 mm | ISO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm 384-001 a 384-003
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 35/0/+35mm | 110230110240,
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+35mm 013-001 a 013-003
S/IM/L
Cabega femoral ago para implantes 410/ +4/48]
@32 mm | SO 5832-9, 12/14 12 mm 020-3200 a 020-3204
S/M/L/XL/XXL
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] . = 2 Niimero de
nominal Designacao Comprimento do colo referéncia
Cabega femoral; CoCrMo
1S0 5632-12, 12/14 MR 030-3200  030-3204
S/M/L/XL/XXL
Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 a 367-912
S/IM/L
Cabega femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 410/ 4447 mm | 7114323671145,

SIM/LIXL

367-1149

Cabega femoral ELEC®

1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 4101+ /47 | 119260710270
S/M/L/XL ’
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Cabega femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Cabega femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/4gmm | 371230671148
S/M/L/XL
Cabega femoral ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Cabega femoral ELEC®plus
10 6474-2, 12/14 4/0/+ 48 | 119590, 110310
S/M/L/XL ’
Cabega femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Cabega de fratura, tam. S
Q0 mm 1250 PA implantes 1SO 5832-9, 12/14 -4 mm 155-140 2 155-160
2 Cabega de fralura, tam. M 0mm 155040 a 155-060
@60 mm |-2gopara implantes 1SO 5832-9, 12/14
Cabega de fratura, tam. L +4mm 155.240 2 155-260

aco para implantes 1SO 5832-9, 12/14
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Garantimos uma compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com os nossos proprios
produtos com a marca CE, assim como os produtos autorizados por nds para combinagao, para os quais
existe uma autorizagdo correspondente das autoridades competentes. Neste contexto, devem ser
respeitadas as instrugdes de utilizagdo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de combinagéo
autorizada pela OHST.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para os
quais n&o existe qualquer autorizagao por parte da OHST, é proibida por razdes de seguranga do produto e
responsabilidade pelo produto.

23  Modode aplicagao

A aplicagdo do implante ¢ efectuada sem cimento. O implante possui um cone 12/14 para ligagdo com uma
cabega femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicagéo da cabega femoral, é necessario limpar cuidadosamente o cone. A seguir, a
cabega femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Se forem utilizadas cabegas
femorais de ceramica, também é necessario respeitar as instrugGes de utilizagdo correspondentes. Apés o
reposicionamento, é necessario verificar a estabilidade, mobilidade e tens&o muscular definitivas.

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

Atencéo: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a reviséo
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizagéo de cabegas femorais de metal no &mbito de uma reviséo é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicagGes 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 uma
irrigagdo exaustiva da ferida.

Se, durante a fase intra-operatoria, for necessario remover a prétese original j& colocada, esta
disponivel um extractor de haste de anca.

Antes da colocagdo do implante, o local do implante tem de ser bem limpo. Durante o implante, é
necessario garantir que todas as particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resultantes do desgaste
das ferramentas) séo removidas do local do implante preparado.

As superficies revestidas com camadas porosas (TPS, Bonit®, CaP, HA) e as superficies rugosas dos
implantes néo podem entrar em contacto com o vestuario ou com outros materiais que libertem fibras.

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

Depois de aberta a capsula articular e da luxag&o da cabega femoral do acetabulo, a ressecgdo da mesma
devera realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatrio e a cabega femoral deve ser
totalmente removida.

Em seguida, abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser inserido amplamente na
lateral e dorsal para facilitar a condugéo posterior das fresas, no sentido do eixo femoral. O bisturi para
cavidades deve ser colocado em conformidade com a torgao anterior pretendida. Deve ser evitada a fratura
do trocanter. A abertura do canal pode ser alargada com a fresa femoral ou a sovela de abertura.

Apos o canal medular ter sido aberto, segue-se o fresamento da haste femoral. A primeira fresa determina
a orientagéo dos tamanhos subsequentes. Por isso, é necessario ter em atengo a torgao anterior correta
durante o primeiro processo de fresagem. A torgéo anterior pode ser verificada por intermédio de uma barra
guia e do punho para fresas e devera ser, em regra, de 10°-15°. Deve iniciar-se pelo tamanho de fresa
menor a unir ao punho da fresa. Em seguida, aplicar as outras fresas, em ordem de tamanho crescente, até
chegar ao tamanho definido no pré-operatério. As indicagdes dos tamanhos das fresas correspondem aos
tamanhos dos implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser verificado realizando um
controlo com conversor de imagem. Se néo for alcangado o tamanho ou a profundidade planeada da fresa,
pode ocorrer que a fresa ndo siga o sentido paralelo ao eixo. Neste caso, pode ser criado espago proximal
com a fresa femoral possibilitando a continuagéo do fresamento. Nas fresas, estéo colocados entalhes de
orientago para visualizagio das duas nervuras maiores do implante. E recomendavel que a posicao do
entalhe marque o tamanho definitivo da fresa no nivel de ressecgao ¢ssea para que a Haste da anca fique
com as suas nervuras alinhadas nesta posicéo durante a implantagéo.

As fresas sdo, como tal, projetadas de modo a poderem ser utilizadas também em reposicionamento de
teste. Através da colocagéo do cone de teste e das diversas cabegas de teste é possivel verificar o
comprimento da perna, o alcance do movimento e a tensé&o da faixa. Remover o punho da fresa que
permanece do fémur e colocar a cabega de teste sobre a fresa. Para a reposigdo de teste estéo disponiveis
cabegas de teste com diversos didmetros nos comprimentos de colos S a XXL.

O tamanho de haste a implantar ¢ selecionado de acordo com a fresa utilizada por Ultimo. O implante é
posicionado manualmente no centro e aplicado tanto quanto possivel no fémur.

Atencdo: O implante durante o processo de aplicagéo deve ser posicionado no centro. (De modo
ideal, as duas maiores nervuras da haste deverdo ficar posicionadas nas marcagdes
anteriormente feitas no nivel de ressecéo dssea a partir do entalhe proximal da fresa final.)

De seguida inserir a prétese através do impactador de hastes até ao nivel de ressecacéo no local do
implante. De seguida, limpar bem e secar o cone da prétese e aplicar a cabega femoral com o comprimento
do colo determinado anteriormente (S a XXL).

Atencdo: Nao podem ser utilizadas cabegas femorais com um comprimento do colo superior a XXL!

Em seguida, reposicionar na caixa a haste com a cabeca femoral e controlar o alcance de movimentos e o
comprimento da perna. A operagao é concluida de forma rotineira com a sutura em camadas.
3. Embalagem e esterilidade

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

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

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartéo por
pessoal n&o esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartédo 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 cirurgi&o possa retirar diretamente o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatorio e cuidados nés-operatorios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informagGes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinagdes
de componentes e possibilita uma selecgdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A operagéo s deve
ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais. Para o planeamento da operagéo
deverdo utilizar-se os gabaritos de raios X. Estes estdo disponiveis para todos os tamanhos com uma
ampliagdo 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 préteses de amostra para a verificagdo do posicionamento correto (se
aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios tamanhos diferentes ou de o implante
previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pos-operatérios devem ser utiizados procedimentos
reconhecidos.

5 Indicacdo

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

- Fratura ou necrose avascular da cabega femoral;

- Sequela de operagdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrugéo da articulagao, artrodese

- Hemiartroplastia ou prétese total da anca

- Artrose devido a deformagdes (do eixo) congénitas ou adquiridas, intra-articulares ou extra-
articulares

- Este sistema também pode ser indicado para salvar tentativas operatérias anteriores que
falharam

6. Contra-indicacdo

- Infegdo aguda ou crénica, local ou sistémica

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

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

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Perda do conjunto de ligamentos

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

1

Riscos e condicdes que podem influenciar o sucesso da operacao

Os potenciais riscos associados a intervengéo sao:

8.

Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)

Aparecimento de fissuras e, em casos raros, fractura do osso do fémur

Disturbios circulatérios do membro afectado

Disturbios neurolégicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulagdo afectada

Excesso de peso

Alcoolismo ou abuso de drogas

Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias
Gravidez

Crescimento em criangas e adolescentes

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

Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura
Deformagdes articulares que dificultam a fixag&o do implante

Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor

Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na articulagéo
Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese
Eventuais riscos genéricos associados a operagdo

Efeitos indesejados

Os efeitos negativos a seguir indicados s&o os tipicos e que se verificam com maior frequéncia em
consequenma de uma artroplastia total da anca:

Alteragéo da posicéo e relaxamento da prétese
Luxagéo da protese
Rupturas no implante
Infeccéo
Trombose venosa e embolia pulmonar
Disturbios cardiovasculares
Hematoma
Parestesia
Entorpecimento
Inchago
Les&o no nervo
Espasmo muscular
Rigidez
Ruidos de implante
Qualidade de vida reduzida (dores, distirbios do sono, limitagdo do alcance de movimentos,
especialmente na posicdo deitada)
Inflamagdes
Edema
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- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue
- Coxa Vara

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Pseudotumores

9. Informacdo do paciente, documentacéo

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

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

Todas as informages dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operacéo. Depois da operagdo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informagdes necessérias sobre o implante. Em caso de exames de ressonancia magnética poderéo verificar-
se efeitos indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aquecimento do implante, indugéo de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da
utilizagéo deverdo estudar-se as instrugGes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No ambito de uma
avaliagdo individual de risco e em caso de divida, recomenda-se a verificagéo de implantes de comparagéo
quanto a sua adequag&o ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado
sobre 0s riscos.

10.  Explicacéo dos simbolos das etiguetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 164).
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EMOYTEYMA

Ribbeck IxéAexos Loxiov

MpotoU xpnaipoToInaE! To TPoiGV, 0 XPHROTNG OPEIAE! Vot PEAETATEI ETTIHEAWS Kall Vo TPET TIG TTapaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KaBLG Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIS yiat TO TTPOTOV.

O appddiog yia Tn diGBeon aUTWY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg {nuieg Tou ogeidovial ae adokIun xpron f adokipo Xepiopo, 18iwg oty
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwy xpAang f o€ adOKIUN TEPIToiNaN f guvIpnan.

Ta OUYKEKPIPEVO EUQUTELMAT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG ammd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, euTeIpieg kal JeGiomreg atov Topéa Tng apBpomAacTikig loxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETTIHEA]
€Qappoyn TG €ival aToAUTWG amrapaiT yia TV ETTTEUN Tou KAAUTEPOU SuvaToU aTToTEAETHOTOS.

1 Neptypu@i MPoiovTos Kt UALKE TOU ENPUTEHHITOS

To aTéAexog Ioxiou Ribbeck eivar pia ipdBean ateAéxoug Ioxiou yia T Xwpig Xprion To1REVIOU ayKUpwan.
To aTéAex0g Trou KaTaokeuadetal amo éva aupnAarnpévo kpdpa Tiraviou (1ISO 5832-11) kar gépel Kwvo

12/14, umopei va guvBUaOTEi TO0O e LETAANIKEG 600 Kall e KEPQIIKES KEQOAES 10X iou. AlamiBevian 13 peyédn
SlagopeTikoU prkoug pe ywvia CCD 135°.

To TpoidV, TO TIEPIEXOHEVO TG CUCKEUADTOG Kall TCl XPNOTHOTTOIOUMEVD UNIKG TOUTOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETES
TOU TIPOTOVTOG. To epUTEURT TIPETTEI Vot EPUTEUETAN e KATGAANAN XEIPOUPYIKM TEXVIKI He TNV oTToia eival
€G0IKEIWPEVOG O XEIPOUPYES. P0G TO OKOTIO aUTO TIPETTE! Vot AaBavovTall UTTOWN Ol ETIEGNYATEIG TNG OXETIKEG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmoKonmen eu@uisuiiney

; ; Ap1Bpog
KupuxmpLonog Yhwko TIpoioVTS
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion To1péviou péy. 1 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-135
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion Ta1péviou péy. 2 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-137
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion Ta1péviou péy. 3 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-139
2réAexog 1oxiou Ribbeck xwpig xprion To1péviou péy. 4 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-141
2réAexog 1oxiou Ribbeck xwpig xprion To1péviou péy. 5 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-143
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion Ta1péviou péy. 6 1SO 5832-11 TIGAITNb | 140-145
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion Ta1péviou péy. 7 1SO 5832-11 TIGAITNb | 140-148
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion Ta1péviou péy. 8 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-151
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion To1péviou péy. 9 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-154
ZréAexog 1oxiou Ribbeck xwpig xprion To1péviou péy. 10 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-157
2réAexog Ioxiou Ribbeck xwpig xprion Ta1pévrou péy. 11 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-160
ZréAexog 1oxiou Ribbeck xwpig xprion To1péviou péy. 12 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-163
ZréAexog 1oxiou Ribbeck xwpig xprion To1péviou péy. 13 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-168
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12 Emoxonmon epvahgiov

Tia TV epUTEUTT TIPETTEN VO XPNCTHOTTOIOUVTCI OTTOKAEIOTIKG Tal TIApaKATW avagepdpeva epyaleia Tng
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Kupuxmpiopos Ap18p0¢ mpoiowrog
Epyaheia &aTpou ateAéxoug 1oxiou Ribbeck pe SopoaTolxelwt ouvdeon | 169-016

Epyaheia aTeAéxoug yia dopoaTolxewTh a0vdean 206-017

Epyaheia efaywyrg oteAéxoug 1oxiou 206-010

13  ANamupeAKopewn

Kupuxmpionos Ap18p0¢ mpoiowtog
XelpoupyIki Texvikr aTeAéxoug 1axiou Ribbeck e dopoaToixeiwr oUvdean | 50000714
AKTIVOOKOTTIKG TipdTUTIa OTEAEXOUG 1aiou Ribbeck KD 28mm 5500-140
AKTIVOOKOTTIKG TpdTUTIa OTEAEKOUG 1a)iou Ribbeck KD 32mm 5500-141

Ymodeign xpong epyakeinv egaywyng 50000428

Yodeiin xprong epyaeiou mavaromobéTnang oTeAfxoug 50000427

Tautétnra epuTEUPaTOS 50000572

2. Keipranos
21 Tenkég umodeises

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRAKA EvOG TUGTALATOG Kal ETTPETIETAI VA XPnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avrioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTiuarog. Ma Ty epeiTeuon TPETEN Vo
XPNOIHOTIOI00VTCN CTTOKAEITTIKG Tar TpoavapepOpeva epyaleia Tou guaThparog. Mpiv amé T xpron
TWV EpYaAEiwV TIPETTEN Vo PEAETATE TIG TUVOBEUTIKEG 0dnyieg Xprang (50000354) Toug.

Mpogoxi: Ta epgureduaTa TPETEN va QUAGOTOVIAI TIAVTOTE OTIG TIARPEIG, GBIKTEG TIPOGTOTEUTIKEG
OuoKeuaaieg Toug. H oUoKeuaoia Twv EpQUTEUPATWY Sev TIpEMEl va eTibeTal ameubeiag
oTnv nhiakr} akTivoBoAia. Mpiv ammd T TOmoBETNON Tou ELPUTEUHATOS TIPETTE! Vot EAEYXETE
N ouokeuaaia yia nuieg, emeidr autég emmpeddouy T oTeIpSTATAL.

Karé v agaipeon g ouokeuaoiag Tou eupuredpatog TpETel Vo EAEyXeTe TNV TAUTION Tou pE TO
XOPAKTNPIOPO TG OUTKeuaaiag (apiB. Tpoidvrog /apiB. aeipdg /UéyeBo).

Karé v agaipean Tou epgurelpaTOg OTO TN OUCKeuaaia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg
TIpodIayPagES uylEvii. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TPoaTacial GAWY TV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog omé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTiKAG anuagiag yia
€vOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean Sev TTPETTEN var EpXETaI O€ ETOQN Pe QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emeaveld mg. Kdabe eugiTeupa mpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TpoToU XpnaiuotoinBei.

H emegepyaoia f n kauyn evig epgutedpatog Ox1 povo Tepiopidouv Tn didipkela {wrig Tou, aAa oe
TIEPITITWOT KATATIOVNONG UTTOPOUV ETTIONG Vol TIPOKAAEGOUV KATAOTPOPH TNG TPOTBEaNg Gpeda f e
TV Téipodo Tou xpdvou. la 1o Adyo autd arrayopeUetal n unxaviki f kar' GAhov TpéTo emegepyaaia
TOU EMQUTEUNATOG. ATTaYOPEUETal N XPAOT EUPUTEUATWY aTTO EAATTWHATIKEG TUTKEUATTES, KaBwg Kai
Un amooTEIpWHEVWY, OKABAPTWY, EACTTWHATIKWY 1 We €0QaAEvo 1 pn efouaiodotnpévo TpdTo
ETECEPYATHEVIWY EPPUTEUPATWV.
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Mpogoxi: Ta epguredypara mpoopifovial yia pia xpAon! Or empépoug KaTamovAGEIS Twv
AEITOUPYIKWV ETQAVEIWV OE Evav aoBEVH SICHOPOUVOUV QUTES TIG EMIPAVEIEG KATA TPOTIOV
TIou amokAeiel TV emavaypnoipotoinan. Ta ixvn Karamévnong oTIG AEITOUPYIKEG
ETMQAVEIEG Oev PTTOPOUV Var EaKPIBwVOVTAI A0PAARS HOVO pe ommiké peBodous. MNa To
Aoyo autd TpéTer va Bewpeitan ek Twv TTPOTEPWY WG dedopévn n TIpGKANGN {npibv UoTepal
amo TV agaipeaT) TTou aTokAgiel TV ETavaypnaluoTIoina .

22  EMIpENTOS OUVDUNONOS CTOINEIV
T'laTn ouvappoyn peE To EPPUTEUT TTPETTEN Vat XpNoTHoTToINBOUV O TIPCKATW KEPAAES I0xioU:

Ovopuouiki 0 | Xupuxmpionos Miikos auxeva Ap18uos mpoidvrog
Kegali 1oxiou CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 £wg 030-2202
S/IM/L
Kegali ioxiou
XOAUBaG EpQUTEUPATWV -35/0/+35/+7/ .
150 5832:9, 12/14 +105 mm 020-2800 éug 020-2804
S/M/L/XL/XXL
Kegali 1oxiou CoCrMo
IS0 5632-12, 12/14 jg /5‘][“/[;3'5 I*771 1 0302800 oo 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Kegalr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 éwg 367-909
S/IM/L
@28 mm Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 éwg 367-1142
S/IM/L
Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 éwg 384-003
S/IM/L
Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 éwg 013-003
S/IM/L
Kegali ioxiou
XCAUBOG EPPUTEUHATWY -410/+4/+8/ .
10 5832:9, 12/14 +12mm 020-3200 éug 020-3204
@32 mm S/M/L/XL/XXL
Kegali 1oxiou CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 Tt 0303900 tu 030-3204
S/M/L/XL/XXL
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Ovopuouiki 0 | Xupuxmpionos Milkos tuxev Ap1Bu0s mpoiowtos
Kegalr 1oiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 éwg 367-912
S/IM/L
Kegal 1oxiou Biolox® delta .
IS0 6474-2, 12/14 410744/ +7mm | S5T1143 LG 371145,
S/M/L/XL
Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4 mm 384-004 £wg 384-006
S/IM/L
Kegal 1oxiou ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4107+ /+7mm | 110250, 110270, 110280,
S/M/L/XL
Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+7 mm | 013-004 éwg 013-007
S/M/L/XL
Kegalr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 éwg 367-932
S/IM/L
Kegal 1oxiou Biolox® delta .
IS0 6474-2, 12/14 4101 +4/+gmm | 3571140 g 3671148,
S/M/L/XL
Kegali 1oxiou ELEC®

@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 wg 384-009
S/IM/L
Kegal 10xiou ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 410/ +4 +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
Kegal 1oxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 éwg 013-011
S/M/L/XL
Kegali karayparog, péy. S
XOAUBaG EpQUTEUPATWV -4 mm 155-140 éwg 155-160
1SO 5832-9, 12/14

. Kegali karayuarog, péy. M

ggg mm e XOAUBaG EpQUTEUPATWV 0mm 155-040 éwg 155-060
1SO 5832-9, 12/14
Kegali karayparog, péy. L
XOAUBaG EpQUTEUPATWV +4 mm 155-240 éwg 155-260
1SO 5832-9, 12/14

EyyudpaaTe T gupBamotnTa Twv TpoiovIwy Hag HOVo ag GUVBUCOO (e Ta SIKA Hag TIPOIovTa TIou GEPOuV
onpavon CE, kaBlg Kal Ta eyKeKpIPEVO OO EPAG Yia TO GUVOUACHO TIPOIGVTa, YIC Ta OTTOIa UTTGPXE!
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avéhoyn éykpion Tg apuddiag apxrig. MNa o akomd autd mpémel va AapBavovral umdyn or odnyieg xprong
TWV KOTAOKEUOOTWY TwV EVIOTIPOOBETIKWY, KaBWG Kal 0 EyKekpIpévog amd Ty etaipeia OHST mivakag
OUVBUATWV.

0 ouvduaopdg eupureupcmwy g etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe aToygian GAMwV KATAOKEUCOTWY,
yia 1o omoia dev uTrdipxel £ykpion Tng etaipeiog OHST, amokeieran yia Adyoug aopdheiag kai eubuvng
TIPOIOVTV..

23  Ynodeiges xpions

H epappoyr Tou EPQUTEUATOG TIPAYUCTOTIOIETaN XWPIG Ta1RéVTO. To EpQUTEUNA DIaBETE Kiwvo 12/14 yiaTn
0UVEDT pe TNV KEQaAT 0 iou.

O KWVOg TOU OTEAEXOUG TOU 100U Kall 0 ETWTEPIKAG KWVOg TG KEQaAG 1aiou TTpETTel va €ival kaBapoi
Kar aBikTol karé T cuvappoyn. Mpiv amé my TomoBEmaon Tng kepaAng 10xiou Tpémel va KaBapioBei
ETMIPEAWS 0 KWVOG. H KaTAANAN KepaAr 1oiou Tpémer var ToTToBETnBei TN GUVEXEIT PE TO XEpI Kall Vot
oTepewBei OTOV KWVO e TO epyaAeia TomoBETNONG KePaANG Kal KaTdAMnAo KTUTmua pe oupi. Kara
XPon Kepapikwv KeQaAwv 1oxiou TpéTel va AapBavovial emiong umroyn ol avrioToixeg odnyieg
Xpriong. Mera mv emavaromobéman mpémel va eAeyxBoUv n opIoTIKr aTaBEPGTNTA, N KIVATIKGTATA Kall
N PUIKA TéoN.

Mpogoxi: Emonpaiverar pnTé 61 O€ TEPITITWOT QVTIKOTAOTOONG KATA T XEIPOUPYIK EMERBOON 1
avémagng TG kepaArig 10iou TTPETTEI Vat XPNOIHOTTIOIOUVTCI OTTOKAEITTIKA KEQOAS Ioiou
XWpiG KepapIK kwvo. AuT 10X Uel avegapTnTal ammd Ta UAIKA KOTAOKEURG TOU
TIPONYOUpEVOU OUVBUATHOU KWVOU.

Mpogoxi: Ze mepiwan nuiv fy Bpadong evog Kepapikol aToixeiou guviaTdral n TAfpng avaragn
TWV KEPAPIKWV OTOIKEIWV TO GUVTOPOTEPO SUVaTO. ZTNV TIEPITTWAT aUTH avTevdeikvuTal
XPrion PETAMIKWY KeQaAwV 10xiou aTo TTACITI0 piag avaragng, ETeIdH pmopoly va
TIPOKUYOUV OOBapEG, eV PEPEI ETTIKIVOUVEG Yia TN {wr ETTITTAOKEG. KaTéiTn XEIPOUpYIKN
eméBaon amareital oMwodToTE € OTIAVIEG TIEPITITROEIG Bpalong TOU KepapIKoU
aToIXEioU 0 OYOACOTIKAG XEIPOUPYIKOG KABPITHOG e OQaipEDT) AWV TWV KEPOIKWV
Bpauapamwy Tou pmmopouv va BpeBolv Kai n evieAexrig TTAUG TOU TPAUMATOS.

Edv katd ™ xelpoupyiki eméuBacn karaoTei avaykaia n agaipean g /dn TomoBemuévng yvAaiag
TIp6Beang, diatiBetal éva epyakeio eGaywyng Tou GTEAEXOUG TOU 10i0U Yid TO OKOTTO QuTO.

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va EemAubei o emapkr Babud n édpa Tou
epuTedpaTog. Kard v euguteucn Tpémel va AapBAVETal pépipva yia TV ammopdkpuvon Awyv Twv
aoOVBETWY owpamdiwy (. X., Bpatouara ootod, cwpatidia TPIBAG Twv epyaAeiwy) amd Tnv
TIAPACKEUAOEVT £5pa TOU EUPUTE UUATOG.

O1 em@dveieg pe mopwdn emioTpwon (TPS, Bonit®, CaP, HA) kai o umoBAnbeioeg oe Tpdixuvon
ETMQAVEIEG TwV EUUTEUPETWY Dev emTpémeTal va EpBouv ot emagn pe evdlpara fj GAa uNik@ Trou
amoBaMouv iveg.

TNpoooxii: Kara m xprion xelpoupyikiv epyoheiwy upnhig GuxveTog (Tr. X., KOUTHPES) TIpETTE! Vat
AapBaveral pépipva WoTe aUTA va PN EpXOVTCI O QI E Ta EMQUTEDaTA ) Ta Epyaleia.
Ta epgureduara f 1a epyaleia Lopodv aAAIG va uTTooTolv 000 aoBapég {nieg Tou va
pmmopei vat ipokAnBei karaoTpo@n (TT. X., Bpadon). Ze TEPITITWGON TIOU £Vl EUQUTEUHT EXEI
uTrooTei {npieg, auto dev EITPETETAN TTOPCEIVEl TTO CWUA ToU aoBevoUg, CAAG TIPETTE! Vot
avrikataoTaBei amd kavoupyio kal dBikTo eugiteupa. Ze TepiTTWon TTou TIpokAnBolv
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{nuieg ot epyaheia, auta emTpémeTal va e§akoAouBAooUY va XpnotpoTolodvVIal Povov
€pooov gival ammoAuta Sedopévog o TIPOPRAETIOEVOG TKOTTO XPraNG TOUG.

24 Kepoupyiki TEXVIKI

Meté T didvoign Tou apBpikol BUAaKa Kal TNV TIapEKTOMAN TG KeaAiig TOU unpiaiou aTmd TV KOTUAN,
TipéTEl var dieSayBei n ekTopr) Tou avahoya e Tov TIPOEYXEIPNTIKG OXEBIOONO Kai Vo a@aipebei evieAws n
KEQaAT) Pnpiciou.
2 ouvéxela dlavoiyete To XwPo Tou puehol pe Tn apiAn KolhotATwy. Auth Tipémel va ToroBeTnbei o
améaTacn MAEUPIKG Kall payIaic TIPOKEILEVOU Vot SIEUKOAUVE! T LETETIEITA EITQYWY TWV ETPWY TIpog TV
KareUBuvan Tou Ggova Tou pnpiciou. H aiAn koIAoTATWY TIpETTE var ToToBETnBei avahoya e TN emBupnTr
Tip6abia oTpéyn. Mpémel va amogeuyBei Tuxdv Bpation Tou peilova Tpoxavripa. To Gvolyua Tou XWwpou Tou
HueAoU pTopei va SieupuveEei e To EEaTpo pnpiaiou i 1o couBAi Sidvoigng.
Meté T Sicavoi§n Tou xwpou Tou puehol akoAoubei n Siavoign e &EaTpo Tou oTeAEXoUg Tou pnpiaiou. To
TpwIo §EoTpo KaBopilel Tov TIPOCCVOTONOUO Twv EMOUEVWY peyeBiv. Katd ouvémela Tipémel va
AapBaverar umdyn 73N kard My Tpw diadikacia Eatpou n owaTr Tpdadia aTpéyn. Autr n Tpdabia
oTpéwn pmopei va eAeyxBei pe Tn paRd0-00Nyd Kal Tn XeIPoAaBr §aTpoU Kal KUpaiveTal KaTd Kavova PeTagy
10° kar 15°. ApxIkd XpnotpoTTolEiTal To IKpOTEPO péyeBog EEaTpou TTou GuVdEETaN e T XelpoAaBn &éaTpou.
2 GUVEKEID XpnoTHoTIolo0vVTal Pe aU§ouoa aeipa Ta uTroAoima EaTpa péxp! va emTeuyBei To péyeBog Tou
éxel kaBopiaTei 0O TpoEyelPNTIKG OTédI0. Ta oTolxeia peyéBoug Twv &Eatpwy Tautifovrar pe Ta peyédn
epguTelpaTos. H owath €dpaon Tou &oTtpou oTo pnpiaio pTopei va eAEyxetal pe éAeyxo petatpoiéa
€IKOVaG. Z€ TepiTmwan mmou Sev mieuxBei To TpoPAeTTOpevo péyebog i BaBog aTtpou, autd pmopei va
opeileTal aTo yeyovog 6 N KarewBuvan Tou EEaTpou dev eival agovikd TTapdhAnAn. Zmv TepiTrTwan auth
mmopei va nioupynBei XWpog e To EaTpo pnpiaiou aTo eyyUg THAKA KAl Vol KATAOTET SuvaTr N TIEPQITEpu
amogeon. Mo mpooavarohiopd, To §EoTpo diabétel auAakwaelg yia TV €vdeign Twy 0o peyaAlTepwv
POBOWOEWV TOU EUPUTEUHCTOG, ZuvioTamal va onpadeteral n B¢ Twv auAakWoewy Tou TEAIKOU LeyéBoug
§0TpOU 0TO EMITEDO EKTONAG TOU 00TOU YIa TOV TP AVATONITHO TOU OTEAEXOUS 100U e TIG PaBBWOEIG
TOU O€ QUTAV T B0 KATA TNV EPQUTEUDT.
Ta &otpa kataokeuddovral KaTél TPOTTIOV WOTE Vi KITOPOUV Var XPNOTHOTIoI00VTal KAl Yid TN SOKIHOGTIKY
petaroman. Kard m diadikaoia autr Tapéxeral n SuvarétnTa EAEyXOU Tou pikoug Tou Kamw dkpou, Tng
¢KTaong TG Kivnong Kai Tng Taong Twv CUVBESHWY P TV TOTTOBETNaT TOU SOKIPOGTIKOU KWVOU Kal TwV
SIAQPopwY BOKIPAOTIKWY KEQAAWV. AQUIPEITE Tr XeIPOAABI amTé TO E0TPO TToU TTIapapEVE! GTO pnpidio Kat
TomoBeTeite TN SoKIOOTIKY kepoA aTo &atpo. Ma ™ SokipaoTik emavaromroBétnon diatibevral
SOKIOOTIKEG KePaAES Dlapopwv SIaETpwY oTa PN aukéva S éwg XXL.
To péyeBog Tou eupUTEUGHEVOU TTEAEXOUG ETIAEYETN e BGOT TO & TTPO TTOU XpNOToTOIBNKE TeAeuTaio. To
€JQUTEUNA TOTTOBETEITCI KEVTPIKG e TO XEPI Kall EITGyETaI 600 TO duvatdv TTio Babidl aTo npiaio oaTo.
TNpoooxii: To epgUteupa TpéTel va TomroBeTnBei Kevipika katd T dladikooia TomoBéTnang. (Zmv
1davikr TrepiTTwon Ba mpémer va ToTroBeTodvral of 300 peyaAUTEEG PABBWOEIG TOU
OTEAEXOUG ETTAVW OTIG ONHAVOEIS, Of OTTOIEG EXOUV QVTIYPAGE €K TWV TIPOTEPWY CTTO TIg
£YYUg QUAGKWOEIG Tou TeAIkoU §ETPOU TO ETTTESO EKTORIG TOU 00T0U.)
2T OUuvExela, el0dyete TNV TIPOBEaN e Tn opUpa OTeEAEXOUS Ewg To emimedo eToprig oty £3pa Tou
epuTElpaTog. Karémiv autod kaBapiete oX0AAOTIKA Kl GTEYVWVETE TOV KWvo TIpOBeang Kai TommoBeTeite
TNV KEQAAY] 100U LE TO TIPONYOUREVWG TIPOOBIOPITHEVD priKkog auxéval (S éwg XXL).
TNpoooxii: AmayopeUeTal n xprian KeQaAwV 10Xiou pe HAKoG auxéva avw Tou XXL!
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Karémv autoU peraromilete 1o aTéAeKog e TNV Ke@aAr 10Xiou 0T0 KUTIENIO Kai EAEYXETE TV €kTaom NG
Kivnang kai To IAKOG Tou Kémw dkpou. H xelpoupyiki emépBaon oAokAnpwvetar kard To ouviien TpdTo pe
TNV KATA OTPWOEIG TrEPIBaAwn TOU TpaUpaTOg.

3. TUGKEUNTin Kat OTEWPOTTH

Avéloya pe T pEBOBO aTToaTEIpWaNG, Ta EPQUTELNATA CUTKEUG(OVTaI e XapToKIBwTIO Ot 3TAY Slagpavi
oakoUAa  amd  pepPpdvn  OTpwucToTOINUEVOU  TIAGOTIKOU  UNIKOU (ammooTeipwon e
akTivoBoAic TouhdyioTov 25kGy) 1/ 2mAf dlagawv) oakoUAa amé UNikd Tyvek® (amooteipwon e
aiBuevoidio). Ta epyakeia Tapadidovral pn aTMOOTEIPWUEVA OE TTIPOCTATEUTIKEG TUOKEUTDIES Kal
TIpETE Vo KaBapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTal TIPOTOU XPNOTHOTIOINBOUY TUNPWV HE TIG QVTITTOIKES
odnyieg xpnong (50000354). H avagepdpevn npepopnvia AAgng mpoimobErel 6ti n cuakevaaia dev xel
uTroaTei {nuieg kai dev Exel avoiyBei, kaBwg kar v amoBrikeuan utrd KataAAnAeg ouvBIrikeg.

TNpoooxii: AmayopeUeTal N €K VEOU CTTOOTEIpWON Twv eppuTeUpdTwv! H emavemegepyaoia un
EJQUTEUOHEVLUV OTOIKEIWY, N CUOKEUODIa TwV oTToiwv €xel avolxBei, Tpémel va diegayerar
amoKAEIOTIKG OTTG TOV KATAOKEUOOTH, €TEIBN Tpémel va emavaAn@Bolv empépoug
TaToToINuéveg Siadikaaieg.

H efwrepikiy oakoUAa g 3mAiig ouokeuaoiag diapavols oakoUAag TpéTel va agaipeital pagi pe 1o
XCPTOKIBWTIO 0o TTPOoWTIIKG O UTTO aTeipeg auvrkeg. Ma v 3TAR ouokeuaaia dlagavous aakouAag
TIPETIEN VO AQQIPEITCI HOVO TO XAPTOKIBWTIO CMTO TTPOCWTTIKG O UTTO OTEipeg ouvBriKkeg. H deltepn aakoUAa
TIPETIEN Vv AVOIYETaI KaTd TPOTTOV TTOU Var v TieTal O Kivouvo n aTroaTeipwan TG eowTePIKIG TaKoUAaG.
H eowrepikr) oakoUAa agaipeital Kal QvoiyeTal aTrd TIPOOWTTIKG UTTO OTEIpEG TUVBRAKES. Ze aUTH Tr HOpeH),
TO EMQPUTEUPT TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KaTl TPATTOV TTOU aUTAG Vo PTTopEi var agaipéael ameubeiog To
QTTOOTEIPWWEVO EPPUTEURT.

4 TIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KUl HETEVXELPITLKI] GPOVTIDH

O TpoeyxelpnTIKSG OXedIAOOG e Baon akTivoypagies, Sedopéva agovikiig Topoypapiag kal auvagn
oTolgia €ival amoAUTWG CmTapaiTTog Kol TIOPEXEI GNUAVTIKEG TIANPOQOpiES OXETIKEG e Ta KaTGMnAa
€QQUTELNATA, TNV TOTTOBETNO, TIG BuVaTATNTEG TUVBUATHOU aTOIXE WV Kal KaBIoTA Suvarr Tnv TIpoeTAoyr
Tou peyEBOUg Tou EpQUTEUHATOG TIoU TIPOKEITaI va pnotpotoinBei. H xeipoupyikn eméuBaon evaeikvutal
pévov epdaov éxel eGakpIBwBei n avoxr) Tou UAikoU ammd Tov aoBevi. Mia To aXedIATNO TG XEIPOUPYIKNG
eMéPBaONG TTPETTEN VAt XPNOTHOTTOI0UVTal Ta AKTIVOTKOTTIKG TTpdTUTTaL. Ta mpdruTta autd SiamiBevran yia OAa
Ta evédn oe peyéBuvon 1,15:1. Emriong dicmiBevar akmivookomika mpdtutra ot KAipaka 1:1 o€ yn@iakn
Hop@n. AokipaoTikéG TPOBECEIG yia Tov éAeyxo TNG OWOTAG €Qappoyrg (6TTou autég pmopolv va
XPnotpomoinBouv) kal TPOOBETa EPQUTEUATA TIPETTEI VCI TIOPEXOVTAI, OE TIEPITITWOT TIoU aTraiTouvTal GAa
eyé0n i Gev pmopei va xpnotpomoindei To poBAETIOHEVO epgUTEURa. KaTdl TV PeTeyelpnTiKr gpovTida
TIPETTEN V €QOPPOLOVTCI avayVWPITPEVES PéBodOI.

5. Evdeiels

Mpoxwpnuévn @Bopda Tng Kkar' ioxiov GpBpwang Adyw EKPUAIGTIKAG, ETATPAUMATIKAG
peuparoeidoUs apBpiTidag.

Kéaraypa fj avéyyeia vékpwan Tou Tng pnpiaiag KeQaAng.

Kardotaon Uotepa amd TponyoUpEVeG XEIPOUPYIKEG €TeUBATEIG, TTX., oaTeooUvBean,
avakataokeur apBpwaong, apBpddeon

Mepikr apBpomAaaTikr fj oAk} apBpotrAaaTiki 1oXiou
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ApBpiTIda GUVETTEID TUYYEVWY ) KANPOVOUIKWY ETQaAPEVWV EVEOaPBPIKWY 1 E§wapBpIKWY
(aovikav) BEoewv

Autd 10 oUoTnua pTopei emiong va evdeikvutal yia TV avdragn ponyoUpevwv
QTOTUXNHEVWV XEIPOUPYIKWY ETTERATEWY

6. Anevdeigels

Oteia i xpovia, ToTrikr 1} cuoTnuIKA Aoipwgn

Bapiég maBAoeIg Twy puwy, Twv VeUpwy N Twv ayyeiwy, ol otmoieg BETouv o€ Kivduvo To
OXETIKO GKpPO.

EMITg 00TIKGG 10T6G 1 Kakr TToi1éTTa 00TOU Trou B€Tel Ot Kivduvo T aTabepr édpaan Tng
Tp6oBeang

Ymepeuaiobnaia évavi Twv XpnoIHoTIoIoUpE VWY UAIKWY

ATWAEIQ TOU GUYKPOTAHATOG CUVBET WY

KaBe auvodog abnon, n omoia propei va Béatl o€ Kivduvo T AeiToupyia Tou euuTENaTOg

Karé m xprion kepahwv 1oxiou pe Bdon augéva (XL kai XXL), n éktaon tng kivnong mepiopideral karé
mepiTou 30° kau o€ Kapyn kai éktaon egaapahifovial Tipég petagy 80° kar 100°.

1 Kivduvot Kt ouvBiiKes, 01 0Toies IMOPOUV Vit UTOBuBiCOUV TV EMTUXIN S
XELPOUPYLKIIS ENENBUONS

Ev duvdpel kivduvol og ouvduaopd pe Ty eméuBaon eivai:
Alarapayég Tou 00TIKOU PeTABOAITHOU (00TEOTIOPWAT), 0O TEOUAAAKUVAT))
Eppavian pwypiv, o€ OTIAviES TIEPITITWOEIS KATAYA TOU Unpidiou 00ToU
Alarapayég alparwaong Tou TAoXovIog akpou
Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao oVIoG Akpou
Muikég duaheitoupyieg TG Téoxouoag GpBpwong
YmepBarhov Bapog
ANOOMOPOG 1} KaTéipnon GappaKwv
Opadeg aoBeviv He YuxIkéG aoBéveieg i eBIapolg
Eykupoalvn
AVapEVOPEVEG KPAiEG KATATIOVATEIG, TI.X., aTTO epyaaia kal abAnTikég SpaatnpIoTTeg
Avapevopeveg akpaieg karamoviaeig amo epyacia kai aBAnTIKEG SpaoTnpI6TnTEG
EmAnyia 1} GMor Adyor eravarapBavopevwy atuxnUaTwy e augnuévo Kivauvo katayuarog
Napapop@woeIg Twv apBpwoewv Tou SUaXEPaivouv TNV ayKUpWan ToU EPUTENNATOS
E¢aoBévnan Twv Sopwv oTApIENG amé oyko
Karavahwaon ugnAiv 36oewv KopTIZOVNgG fi KUTTAPOOTATIKWY
Ymoo6évra i emameIAoUpeva Aoipwdn voorpaTa e evBEXOpEVN TTPoaBoAr Twv apBpwoewy
Ev 1w BaBer pnpiaia gAeBIki BpduBwan kai/fj Trveupovikn epBoA aTo 1aTopIKG
‘OMol o1 yeviKoi Kivduvol TToU eyKUMOVEI pial XeEIpoupyIKn eméuBaon

8. Avemeupnres dpaoeis

O mapakatw amopiBuolpeveg  apvnTIkéEG  €mMIPACEIS  ouykataréyovral pETal Twv  TTAéoV
xapumnpmnkwv KOl TwV GUKVOTEPQ EPAVICOUEVLY TUVETIEILV TNG ONIKRAG apBPOTIAQCTIKAG 10 i0u:
peTaTomon kai xaAdpwaon Tng TpodBeang
TIAPEKTOTTION TNG TPOBETNG
Opavon eugureUdTWY
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Aoipwen

PAEBIKN BpOpBwON Kal TIVEUHOVIKH PBOAR
Kapdiayyeiakég diarapayég
Aparwpara

Napaiobhoeig

YoBaBuiopévn aiobnTikétTa
E¢oidnon

BAGBN Twv velpwv

Muikoi oTraopoi

Auokapyia

©dpupol eupuTELpaTOg

YmoBaBuiopévn ToidmTa {whg (GAyog, diatapaxég UTvou, TEPIOPIOHGS TNG €KTAONG Twv
KIviioewv o€ §amAwr Béon)

OAeyovég

O1dhpara

MetéMwon

AUgnoN Twv ETAAIKQY 10VIWV aTo aipia
PaiBé 1oxio

Oaotedhuon

Erepdtporm ooTeomoinon
WeudoveomAdopara

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

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

O a0Beviig TIPETIEN VA EVIEPWVETC OXETIKA e Ta TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVBOVOUS TnG peBOBou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdederypévn Alon yia Tov agBeviy, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPICLEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG AVTEVDEIEEIG apOPOUV € QUTOV, TTPETEI VOl ETICNUAIVOVTCI OTOUG
aoBeVeiG Ta avapEVOEVT TTOTEAETOTT AUTGY TWV TIEPITTATEWY, KABWS Kal ol eVOEXOPEVOI KivOUVOl.
210ug aoBeveig, aTOUG OToioug TOTTOBETEITaI EVBOTTPOTBETIKI 100U, TIPETEI Var ETIoNPaiveTal 6T N
Sidpkela {wiig Tou uPuTELATOG EGapTaTal aTmd To BAPOG Kal TV EKTaan Twv Spaamplotitwy Toug. O
aoBeViG TIPETTEN VOl EVIEPWVETC OXETIK e SpaaTPIOTNTES, e TIG OTIOIEG AUTOG PTTOpET Val PETPIGTE!
TIG EMTITWOEIG QUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY TUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TTOU TIaPEXOVTAl OTOV A0 BEVH, TIPETTEI VOt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
Metd T xeipoupyikr emépBaon, otov aoBeviy apadidetal pia TauTOTTA EPQUTEUNATOG, OV OTToid
avaypdgovial OAeg o1 aTapPaiTNTEG TTANPOPOPIES OXETIKA e TO ePPUTEUPD. 10 TIAQIOIO EgETGoEWY
paywnTIKiig Topoypagiag Pmopolv va TipokUyouv avemnBupnTeg, empBAaBeig yia Tov aoBev emdpdoeig.
MiBavég emdpdoeig eival, petagy aMwv, OXNHOTIoAS TEXVNTWY SOV, BEpavaT Tou EPQUTEHATOS,
€TTaYWYH NAEKTPIKWY PEVPATWY, XaAGPWOT Tou eRUTEULaTOG. Mpiv amd Tn xprion el var peAetnBolv ol
TANPOPopiE XPrONG TOU KATAOKEUATTH Tou e{0TTAIoOU. ZT0 TAGIOI0 M ESATOUIKEUPEVNG EKTIINGTG TwV
KIVOOVWY  TIETTEL, OF TIEPITTWON CUQIBONIWY, va eAEyxovial OTNV €KAOTOTE OUOKEUR HOyvnTIKrG
TOHOYPaPIag OUYKPIOIPA EPQUTELHATA WG TIPOG TV KataAMmAdTTa Toug. O aobeviig Tipémel va
EVNUEPWVETCI OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUS.
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10.  EmeEiivnon v oupBoRw@Y 16V ENKETRV

Ta xpnaipomoloUpeva amé v etaipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa Tepiypdgovral aTo rapapTnpa
(oeA. 164).
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Polski AN

IMPLANTAT
Ribbeck Trzpien biodrowy

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

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

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

1 Opis produktu i materialy implantu

Trzpien stawu biodrowego Ribbeck to proteza trzpienia stawu biodrowego do bezcementowego
zakotwiczania. Wykonany z kowalnego stopu tytanowego (ISO 5832-11) trzpier wyposazony w konus 12/14
moze by¢ faczony z glowami kosci udowej z metalu i z ceramiki. Dostepnych jest 13 rozmiaréw o réznych
diugosciach z katem CCD 135°.

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

11 Przeglad implantow

. . Numer
Oznaczenie Materiat referencyiny
Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 19 Ti g
rozmiar 1 1SO 5832-11 TIBAITNb 140-135
Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 1SO 5832-11 TIGAI7ND 140137
rozmiar 2

Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 19 Ti g
rozmiar 3 1SO 5832-11 TIBAITND 140-139
Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 1SO 5832-11 TIGAI7ND 140141
rozmiar 4

Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 19 Ti g
rozmiar 5 1SO 5832-11 TIBAITND 140-143
Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 1SO 5832-11 TIGAI7TND 140-145
rozmiar 6

Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 19 Ti g
rozmiar 7 1SO 5832-11 TIBAITND 140-148
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. . Numer
Oznaczenie Material referencyiny
Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 1SO 5832-11 TIGAI7Nb 140-151
rozmiar 8

Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 19 Ti g
rozmiar 9 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-154
Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 1S0 5832-11 TIGAI7Nb 140-157
rozmiar 10

Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 14 T .
rozmiar 11 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-160
Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 1S0 5832-11 TIGAI7Nb 140-163
rozmiar 12

Trzpien stawu biodrowego Ribbeck bezecementowy 14 T .
rozmiar 13 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-168

12 Przeglad instrumentow

Do implantadji nalezy uzywac¢ wytacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik AG:

" Numer
Omaczenie relerenwimJ
Zestaw raszpli do trzpienia stawu biodrowego Ribbeck z przylaczem modutowym 169-016
Zestaw instrumentow do trzpienia stawu biodrowego z przytaczem modutowym 206-017
Zestaw instrumentow do ekstrakcji trzpienia stawu biodrowego 206-010

13  Pozostale akcesoria

" Numer
Omaczenie relerenwimJ
Technika operacyjna trzpienia stawu biodrowego Ribbeck z przylaczem modutowym | 500007 14
Szablony rtg trzpienia stawu biodrowego Ribbeck $redn. kulki 28mm 5500-140
Szablony rtg trzpienia stawu biodrowego Ribbeck $redn. kulki 32mm 5500-141
Instrukcja uzycia zestawu instrumentéw do ekstrakcji 50000428
Instrukcja uzycia urzadzenia do repozycji trzpienia 50000427
Paszport implantologiczny 50000572

2. Sposob postepowania
21 Ogoine wskazowki

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

Ostroinie:

Implanty nalezy zawsze przechowywaé w kompletnym, nienaruszonym opakowaniu
ochronnym. Opakowania implantu nie wolno wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni
sfonecznych. Przed zastosowaniem implantu nalezy sprawdzic, czy jego opakowanie nie
zostato uszkodzone, co mogtoby zagrozi¢ sterylnosci implantu.
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Przy rozpakowywaniu implantu nalezy sprawdzi¢ jego zgodnos$¢ z opisem podanym na opakowaniu (nr art.
/ nr seryjny / rozmiar).

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

Obrébka lub wyginanie implantu moze skutkowac skroceniem jego zywotnosci, a wywierane na niego
obcigzenie moze prowadzi¢ do natychmiastowego lub opdznionego uszkodzenia protezy. W zwigzku z
tym mechaniczna lub jakakolwiek inna obrdbka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowac
implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidiowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposcb.

Ostroznie:  Implanty sa przeznaczone do jednorazowego stosowania! Powierzchnie czynne, poddane
indywidualnym obciazeniom wystepujacym w ciele konkretnego pacjenta, zostaja
uksztatowane w sposob wykluczajacy mozliwos¢ ponownego zastosowania implantu.
Slady obciazer na powierzchniach czynnych nie sa mozliwe do rozpoznania wylacznie
poprzez kontrole wizualng, W zwigzku z tym nalezy przyjag, ze po eksplantacji wystepuja,
wstepne uszkodzenia, wykluczajace ponowne zastosowanie implantu.

22 Dopuszczaina kombinacja komponentow
Do montazu z tym implantem mozna stosowac nastepujace glowy kosci udowej:

Sredn. . i ekt i
nominalna Oznaczenie Dlugo$é szyiki Numer referencyiny
Gtowka biodrowa CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 do 030-2202
S/IM/L
Gléwka biodrowa stal implantowa
10 5832:9, 12/14 2101 SSI4T1 0202800 do 020-2804
S/M/L/XL/XXL !
Gtowka biodrowa CoCrMo
1S0 5632-12, 12/14 101541 0302800 do 030-204
S/M/L/XL/XXL i
Gtowka biodrowa Biolox® forte
@28 mm 1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 do 367-909
S/IM/L
Gowka biodrowa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm 367-1140 do 367-1142
S/IM/L
Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+35mm | 384-001 do 384-003
S/IM/L
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Sredn. . &6 crutki .
nominalna Oznaczenie Dlugo$é szyiki Numer referencyiny
Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 do 013-003
S/IM/L
Gléwka biodrowa stal implantowa
1S0 5832:9, 12114 oA 1B 0903900 do 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Gtowka biodrowa CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 T #4181 030.3900 do 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Gtowka biodrowa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 do 367-912
S/IM/L
Gowka biodrowa Biolox® delta
g32mm | 15064742, 12114 410744/ +7mm | 71143 00 3671145
S/M/L/XL
Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 do 384-006
S/IM/L
Gléwka biodrowa ELEC®plus
IS0 6474-2, 12/14 4101 +4/+7mm | 110250, 110270, 110280,
S/M/L/XL
Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 do 013-007
S/M/L/XL
Gtowka biodrowa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 do 367-932
S/IM/L
Gowka biodrowa Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 410744 +gmm | 71146 do 3671145
@36 mm S/M/L{XL
Gtowka biodrowa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 do 384-009
S/IM/L
Gléwka biodrowa ELEC®plus
190 6474-2, 12114 4/07+4/+grm | 110300, 110310, 10320,
S/M/L/XL
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Sredn. . &6 crutki .
nominalna Oznaczenie Dlugo$é szyiki Numer referencyiny
Gléwka biodrowa ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 do 013-011
S/M/L/XL

Glowka ztamaniowa, rozmiar S
stal implantowa 1SO 5832-9, -4 mm 155-140 do 155-160
12/14

Glowka ztamaniowa, rozmiar M
stal implantowa 1SO 5832-9, 0mm 155-040 do 155-060
12/14

Gowka ztamaniowa, rozmiar L
stal implantowa 1SO 5832-9, +4 mm 155-240 do 155-260
12/14

@40 mm do
@60 mm

Kompatybilnos¢ naszych produktow gwarantujemy tylko w powigzaniu z naszymi wiasnymi produktami ze
znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do taczenia, dla ktérych jest dostepne odpowiednie
dopuszczenie urzedu odpowiedzialnego. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji stosowania wydanych
przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.

taczenie implantow OHST Medizintechnik AG z komponentami innego producenta, dla ktdrych nie jest
dostepne zadne dopuszczenie OHST, jest wykluczone ze wzgledu na bezpieczenstwo produktow i
odpowiedzialnos¢ za produkt.

23  Wskazowki dotyczace stosowania

Ten implant jest stosowany bez cementu. Implant posiada konus 12/14 do potaczenia z glowa kosci
udowej.

Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i wewnetrzny konus glowy kosci udowej musza by¢ czyste
i nienaruszone. Przed zalozeniem glowy kosci udowej nalezy starannie oczysci¢ konus. Odpowiednig,
glowe kosci udowej nalezy nalozy¢ recznie i zamocowac na konusie przy uzyciu instrumentu do
osadzania glowy kosci udowej lub zastosowaniu odpowiedniego uderzenia miotkiem. Przy stosowaniu
ceramicznego trzpienia udowego nalezy przestrzega¢ zasad podanych w odpowiedniej instrukcji
obstugi. Po repozycji nalezy sprawdzic ostateczng stabilno$¢, mobilnos¢ i napigcie miesni.

Ostroznie:  Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas srodoperacyjnej wymiany lub rewizji giowki
biodrowej nalezy uzywac wytacznie gtowek biodrowych bez konusa ceramicznego. Ta
zasada obowiazuje niezaleznie od tego, zjakich materiatow zostato utworzone
wczeshiejsze parowanie konusow.

Ostroznie: W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentow protetycznych. W tym przypadku
stosowanie metalowych gtowek biodrowych w ramach rewizji jest przeciwwskazane,
poniewaz mogtoby doprowadzi¢ do cigzkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu powikian.
Jesli wrzadkim przypadku dojdzie do ztamania komponentu ceramicznego w trakcie
operagji, absolutnie konieczne jest wykonanie doktadnego oczyszczania z usunigciem
wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki oraz dokfadne optukanie rany.
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Jesliw trakcie operacji zajdzie potrzeba usunigcia wprowadzonej juz oryginalnej protezy, mozna uzy¢ w
tym celu wybijaka trzpienia biodrowego.

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

Porowate powierzchnie powlekane (TPS, Bonit®, CaP, HA) i schropowacone powierzchnie implantu nie
moga mie¢ stycznosci z odziezq ani jakimikolwiek innymi strzepigcymi sie tkaninami.

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

24  Technikaoperacyjna

Po otwarciu torebki stawowej i poluzowaniu glowy koséci udowej w panewce stawowej nalezy wyciaé glowe
kosci udowej analogicznie do planowania przedoperacyjnego i catkowicie wyjac glowe kosci udowej.
Nastepnie nalezy otworzy¢ jame szpikowa za pomoca wycinaka z pusta przestrzenia, Nalezy go wprowadzic¢
daleko bocznie i grzbietowo, aby utatwi¢ pozniejsze wprowadzanie raszpli w kierunku osi kosci udowej.
Wycinak z pusta przestrzenig powinien by¢ natozony odpowiednio do zadanego przodonachylenia. Nalezy
unika¢ ztamania kretarza wielkiego. Otwor jamy szpikowej mozna poszerzy¢ raszpla do kosci udowej lub
szydtem kaniulowanym.

Po otwarciu jamy szpikowej nalezy spitowac trzon kosci udowej. Pierwsza raszpla wyznacza orientacje
kolejnego rozmiaru. | dlatego juz przy pierwszym wprowadzeniu raszpli nalezy uwaza¢ na prawidiowo$¢
przodonachylenia. Przodonachylenie mozna sprawdzi¢ za pomoca preta prowadzacego i uchwytu raszpli;
jego wartos¢ wynosi z reguty 10°-15°. Nalezy rozpocza¢ od najmniejszego rozmiaru raszpli, ktdry nalezy
potaczony z uchwytem raszpli. Nastepnie nalezy uzywac raszpli o kolejnych, coraz wigkszych rozmiarach,
az do osiagnigcia przedzabiegowo wyznaczonego rozmiaru. Podane rozmiary raszpli sa zgodne z
rozmiarami implantéw. Prawidtowos$¢ osadzenia raszpli w kosci udowej mozna kontrolowa¢ przy uzyciu
konwertera obrazu. Jesli nie mozna osiagna¢ zaplanowanego rozmiaru lub gtebokosci raszpli, moze to
oznaczac, ze kierunek pitowania nie przebiega réwnolegle do osi. W tym przypadku przy pomocy raszpli do
kosci udowej mozna stworzy¢ proksymalne miejsce i mozliwe jest dalsze pitowanie. Dla orientacji na raszpli
znajdujq sie nacigcia wskazujace dwa najwigksze zebra implantu. Zaleca si¢ zaznaczenie pozycji nacigé
koricowego wymiaru raszpli na kostnej plaszczyznie resekdji, aby ustawié trzpien stawu biodrowego podczas
wszczepiania zebrami w tej pozygji.

Raszple sq tak skonstruowane, aby mogty by¢ uzywane takze do repozycji probnej. Przy okazji, przez
natozenie konusa probnego i réznych glowic probnych, mozna sprawdzi¢ diugos¢ nogi, zakres ruchu i
napigcie wiezadet. Usuna¢ uchwyt raszpli pozostawionej w kosci udowej i nasadzic gtowke probna na
raszple. Do repozycji probnej sa dostepne glowy prébne o réznej Srednicy z szyjka o diugosci od S do XXL.
Rozmiar planowanych do wszczepienia trzondw jest dobierany do ostatnio uzytej raszpli. Implant nalezy
recznie wypozycjonowac centralnie i wprowadzic go jak najdalej do kosci udowej.

Ostroznie: Implant musi by¢ ustawiony centralnie podczas wprowadzania. (Optymalnie dwa
najwigksze zebratrzpienia powinny by¢ ustawione na oznakowania, ktdre zostaty wezesniej
przeniesione z proksymalnych nacie¢ finalnej raszpli na na kostna ptaszczyzne resekdji.)
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Nastepnie, uzywajac whijaka do trzpieni, wprowadzi¢ proteze az do ptaszczyzny resekcji fozyska implantu.
Nastepnie dokfadnie oczyscic¢ i osuszy¢ konus protezy oraz natozy¢ gtowke biodrowa o wezesniej ustalonej
diugosci szyjki (S do XXL).

Ostroznie: Nie wolno stosowac glowy kosci udowej z szyjka o diugosci wigkszej niz XXL!

Nastepnie repozycjonowac trzpien z glowka biodrowa w panewce i sprawdzi¢ zakres ruchu i diugo$¢ nogi.
Rutynowym zakoriczeniem operacji jest warstwowe zamknigcie rany.

3. Opakowanie i steryino$é

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

Ostroznie: Implantéw nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjil Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktdrych opakowanie zostalo otwarte, wigze sig z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych procesow i dlatego moze by¢
wykonywane wylgcznie 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¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposob, aby steryinosc
wewngtrznej torby nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez personel
sterylny. W tej postaci nalezy przekazac¢ implant chirurgowi, ktory bedzie mogt go sam wyciagna¢ w stanie
steryinym.

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyina

Konieczne jest Sciste przestrzeganie planu przedoperacyjnego, opracowanego na podstawie obrazow
rentgenowskich oraz danych z obrazowania TK i innych danych, ktéry zawiera wazne informacje o
odpowiednich implantach, ich umieszczaniu, moziiwosciach taczenia komponentéw oraz umozliwia
dokonanie wezesnigjszego wyboru implantéw do zastosowania. Operacje nalezy przeprowadzié dopiero po
dowiedzeniu tolerowania materiatu przez pacjenta. Do planowania zabiegu operacyjnego nalezy uzy¢
szablondw rtg. Sg one dostepne we wszystkich rozmiarach w powigkszeniu 1,15:1. Dostepne sq takze
szablony rtg z podziatka 1:1 w formie cyfrowej. Nalezy takze mie¢ przygotowane protezy prébne do
weryfikagji prawidtowosci umieszczenia (jesli maja zastosowanie) i implanty dodatkowe na wypadek, gdyby
okazalo sig, ze potrzebne sg inne rozmiary lub ze przygotowanego implantu nie da sig zastosowac. W trakcie
opieki pooperacyjnej konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

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

Ztamanie lub awaskularna martwica glowy kosci udowej;

Nastepstwo wczesniejszych operacji, np. osteosyntezy, rekonstrukcji stawu, artrodezy
Hemiartroplastyka lub catkowita proteza stawu biodrowego
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Choroba zwyrodnieniowa spowodowana przez wrodzone lub nabyte $rodstawowe lub
zewnatrzstawowe nieprawidlowe ustawienia (osiowe)
System ten moze by¢ zalecany réwniez do poprawiania wczesniejszych nieudanych zabiegow
operacyjnych

6. Przeciwwskazania

Zakazenie ostre lub chroniczne, migjscowe lub ogdlinoustrojowe

ciezkie schorzenia migsni, nerwow lub naczyn, zagrazajace koficzynie, ktéra ma by¢ poddana
zabiegowi

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

Nadwrazliwo$¢ na stosowane materiaty

utrata aparatu wigzadtowego

Wszelkie schorzenia towarzyszace, ktére moga zagrazac funkcji implantu

W przypadku stosowania glowy kosci udowej z nasadg szyjki (XL i XXL) zakres ruchomosci jest
ograniczony o okoto 30° i osigga w pochyleniu i wyproscie wartosci migdzy 80° i 100°.

1 Ryzyka i warunki, mogace wplywac na sukces operacji

Potenqalne ryzyka zwigzane z zabiegiem:
Zaburzenia metabolizmu kosci (osteoporoza, osteomalacja)
Wystepowanie peknie¢, a w rzadkich przypadkach ztamanie kosci udowej
Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktdra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia czynno$ci migsni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Nadwaga
Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow
Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami
Cigza
Wazrost u dzieci i mlodziezy
Spodziewane ekstremalne obcigzenia, np. ciezka praca i aktywnoscig sportowa
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu
Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy
Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow
Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowac stawy
Zakrzepica zyt glebokich koriczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie lekarskim
Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem

8. Dziatania niepoiadane

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

Zmiany potozenia i obluzowania protezy

Zwichniecie protezy

Zfamania implantu

Infekcja
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Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna
Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Krwiaki

arestezja

Odretwienie

Obrzek

Uszkodzenie nerwu

Skurcze migéni

Sztywnosé

Szumy implantu

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

Zapalenia

Obrzeki

Metaloza

Podwyzszenie poziomu jonow metali we krwi
Biodro szpotawe

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Pseudoguzy

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

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

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

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operadji nalezy wydac pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbgdne
informacje o implancie. W trackie badan przy wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapic
skutki uboczne, ktdre sa szkodliwe dla pacjenta. Do mozliwych skutkow naleza miedzy innymi: artefakty,
nagrzanie implantéw, indukgja pradu elektrycznego i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy
doktadnie zapoznac si¢ z zaleceniami uzytkowymi producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy
w razie watpliwosci sprawdzi¢ implanty poréwnawcze pod katem dopasowania w odpowiednim urzadzeniu
do diagnostyki MRT. Nalezy poinformowa¢ pagjenta o istniejacym ryzyku.

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 164).
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Gesky &

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

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

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

1 Popis wrobku a materialy implantatu

Kycelni drik Ribbeck je protéza kyCelniho dfiku k necementovanému ukotveni. Drik se vyrabi z kované
titanové slitiny (ISO 5832-11) a je opatien kuzelem 12/14. Lze ho kombinovat s kovovymi i keramickymi
kyCelnimi hlavicemi. Dodava se 13 velikosti rizné délky s thlem CCD 135°.

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

11 Prehledimplantati

Cani i Referencni
Oznaceni Material gislo
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 1 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-135
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 2 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-137
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 3 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-139
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 4 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-141
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 5 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-143
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 6 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-145
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 7 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-148
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 8 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-151
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 9 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-154
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 10 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-157
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 11 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-160
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 12 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-163
Kycelni dfik Ribbeck necementovany vel. 13 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-168

12  Prehled nastrojii
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
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ani Referencni
Oznaceni gislo
Rasplové instrumentarium ke kycelnimu dfiku Ribbeck s modularnim pfipojenim 169-016
Instrumentarium k diku pro modularni pfipojeni 206-017
Extrakéni instrumentarium ke kycelnimu driku 206-010

13  Ostatni pfislusenstvi

Oznaceni Referencni Gislo
Operacni technika k Ribbeckovu ky&elnimu dfiku s modularnim pfipojenim 50000714

Rentgenové Sablony ke kycelnimu driku Ribbeck @ kuzelu/hlavice 28 mm 5500-140
Rentgenové Sablony ke kyéelnimu driku Ribbeck @ kuzelu/hlavice 32 mm 5500-141

Navod k pouziti extrakéniho instrumentaria 50000428
Navod k pouziti nastroje na repozici dfiku 50000427
Prikaz implantatu 50000572

2. Pokyny pro zachazeni
21  Obecné pokyny

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

Upozornéni: Implantatyje nutné uchovavat vzdy v neporuseném a neotevieném ochranném obalu. Obal
implantatd nesmi byt vystaven pfimému slunecnimu svétiu. Pfed pouzitim implantatu
zkontrolujte obal, zda neni poSkozeny, protoze by to mohlo porusit sterilitu.

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

Pri vyjimani implantatu z obalu dodrzujte prislusné hygienické predpisy. Chraiite vSechny povrchy
implantatu pred poskozenim, nebot by to mohlo byt pficinou pfipadného netspésného zakroku. Protéza
se proto nesmi dostat do kontaktu s predmeéty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pred
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.

Opracovanim nebo ohnutim se mize nejen zkrétit doba Zivotnosti implantétu, ale hrozi téz, ze protéza

pod zatézi hned nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak

opracovavan. Implantaty zpoSkozenych obalt, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty
aimplantaty, s nimiz bylo nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt
pouzivany.

Upozornéni: Implantaty jsou urceny pouze kjednorazovému pouziti! Individualni zatézovani funkénich
ploch u jednoho pacienta oviivni funkéni plochy natolik, Ze je opétovné pouZiti implantatu
vylouceno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné spolehlivé zjistit
pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychazejte z toho, Ze je implantat poskozeny,
coz vyluCuje jeho dalsi pouziti.

22  Pripustné kombinace komponent
S implantatem pouZivejte tyto kycelni hlavice:
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SIM/LIXL

Jmenovity 8 | 0znaceni Délka kréku Referencni Eislo
Kycelni hlavice CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 az 030-2202
S/IM/L
Kycelni hlavice implantatova ocel
IS0 5832:9, 12/14 0101 ST 0202800 22 0202804
S/M/L/XL/XXL !
Kycelni hlavice CoCrMo
1S0 5632-12, 12/14 01015141 0302800 a2 030-2804
S/M/L/XL/XXL !
Kycelni hlavice Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 az 367-909
S/IM/L
Kycelni hlavice Biolox® delta
@28 mm 1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 367-1140 az 367-1142
S/IM/L
Kycelni hlavice ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 384-001 az 384-003
S/IM/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 013-001 az 013-003
S/IM/L
Kycelni hlavice implantatova ocel
IS0 5832:9, 12114 oD B - 020.3900 a2 020-3204
S/M/L/XL/XXL
Kycelni hlavice CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 Aol 1B 030.3900 a2 030-3204
S/M/L/XL/XXL
Kycelni hlavice Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-910 az 367-912
g2mm oML
Kycelni hlavice Biolox® delta 5
10 6474-2, 12114 4107+ /47 | 3714322 3671145
S/M/L/XL
Kycelni hlavice ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 az 384-006
S/IM/L
Kycelni hlavice ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 470/ +4]+7mm | 110260, 110270, 110280,

110291
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Jmenovity 8 | 0znaceni Délka kréku Referencni Eislo
Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 az 013-007
S/M/L/XL

Kycelni hlavice Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 az 367-932
S/IM/L
Kycelni hlavice Biolox® delta 5

IS0 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 37114622 3671145
S/M/L/XL

Kycelni hlavice ELEC®
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 az 384-009
S/IM/L

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm
S/M/L/XL

Kycelni hlavice ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 az 013-011
S/M/L/XL

Frakturova hlavicka vel. S
implantatova ocel ISO 5832-9, -4 mm 155-140 az 155-160
12/14

Frakturova hlavicka vel. M
implantatova ocel 1ISO 5832-9, 0mm 155-040 az 155-060
12/14

Frakturova hlavicka vel. L
implantatova ocel 1ISO 5832-9, +4 mm 155-240 az 155-260
12/14

110300, 110310, 110320,
110330

@40 mm az
@60 mm

Kompatibilitu nasich vyrobki zarucujeme pouze pfi pouzivani nasich viastnich vyrobkt oznagenych znackou
CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly registraci od
pislusného Ufadu. Vzdy je treba se fidit navody k pouziti od vyrobcli endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spolecnosti OHST.

Kombinovani implantat( spolecnosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcu, které nebyly
spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpec¢nosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.

23  Pokynyk pouiiti

Implantat se pouziva bez cementu. K propojeni s kyCelni hlavici je opatfen kuzelem 12/14.

Kuzel kycelniho dfiku a wnitfni kuzel kycelni hlavice museji byt pfi spojovani Cisté a neporusené. Pred
nasazenim kycelni hlavice kuzel peclivé vycistéte. Vhodnou ky&elni hlavici poté nasadte rukou a pomoci
dorazece a pfiméfenym tderem kladivka ji zafixujte na kuzelu. PouZijete-li keramickou kycelni hlavici,
postupujte rovnéz podle prislusného navodu k pouziti. Po repozici zkontrolujte stabilitu, pohyblivost
a svalové napéti.
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Upozorneéni: Vyslowné upozorfiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pri revizi kycelni
hlavice je tfeba pouzivat whradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati bez
ohledu na to, z jakych materialt byl predchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozomneéni: Pfi poskozeni ¢i ziomeni n&jaké z keramickych komponent se doporuguje co nejvasnéjsi
revize protetické komponenty. V tomto pripadé je pouZiti kovovych kycelnich hlavic pfi
revizi kontraindikovano, protoze hrozi zavazné, nékdy i Zivot ohrozujici komplikace. Dojde-
i ve vzacném pripadé ke zlomeni keramické komponenty, je absolutné nevyhnutelny
intraoperativni debridement s odstranénim viech keramickych Eastic, které se daji najit, a
vydatny vyplach rany.

Je-li béhem zakroku nezbytné odstranit jiz viozenou plvodni protézu, je mozné pouzit extraktor
kycelniho dfiku.

Pred vioZenim implantatu je nutné dostatecné vyplachnout kostni loze implantatu. Pfi implantaci dbejte
na to, aby byly zpfipraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné Castecky
(napr. tlomky kosti nebo obrou$ené ¢asti nastrojti).

Plochy s powrchem potazenym poréznim materidlem (TPS, Bonit®, CaP, HA) azdrsnéné plochy
implantatt nesméji prijit do styku s obleCenim ani zadnymi jinymi materialy, z nichZ se mohou uvoliiovat
vidkna.

Upozonéni:  Pii pouZiti vysokofrekven&nich chirurgickych néstroji (napf. kauter) je tfeba dbat na to, aby
tyto nastroje nepfisly do styku s implantéty nebo s jinymi nastroji. U implantétd &i nastroja
jinak maze dojit k zavaznému poSkozeni, které mize vést i k jejich selhani (napf. ke
Zzlomeni). V pfipadé, Ze doslo k poSkozeni implantatu, nesmi tento implantat zlistat v téle
pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud dojde k poskozeni
nastroju, Ize je nadale pouZivat pouze v pripadé, ze Ucel, ke kterému jsou ureny, zlstane
zachovan.

24  Operacnipostup

Po otevfeni kloubniho pouzdra a luxace hlavice femuru zacetabula je tfeba provést resekci podle
predoperacniho planu a femoraini hlavici kompletné odstrantt.

Nasledné oteviiete drefiovou dutinu pomoci dutinového dlata. S dutinovym dlatem je tfeba pracovat laterainé
i dorzalné vic do Sitky, aby bylo pozdéji mozné snaze vrazet rasple ve sméru osy femuru. Dutinové dléto
prikladejte podle pozadované antetorze. Je tfeba zabranit fraktufe velkého trochanteru. Otvor v dfefiové
dutiné je mozné rozsitit pomoci femoralni raSple nebo otvorového Sidla.

Po otevieni drefiové dutiny nasleduje otevreni prostoru pro femoraini dik pomoci raspli. Prvni rasple urcuje
orientaci nasledujicich velikosti. Proto je tfeba dbét na spravnou antetorzi uz pfi zdrsfiovani prvni raspli.
Antetorzi je mozné zkontrolovat pomoci vodici tycky a rukojeti radple, zpravidla se pohybuje od 10° do 15°.
Zatina se s raspli nejmensi velikosti, ktera se nasadi na rukojet. Poté se pouzivaji dalsi rasple postupné od
nejmensi k nejvétsi, dokud se nedosahne velikosti stanovené pred zakrokem. Velikosti radpli odpovidaji
velkostem implantatl. Zda rasple spravné sedi ve femuru, je mozné zkontrolovat pomoci zobrazovaci
techniky. Pokud nedosahnete pomoci rasple planované velikosti nebo hloubky, mtize to byt tim, ze smér
radple neni paralelni s osou. V takovém pfipadé je mozné vytvorit misto proximalné pomoci femoraini rasple
a pokracovat v dal$im zdrsfiovani radpli. Pro orientaci jsou v ra8pli zafezy, které oznacuji dvé nejvétsi zebra
implantatu. Doporucuje se oznacit si polohu zaez(i konecné velikosti rasple na kostni Urovni resekce, aby
bylo mozné kycelni dfik pri implantovani nastavit z&fezy podle této polohy.
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Rasple jsou konstruovany tak, aby se daly pouzivat i ke zkuSebni repozici. Nasazovanim zkusebniho kuzelu
a rliznych zkuSebnich hlavic Ize kontrolovat délku nohy, rozsah pohybu a napnuti vazd. Odstrarite rukojet
z radple zavedené do femuru a nasadte na raspli zkusebni hlavici. Pro zkuSebni repozici jsou k dispozici
zkusebni hlavice riznych pramérd s délkou kréku S az XXL.

Velikost diiku k implantovani vyberte podle naposledy pouzité rasple. Ulozte implantat rukou do stfedu a
zavedte ho co nejdal do femuru.

Upozornéni:  Implantat musi byt pfi vsazovani umistén do stfedu. (Optimaing by mély byt obé nejvétsi
Zebra na diiku umisténd na znackach prenesenych na kostni Uroveri resekce
z proximalnich drazek ve finalni raspli.)

Nasledné zavedte protézu pomoci dorazece dfik do Iizka implantatu az po rovinu resekce. Kuzel protézy

poté dukladné vycistéte a osuste a nasadte kycelni hlavici s krckem predem uréené délky (S az XXL).

Upozornéni:  Nesmgji byt pouzivany kyCelni hlavice s délkou kréku vétsi nez XXL!

Poté reponuite dfik s kyCelni hlavici zpét do jamky a zkontrolujte rozsah pohybu a délku nohy. Zakrok se
dokondi rutinnim postupem s postupnym uzaviranim rany po vrstvach.

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantaty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicevrstvé plastové folie
(pro sterilizaci zarenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém priihledném sacku z materialu Tyvek® (pro sterilizaci
etylenoxidem) a ulozeny v krabi¢ce. Nastroje se dodavaji nesterilni v ochrannych obalech a pred pouzitim
je tfeba je vycistit a sterilizovat podle prislusného navodu k pouziti (50000354). Uvedené datum
exspirace plati za predpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek skladovan ve
vhodnych podminkach.

Upozornéni:  Implantaty nesméji byt opakované sterilizovany! Opakovanou pfipravu neimplantovanjch
komponent z otevienych oballi smi provadét vyhradné vyrobce, protoze komponenty
museji znovu projit jednotlivymi validovanymi postupy.

Vnéjsi sacek tvorici trojity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni personal. V pfipadé

dvojitého priihledného obalu odstrariuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba otevfit tak,

aby nebyla porusena sterilita vnitfniho sacku. Vnitini saCek pak pfevezme a otevie sterilni personal. Otevieny
nitfni sacek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pifimo vyjmout sterilni implantat.

a Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovani zakroku podle rentgenovych snimk, tdajti z CT a podobnych podkladu je naprosto nezbytné,
nebot poskytuje duleZité informace otom, jaky implantét je vhodny, kam méa byt umistén a s jakymi
komponentami je mozné ho spojit, a umoZziuje také predbézné zvolit velikost implantatu. Pred zakrokem
musi byt ovéreno, zda pacient pouzity material snasi. K naplanovani zakroku je tfeba pouZit rentgenové
Sablony. Ty jsou dodavany pro vSechny velikosti ve zvétseném méfitku 1,15:1. V digitaini podobé jsou
k dispozici také rentgenové Sablony v méfitku 1:1. Zarover je vhodné pripravit si také zkusebni protézy
k ovéfeni, zda bude protéza spravné sedét (podle konkrétniho pfipadu), a dalsi implantéty pro pfipad, ze
bude tfeba pouZit jinou velikost implantatu nebo nebude mozné pfipraveny implantat pouzit. V ramci
pooperacni péce je tfeba postupovat podie uznavanych postupl.
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5.

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

Fraktura nebo avaskularni nekroza kycelni hlavice

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

Artroza v dUsledku vrozenych nebo ziskanych intraartikularnich nebo extraartikularich
(osovych) malpozic

Tento systém mlze byt indikovan také pfi reviznich zékrocich predchozich nelspésnych
operaci.

Kontraindikace

Akutni nebo chronické lokalni &i systémové infekce

Zavazna onemocnéni svalll, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu

Chybégjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohroZzujici stabilni uchyceni protézy
Precitlivélost na pouZité materialy

Ztrata vazového aparatu

Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantatu

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

1

Rizika a podminky, které mohou nepfiznivé oviivnit iispéch zakroku

Mozna rizika zakroku jsou:

Naru$eni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)

Vznik fisur, ve vzacnéjsich pripadech fraktura femuru

Poruchy prokrveni postizené koncetiny

Neurologické poruchy v postizené koncetiné

Poruchy funkce svalli v postizeném kloubu

Nadvaha

Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi
Téhotenstvi

Rust u déti a dospivajicich

Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu

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

Oslabeni nosnych struktur nadorem

UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

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

Veskera obecna operacni rizika
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8. NeiZadouci ucinky
Nize uvedené nezadouci Ucinky patii k nejbéznéjSim a nejcastéjsim nasledkim totalni artroplastiky
kyéelniho kloubu:
- Zména polohy a uvolnéni protézy
Luxace protézy
Zlomeni implantatu
Infekce
Zilni tromboza a plicni embolie
Kardiovaskularni poruchy
Hematomy
Parestezie
Necitlivost
Otok
Poskozeni nervii
Svalové kiece
Ztuhlost
Hiuky vydavané implantatem
Zhorsena kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezeni rozsahu pohybu, a to i vieze)
Zanéty
Otoky
Metaléza
Zvy$ena hladina kovovych iontd v krvi
Coxa vara
Osteolyza
Heterotopicka osifikace
Pseudotumory

9. Informovéni pacienta, dokumentace

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

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
feSeni pro pacienta i presto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat. Pacientiim
s nahradou kycelniho kloubu je nutné vysvétlit, Ze doba Zivotnosti implantatu zavisi na télesné hmotnosti
a mife fyzické aktivity. Pacienta je nutné poucit o tom, jak mZze tyto nepfiznivé viivy na implantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt Iékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Po zakroku je tfeba predat pacientovi prikaz implantatu, v némz jsou uvedeny vSechny
dllezité Udaje oimplantatu. Pfi snimkovani MR mize dochazet k nezadoucim projeviim, které mohou
pacienta poskodit. Mimo jiné se muZze jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci
elektrickych proudti nebo i uvolnéni implantatu. Pred snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti
od vyrobce pfistroje. K posouzeni individuélniho 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.  Uysvétieni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v piloze (str. 164).
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A

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

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

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

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

A Ribbeck csipdszar egy csipdprotézis szar cement nélkili régzitéshez. A titan alakithatd Gtvozetbél (1ISO
5832-11) késziilt és egy 12/14 konusszal ellétott csipszar mind fém, mind keramia combcsontfejekkel
kombinalhatd. 13 méret kilonbdzo hosszusaggal 135° CCD szdggel all rendelkezésre.

A terméket, a csomagolés tartalmat és az alkalmazott alapanyagokat a termékcimkék definidfjak. Az
implantatumot alkalmas, az operal6 altal ismert operécios technikaval Ultessék be. Az eljarasban kévetni kell

a hozza tartozd operécios technika magyarazatait.
11 Implantatumok 4ttekintése

Elnevezés Anyag Referenciaszam
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 1 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-135
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 2 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-137
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 3 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-139
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 4 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-141
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 5 | ISO 5832-11 TiBAI7TNb | 140-143
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 6 | ISO 5832-11 TiBAI7TNb | 140-145
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 7| ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-148
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 8 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-151
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 9 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-154
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 10 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-157
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 11 | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb | 140-160
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 12 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb | 140-163
Ribbeck csipdprotézis szar, cement nélkiili, méret 13 | ISO 5832-11 TiBAI7Nb | 140-168

12  Miiszerek attekintése

Beiiltetésre kizarélag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt miiszerei alkalmazhatok:
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Elnevezés Referenciaszam
Ribbeck csipdprotézis szar reszels-eszkozok moduldris csatlakozassal 169-016
Szér eszkozok moduléris csatlakozashoz 206-017
Csipdprotézis szar eltavolitd eszkozok 206-010

13  Egyéhtartozékok
Elnevezés Referenciaszam
OP-technika Ribbeck csipéprotézis szar moduléris csatlakozas 50000714
Rontgensablonok Ribbeck csipdprotézis szar KD 28mm 5500-140
Rontgensablonok Ribbeck csipdprotézis szar KD 32mm 5500-141
Eltavolité eszkdzok hasznalati utasitésa 50000428
Szarrepozicionalé hasznalati eléiras 50000427
Implantatum azonositd 50000572

2. Hasznélat

21  Analanos tudnivalok

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

Wigyazat: Az implantatumot tefjes, bontatlan véddcsomagolasban kell tartani. Az implantatum
csomagolasat nem szabad kozvetlen napfénynek kitenni. Az implantatum hasznalata elétt
vizsgalja meg a csomagolas sértetlenségét, mert a sériilés hatranyosan befolyasolhatja a
sterilitast.

Az implantatum kibontasakor vizsgélia meg, hogy megegyezik-e a csomagolason feltiintetett elnevezéssel

(cikksz. / sorozatsz. / méret).

Az implantatum kicsomagolasa kozben tartsa be a megfeleld higiéniai eléirasokat. Ugyeljen ra, hogy az

implantatum minden feliiletét 6vja a sériiléstél, mert dontd kihatasa lehet az alkalmazas esetleges

sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a feliiletén.

Minden implantatum beiiltetése elétt vizsgalia meg optikailag, hogy nincs-e rajta sériilt rész.

Az implantatum feldolgozasa vagy hajlitésa nemcsak élettartamat csokkentheti, hanem terhelés alatt

azonnal vagy akar késobb is a protézis tonkretételét okozhatja. Az implantatumot ezért sem

mechanikusan, sem egyéb médon nem szabad feldolgozni. Sériilt csomagolasbol kikeriild, nem steril,

szennyezett, sériilt vagy szakszertitleniil kezelt, engedély nélkill feldolgozott implantatumot nem szabad

hasznalni.

Wigyazat: Az implantatum csak egyszer alkalmazhaté! Az egyéni, paciens altali terhelés alakitia a
funkcidfeliiletek, ezért kizart a protézis Ujrafelhasznalasa. A funkciofeliiletek hasznalati
nyomai nem ismerhetdk fel biztonsaggal kizérélag vizualis modszerekkel. Ezért explantacio
utan azt kel feltételezni, hogy olyan kérok keletkeztek az el6z6 hasznalat soran, amelyek
kizérjak az (jboli hasznalatot.

22 Akomponensek megengedett kombinacidja

Az implantatum osszerakasahoz a kovetkezé csipdfejeket hasznajja:
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Referenciaszam

@22 mm

Combcsontfej CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

030-2200-t61 030-2202-ig

@28 mm

Combcsontfej Implantatumacél
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

020-2800-6l 020-2804-ig

Combcsontfej CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

030-2800-t6l 030-2804-ig

Combcsontfej Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907-61 367-909-ig

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140-t61 367-1142-ig

ELEC® Combesontfej
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001-t61 384-003-ig

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 - t6l 013-003-ig

@32 mm

Combcsontfej Implantatumacél
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200-61 020-3204-ig

Combcsontfej CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200-61 030-3204-ig

Combcsontfej Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910-61 367-912-ig

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143-t6l 367-1145-ig,
367-1149

ELEC® combcsontfej
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004-161 384-006-ig

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

9%




Névieges 8 | Elnevezés Nyakhossz Referenciaszam
ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7 mm | 013-004 - tol 013-007-ig
S/M/L/XL
Combcsontfej Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930-t6l 367-932-ig
S/IM/L

Combcsontfej Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm
S/M/L/XL
ELEC® combcsontfej
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007-t61 384-009-ig
S/IM/L

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm
S/M/L/XL

ELEC®plus Combcsontfej
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 - tol 013-011-ig
S/M/L/XL
Frakturafej méret S
Implantatumacél 1ISO 5832-9, -4 mm 155-140 - t6l 155-160-ig
12114

Frakturafej méret M
Implantatumacél 1ISO 5832-9, 0mm 155-040 - t6l 155-060-ig
12114

Frakturafej méret L
Implantatumacél 1ISO 5832-9, +4 mm 155-240 - t6l 155-260-ig
12114

367-1146-t6] 367-1148-ig,
367-1150

110300, 110310, 110320,
110330

@40 mm-tél
@60 mm-ig

Termékeink kompatibilitasat kizarolag sajat CE-jelzésti termékeinkkel, valamint a kombinaciéhoz altalunk
jovahagyott termékekkel kapcsolatban garantaljuk, amelyek az illetékes hatdsag megfeleld engedélyével
rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartdjanak hasznalati utasitasait, valamint az
OHST éttal jovahagyott kombinaciomatrixot.

Az OHST Medizintechnik AG implantatumainak kombinacidja mas gyartoktdl szarmazé komponensekkel,
amelyeket az OHST nem hagyott jova, termékbiztonsagi és termékfeleldsségi okokbal kizart.

23  Alkalmazasi eldirasok

Az implantatum alkalmazasa cement nélkil torténik. Az implantatum 12-14-es konuszu a csipéfejjel torténd
Osszekapcsolashoz.

A csipészar kip és a csipdfej belsé kipja Osszerakaskor tiszta és sértetlen legyen. A csipdfej
felrakésakor gondosan tisztitsa meg a kipot. Majd kézzel helyezze fel a megfelelé csipdfejet és a
fejbelltetd mszerrel, valamint megfelelé kalapacsiitéssel rogzitse a kupon. Keramia csipdfejek
hasznalatakor figyelembe kell venni a vonatkozé hasznalati utmutatét is. Repozicié utan ellendrizze a
megfeleld stabilitast, a mobilitast és az izomfeszességet.
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Wigyazat: Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcsontfej intraoperativ cseréje vagy revizi¢ja soran
kizérolag keramia kup nélkiili combcsontfejet kell hasznaini. Ez fiiggetlendl attol érvényes,
hogy milyen anyagokbol képezték az el6z6 kipparositast.

Wigyazat: Egy keramia komponens sériilése vagy torése esetén a protézis komponensek lehetd
leggyorsabb tefjes revizidja ajanlott. Ebben az esetben fém combesontfejek hasznalata
egy revizio keretében ellenjavallt, mivel ez stlyos, részben életveszélyes
szovédményekhez vezethet. A miitét soran a keramiatdrés ritka esetében egy alapos
sebtisztitas, az dsszes megtalalhatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy kiadds
seboblités feltétiendl sziikséges.

Ha intraoperativan volna szikséges a behelyezett, eredeti protézis eltavolitasa, csipdszar kiiito all hozza
rendelkezésre.

Az implantatum behelyezése elétt megfeleléen meg kell mosni az implantatum helyét. Beliltetéskor
tigyeljen ra, hogy az 6sszes laza részecskeét (pl. csontszilank, szerszamokrol leddrzsol6dott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elékészitett helyérl.

Az implantatum porézus bevonatu (TPS, Bonit®, CaP, HA), felérdesitett feliiletei nem érhetnek
ruhazathoz vagy mas szalasanyaghoz.

Vigyazat Nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok (pl. kauter) hasznalata esetén tigyelni kell ara, hogy
azok ne érjenek az implantatumokhoz vagy a miszerekhez. Ellenkezd esetben az
implantatumok vagy miszerek olyan stlyosan megsérilhetnek, hogy az meghibasodashoz
(pl. tréshez) vezethet. Abban az esetben, ha egy implantatum megsértitt, nem maradhat a
paciensben, hanem ki kell cserélni egy Uj, ép implantatumra. Ha miszerek sériiinek meg,
akkor azok csak akkor hasznalhatok tovabb, ha rendeltetésszer(i hasznalatuk kifogastalanul
adott.

24  Operacios technika

Az izllleti tok megnyitasa és a combcsontfej acetabulumbol térténd kiforditasa utan a combesontfejet a miitét
elétti tervnek megfelelden reszekaini kell és tefjesen el kell tavolitani.

Ezt kovetden meg kell nyitni a velSiireget az lregvésovel. Ezt szélesen laterdlisan és dorzalisan kell
hasznalni, hogy késobb kdnnyebb legyen a reszelsk bevezetése a combcsont-tengely iranyaba. Az
liregvéstt a kivant antetorzionak megfelelden kell felhelyezni. Kertilni kell a trochanter major torését. A
femurreszelével vagy a megnyitd arral kiszélesithetd a medullaris dreg nyilas.

A veldlreg megnyitasa utan a combcsontszar felreszelése kovetkezik. Az elsé reszeld hatérozza meg a
kovetkezd méretek orientélasét. Tehat mar az elsd reszelési folyamatnal is tigyelni kell a helyes antetorziora.
Az antetorzios szog vezetd palca és reszeldnyél segitségével ellendrizheto és attalaban 10°-15° kozott van.
A legkisebb reszelomérettel kell kezdeni, ami a reszelonyélhez kapcsolddik. Ezt kévetéen emelkedd
sorrendben keriilnek hasznalatra a tovabbi reszeltk egészen a miitét el6tt meghatarozott méretig. A reszeldk
méretadatai megegyeznek az implantatum-méretekkel. A reszelé megfeleld helye a combcsontban
képalkoto ellendrzéssel vizsgalhato feliil. Ha a tervezett reszeld-méret vagy -mélység nem érhetd el, az
amiatt lehet, hogy a reszeld iranya nem parhuzamos a tengellyel. Ebben az esetben a combcsont-reszeldvel
lehet proximalisan helyet csinalni és lehetséges a tovabbi reszelés. Tajékoztatasul a reszelén rovatkak jelzik
az implantatum két legnagyobb bordajét. Ajanlott a végso reszeld-méret rovatka-pozicidjat a csontos
reszekcio szinten megjelolni, hogy a csipdprotézis szarat a beliltetés soran a bordakkal ehhez a pozicichoz
lehessen igazitani.
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A reszel6k Ugy vannak kialakitva, hogy proba-reponalasra is hasznalhatok legyenek. Kozben a proba-kipok
és kiilonboz6 probafejek felhelyezésével ellendrizhetd a labhosszlisag, a mozgasterjedelem és a
szalagfeszesség. El kell tavolitani a nyelet a combcsontban maradé reszelérdl és fel kell helyezni a proba-
fejet a reszeldre. A proba-reponalashoz kiilonbdzd atmérdjli, S-XXL nyakhossztsagu proba-fejek allnak
rendelkezésre.

Abeiiltetendd szarméret a legutoljara hasznalt reszeldnek megfelelden keril kivalasztasra. Az implantatumot
kézzel kozépre kell pozicionalni és amennyire csak lehet a combcsontba kel helyezni.

Vigyazat: A implantatumot a behelyezési folyamat soran kézépre kell helyezni. (A legjobb, ha a két
legnagyobb szarbordét azokra a jelolésekre poziciondlja, amelyeket elozoleg a végsé
reszeld proximalis rovatkairol a csontos reszekcios szintre atvitt.)

Ezt kdvetden a protézist a szarbelto segitségével egészen a reszekcio szintig kell bevinni az implantatum-
agyban. Ezutan alaposan meg kell tisztitani és meg kell szaritani a protézis-kdnuszt és fel kell helyezni az
el6z6leg meghatarozott nyakhosszlisagu (S-XXL) combesontfejet.

Vigyazat: Nem szabad XXL nyakhossziisagunal nagyobb combcsontfejet hasznalni!

Ezutan a szarat a combcsontfejiel a csipévapaba kell reponalni és ellendrizni kell a mozgastartomanyt,
valamint a labhosszuisagot. A réteges sebzarassal rutinszertien fejezédik be a mutét.

3. Csomagolas és sterilitas

A sterilizalasi efjarastol fiiggoen az implantatumokat miianyag kompozit foliabdl késziilt 3-szoros atlétszo
zacskoba (sterilizalas legalabb 25 kGy dozisti sugarzassal) vagy Tyvek® 2-szeres atlatsz6 zacskoba (etilén-
oxid-sterilizalas) csomagoljak kartonnal. A miiszereket nem steril védécsomagolasban szallitjak, ezért
hasznalat el6tt a hozza tartozd hasznalati utmutatonak (50000354) megfelelden meg kel tisztitani és
sterilizalni. A megadott lejérati datum sértetlen, bontatlan csomagolas és megfeleld feltételek melletti
tarolas esetén érvényes.

Vigyazat: Implantatumot nem szabad Ujrasterilizalni. A nem beilltetett, kibontott csomagolast elemek
Ujrahasznositasara kizarolag a gyartonak van engedélye, mivel bizonyos validalt
folyamatokat tjbol el kell végezni.

A 3-szoros &tlatszo zacské csomagolas kiilsd zacskdjat és a kartont egy nem steril személynek kell
eltavolitani. 2-szeres atlatszd zacsko csomagolas esetén csak a kartont kell nem steril személynek
eltavolitani. A masodik zacskot Ugy kel 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 tgy kell
atadni a sebésznek, hogy kdzvetlendl a sterilimplantatumot vehesse el.

4 Preoperacids tervezés és poszioperacios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonlé adatok alapjan elengedhetetlen és
fontos informéciokat ad az alkalmas implantatumrol, elhelyezésérdl, a komponensek lehetséges
kombinacicirél, tovabba lehetévé teszi az alkalmazasra kerlld implantatum méretének elozetes
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor végezzék el, ha tisztaztak a paciens szervezetének az implantatum
anyagaval valo Osszeférhetségét. Az operacio tervezésére rontgensablonokat hasznfjanak. A
rontgensablonok minden méretre 1,15:1 nagyitasban kaphatok. Ezen kivil a rontgensablonok 1:1
méretaranyban, digitdlis formaban is rendelkezésre allnak. A megfeleldé pozicio feliilvizsgalatara
prébaprotézisek (ahol alkalmazhatd) és kiegészitd implantatumok alljanak rendelkezésre arra az esetre, ha
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mas méret volna szikséges vagy nem hasznalhato a tervezett implantatum. Posztoperacios ellatasra
elismert efjarasmodokat kel alkalmazni.

S. Javaliat

A csipéiziilet elérehaladott kopasa degenerativ, poszttraumas vagy reumathoid arthritis
kovetkeztében;

A combcesontfej térése vagy avaszkularis nekrézisa;

Korabbi mtétek, pl. osteosynthesis, iziilet rekonstrukcio, arthrodesis kovetkeztében kialakult
allapot

Hemiarthroplastika vagy teljes csipdprotézis

Velesziiletett vagy szerzett intraartikularis vagy extraartikularis (axidlis) eltérések miatti
athrosis

Ez a rendszer korabbi sikertelen mitéti kisérletek mentéséhez is javasolhatd

6. Ellenjavaliat

Akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas fertézés

Sulyos izom-, ideg- vagy érbetegségek, amelyek veszélyeztetik az érintett végtagot;
Hianyzé csontanyag vagy a protézis stabilitdsat veszélyeztetd rossz csontminéség
Felhasznalt anyagokkal szembeni tulérzékenység

inszalag elvesztése

Minden olyan kiséré betegség, ami veszélyeztetheti az implantatum funkciojat

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

1 Az operacio sikerét hatranyosan hefolyasolo kockazatok és feltételek

A beavatkozassal 0sszefiliggd potencialis kockazatok:
csontanyagcsere zavarok (osteoporozis, osteomalazie)
Fissurak megjelenése, ritka esetekben a combcsont torése
az érintett teriilet vérellatasi zavarai
az érintett terlilet neuroldgiai zavarai
az érintett iziilet hibas izomfunkcioi
talsuly
Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés
Pszichikai vagy szenvedélybetegek
Terhesség
Gyermekek és fiatalkortak ndvekedése
varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal
epilepszia vagy toréskockazattal jaro balesetek egyéb, ismételt eléfordulasi okai
az implantatum rogzitését nehezitd iziletdeformalodasok
tartd struktirak gyengesége tumor kévetkeztében
kortizon vagy citosztatikumok magas dézisu szedése
elszenvedett vagy fenyeget6 fert6té betegségek lehetséges iziileti megnyilvanulasokkal
lab mélyvénas trombdzisa és/vagy tiidéembolia az anamnézisben
minden &ltalanos operacios kockazat
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8. Nemkivanatos hatasok

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

protézis helyének megvaltozasa és kilazulasa

protézis luxacioja

implantatumtorések

fertézés

vénas trombozis és tiddembolia

kardiovaszkularis betegségek

hematéma

paresztézia

érzéscsokkenés

duzzanat

idegkarosodas

izomgdresok

merevség

implantatum zajok

csokkent életmindség (fajdalom, alvaszavarok, a mozgastartomany korlatozasa; kiilondsen

fekvd helyzetben is)

gyulladas

6déma

metallézis

fémionok ndvekedése a vérben

Coxa Vara

Osteolysis

heterotopikus csontosodas

4l daganatok

9. Apaciens tajékoztatasa, dokumentalas

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

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

A paciensnek adott minden informaciét irasban dokumentalja az operald orvos. A paciens az operacio utan
implantatum-igazolvanyt kap, amely tartalmazza az implantatumra vonatkozo dsszes szlikséges informaciot.
MRT vizsgalatoknal a paciens szamara karos, nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek. Lehetséges hatasok
tobbek kdzétt az implantétum artificidlis elvaltozasai, a melegedés, az elektromos dram indukcidja, az
implantatum meglazulasa. Alkalmazas elétt tanuimanyozzak &t az eszkdzgyartd hasznalati informacioit.
Egyéni kockazatbecslés keretében, kétely esetén, vizsgéljanak meg dsszehasonlithatd implantatumokat a
mindenkori MRT-kész(ilékre alkalmassaguk szempontjabdl. A kockazatokrol tgjékoztatni kell a pacienst.
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10.  Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG altal hasznalt szimbolumok a mellékletben talélhatok (164 oldal).
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Romana A

IMPLANT
Ribbeck Tija femurald

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

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

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

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Tija femurala Ribbeck este o proteza de tjj& femurala cu ancorare fara ciment. Confectionaté dintr-un aliaj de
titan (ISO 5832-11) si prevazuta cu un conus de 12/14, tja se poate combina atét cu capete femurale de
metal cét si cu cele de ceramica. Sunt disponibile 13 marimi de lungimi diferite, cu un unghi CCD de 135°.

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

11 Prezentare sinoptici implante

" : Numér de
Denumirea Material I'Ellll'ill!ﬁ
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 1 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-135
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 2 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-137
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 3 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-139
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 4 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-141
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 5 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-143
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 6 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-145
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 7 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-148
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 8 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-151
Tija femurald Ribbeck fara ciment mar. 9 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-154
Tijé femurala Ribbeck fara ciment mar. 10 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-157
Tijé femurald Ribbeck fara ciment mar. 11 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-160
Tija femurala Ribbeck fara ciment mar. 12 1SO 5832-11 Ti6AI7Nb 140-163
Tijé femurala Ribbeck fara ciment mar. 13 1SO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-168
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12  Prezentare sinoptici instrumente

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

Denumirea Numér de referinta |
Instrumentar raspel tija femurald Ribbeck cu conector modular 169-016

Instrumentar tij& pentru conector modular 206-017

Instrumentar de extractie tija femurald 206-010

13  Alteaccesoril

Denumirea Numér de referinta |
Tehnicd operatorie tija femurala Ribbeck conector modular 50000714

Sabloane radiologice tija femurala Ribbeck DC 28mm 5500-140

Sabloane radiologice tija femurala Ribbeck DC 32mm 5500-141

Indicatii de utilizare instrumentar de extractie 50000428

Instructiuni de utilizare instrument de repozitionare a tjei 50000427

Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiuni generale

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

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

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

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

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

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

22  Combinatia de componente permisi
Pentru montare fmpreund cu implantul trebuie utilizate urmatoarele capete femurale:

Numér de referinta

@22 mm

Cap femural CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

030-2200 pand la 030-2202

@28 mm

Cap femural

otel pentru implanturi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

020-2800 pand la 020-2804

Cap femural CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

030-2800 pand la 030-2804

Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 pana la 367-909

Cap femural Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 pand la 367-1142

Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 pana la 384-003

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 pana la 013-003

@32 mm

Cap femural

otel pentru implanturi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 pand la 020-3204

Cap femural CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 pand la 030-3204

Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 pana la 367-912
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@nominal| Denumirea Lungimea colului Numér de I'llll}l'ill!ﬁ
Cap femural Biolox® delta A x
IS0 6474-2, 12/14 4107+ /+7mm | 371143 pandla 3671145
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-004 pana la 384-006
S/IM/L
Cap femural ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4107+ 7 | 119260, 110270, 110280,
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4+7 mm 013-004 pana la 013-007
S/M/L/XL
Cap femural Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 pana la 367-932
S/IM/L
Cap femural Biolox® delta A s
IS0 6474-2, 12/14 4/0/+4/+gmm | 371146 panala 3671145
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®
@36 mm | ISO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 pana la 384-009
S/IM/L
Cap femural ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 110300, 110310110320,
S/M/L/XL
Cap femural ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4]+8 mm 013-008 pana la 013-011
S/M/L/XL
Cap de fracturd mér. S
otel pentru implanturi -4 mm 155-140 pana la 155-160
1SO 5832-9, 12/14
@40 mm | Cap de fracturd mér. M
panala otel pentru implanturi 0mm 155-040 pana la 155-060
@60 mm | ISO 5832-9, 12/14
Cap de fracturd mar. L
otel pentru implanturi +4 mm 155-240 pana la 155-260
1SO 5832-9, 12/14

Garantam 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 a autoritaii
competente. In acest caz trebuie awute in vedere instructiunile de utilizare ale producétorului endoprotezei
precum si matricea de combinare aprobaté de OHST.
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Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producétori, pentru care
nu existd o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de raspundere
pentru acestea.

23  Indicatiiprivind aplicarea

Aplicarea implantului are loc fara ciment. Implantul are un con de 12-14 pentru legarea sa de un cap femural.
La montare, conul tijei femurale si conul interior al capului femural trebuie sa fie curate si intacte. Conul
trebuie curatit cu grijé inaintea aplicarii capului femural. Capul femural potrivit trebuie aplicat apoi cu
mana si fixat pe con cu un instrument pentru aplicarea capului precum si cu o lovitura de ciocan
corespunzatoare. La utilizarea capetelor femurale din ceramica trebuie respectate si indicatile de
utilizare aferente. Dupa repozitionare trebuie controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea si tensiunea
musculara.

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

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

Daca vreodatd este nevoie sé se indeparteze intraoperator proteza originald deja aplicata, atunci sta la

dispozitie un extractor de tija femurala.

Patul implantului trebuie spélat din abundenta naintea aplicérii implantului. La implantare trebuie

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

frictiunea instrumentelor) din patul pregétit al implantului.

Suprafetele cu invelis poros (TPS, Bonit®, CaP, HA) si suprafetele asprite ale implantelor nu trebuie sa

vina in contact cu imbracamintea sau cu alte materiale fibroase.

Atentie: Tn cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecventa inalta (de ex. cauterul) trebuie avut
grija ca acestea s nu se atingé de implanturi sau instrumente. In caz contrar, implanturile
sau instrumentele pot fi deteriorate atét de mult incét se poate ajunge la esec (de ex.
fracturare). Dacd un implant a fost deteriorat, acesta nu poate rémane 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 dacé scopul utilizérii lor conform destinatiei
acestora existd fara niciun dubiu.

24  Tehnica operatorie

Dupé deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din acetabul, acesta se rezeca in analogie
cu planificarea preoperatorie, iar capul femural se indepérteaza complet.
Apoi se deschide spatiul medular cu dalta pentru cavitati. Aceasta trebuie aplicata mult spre lateral si dorsal
pentru afacilita aplicarea utterioara araspelelor in directia axului femural. Dalta pentru cavitati trebuie aplicata
conform antetorsiunii dorite. Trebuie evitata fracturarea trohanterului mare. Cu raspelul femural sau cu
poansonul chirurgical se poate largi deschizatura spatiului medular.
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Dupé ce s-a deschis spatiul medular, urmeaza prelucrarea tiiei femurale cu raspelul. Primul raspel determina
orientarea mérimilor urmatoare. Prin urmare, trebuie avuta in vedere o antetorsiune corecta deja de la primul
proces de prelucrare cu raspelul. Aceasta antetorsiune poate fi verfficaté cu bagheta de ghidare si ménerul
raspelului si se situeaza de regula la 10°-15°. Se incepe cu marimea cea mai micé a raspelului, care se
conecteaza cu manerul ragpelului. Apoi se utilizeaza celelalte ragpele in ordine ascendentd, pana cand se
ajunge la marimea stabilitd preoperator. Indicatile de marime ale raspelelor corespund mérimilor
implanturilor. Pozitia corecté a raspelului in femur poate fi verificaté prin controlul cu un convertor de imagini.
Daca marimea sau adancimea planificata a raspelului nu sunt atinse, atunci acest lucru se poate datora
faptului ca directia raspelului nu este paraleld cu axul. Tn acest caz, se poate face loc proximal cu ragpelul
femural si se poate continua prelucrarea cu raspelul. Pentru orientare, in raspel exista indentatii pentru
evidentierea celor doua striatiuni maxime ale implantului. Se recomanda marcarea poxzitiei indentatiei mérimii
finale a raspelului pe planul de rezectie osoasa, pentru a orienta tja femurala la implantare cu striatiunile sale
conform acestei poziti.

Raspelele sunt construite in asa fel, incat sa poata fi utilizate si pentru repunerea de proba. Prin aplicarea
conusului de proba si a diverselor capete de proba se poate verifica lungimea piciorului, amplitudinea de
miscare sitensiunea ligamentara. Se indepérteaza manerul de pe raspelul care ramane in femur si se aseaza
capul de proba pe ragpel. Pentru repozitionarea de proba stau la dispozitie capete de proba cu diametre
diferite, cu lungimea colului S pana la XXL.

Mérimea tijei de implantat se alege in conformitate cu ultimul raspel utilizat. Implantul se pozitioneaza manual
n mijloc si se introduce in femur cat mai mult posibil.

Atentie: Tn procesul aplicari, implantul trebuie pozitionat in mijloc. (in mod optim trebuie ca cele dous
striatiuni maxime ale tiiei s fie pozitionate pe marcajele care au fost transpuse in prealabil
de pe indentatiile proximale ale raspelului final pe planul de rezectie osoasa.)

Apoi proteza se introduce in patul implantului cu ajutorul impactoarelor pentru tjjd, pana la nivelul planului de
rezectie. Dupa aceasta se curata si se usca temeinic conusul protezei si se aseaza capul femural cu lungimea
colului stabilita in prealabil (S pana la XXL).

Atentie: Nu este permisa utilizarea capetelor femurale cu lungimea colului mai mare de XXL!

Dupé aceasta se repune tijaimpreuna cu capul femural in acetabul si se controleaza amplitudinea de miscare
si lungimea piciorului. Operatia se termind de obicei cu inchiderea strat cu strat a plagii.

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o punga transparenta 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 curétite si sterilizate inaintea utilizérii conform indicatiilor de utilizare
(50000354) aferente. Data indicatd a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat, nedeschis si
depozitarea in conditii corespunzatoare.

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

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de catre personalul nesteril. In cazul

pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie sa indepérteze numai cartonul. A doua punga trebuie

deschisé in asa fel incét s nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara se extrage si se
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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 corespunzétoare, plasarea lor, combinatiile posibile ale

componentelor si oferd posibilitatea unei alegeri in prealabil a mérimii implantului care trebuie utilizat.

Operatia trebuie efectuatd numai atunci cand s-a lamurit toleranta materialului de catre pacient. Pentru

planificarea operatiei se utilizeaza sabloanele de raze X. Acestea sunt disponibile pentru toate mérimile la o

mérire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie sabloane de raze X la scara 1:1, in forma digitald. Ar trebui sé stea

la dispozitie proteze de probé pentru verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare

in cazul Tn care sunt necesare alte mérimi sau implantul prevazut nu poate fi utilizat. Tn cadrul ingrijri

postoperatorii trebuie utilizate moduri de procedura consacrate.

5. Indicatie

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

- Fractura sau necroza avasculard a capului femural

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

- Hemiartroplastia sau proteza coxofemural totald

- Artroza ca urmare a malpozitiilor (de ax) intraarticulare sau extraarticulare, inndscute sau
dobéndite

- Acest sistem poate fi indicat si pentru salvarea tentativelor operatorii anterioare esuate

6. Contraindicatie

- Infectie acutd sau cronica, localé sau sistemica

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

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

- Hipersensibilitatea la substantele de fabricatie utilizate

- Pierderea aparatului ligamentar

- Orice afectiune asociata, care poate periclita functia implantului

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

1 Riscuri $i conditil care pot afecta succesul operatiei

Riscurile potentiale legate de interventie sunt:
- Tulburari ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)
- Aparitia fisurilor, in cazuri rare fractura osului femural
- Tulburéri de vascularizatie ale extremittii afectate
- Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate
- Disfunctii musculare ale articulatiei afectate
- Supragreutate
- Alcoolism sau dependenta de droguri
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- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependentd

- Sarcina

- Stari de crestere la copii si adolescenti

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

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

- Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului

- Slabirea structurilor de suport prin tumora

- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

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

8. Efecte nedorite

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale

unei artroplastu - totale — de sold:
Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei

- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Infectia

- Tromboza venoasa si embolia pulmonaré

- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezii

- Senzatji de amorteala

- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Spasme musculare

- Rigiditate

- Zgomote |a nivelul implantului

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

- Inflamatji

- Edeme

- Metaloza

- Cresterea nivelului ionilor metalici in sénge

- Coxa vara

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele

implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Dacé implantul este considerat drept

cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul

pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
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la riscurile care sunt de asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului trebuie atentionati
ca durata de viatd a implantului depinde de greutatea si gradul lor de activitate. Pacientul trebuie informat
despre activitatile cu care poate diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate i scris de cétre medicul operator. Dupa operatie,
pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. La examinérile prin RMN pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt
printre altele artefactele, incalzirea implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Tnaintea
aplicrii trebuie studiate informatille privind utilizarea, furnizate de producatorul dispozitivului. Tn cadrul unei
evaludri 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. 164).
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Bunrapcku ZB

WMNNAKT
Ribbeck poTe3a 3a TasobeApeHa cTaBa

Mpeav Aa u3non3sa NpoAykTa, NOTPEGUTENST € AMbKEH A MPOY|Y BHUMATEIHO CEAHUTE NPenopbky
W MHCTPYKUWMY KaKTO 1 cieLudpuiHmUTe 3a NPOAYKTa MHCTPYKUWM W Aa ™ cnassa.

[QvcTpuByTOpBT Ha Tean NPOAYKTY He MoeMa OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO U Aa GUO Mpekw Uin KOCBEHM
LUETH, NPUYUHEHN OT HenpaeunHa ynoTpeba UM MaHUMynvpaHe, Mo-cneuuanto Npu Hecrassaxe Ha
Te3n MHCTPYKLWM 3a paGoTa Ui HenpasunHa MoAAPLKKA U YK,

Tean UMMNaHTH MoraT Aa GbAar M3NON3BaHu Camo OT fekaput C MOAPOGHY 3HaHWS, OTUT 1 yMeHUs B
apTponnactvkata Ha TasobedpeHara craga. [losHaBaHeTo Ha npenopbuyBaHata cuctema 3a Tat
XVIPYPTU4HA TEXHWKA M BHUMATENHOTO W MpunaraHe ca OT CblUECTBEHO 3HadeHue 3a MocTUraHe Ha
Bb3MOXHO Halt-006pyA pesynTar.

1 Onucanne Ha NNOAYKTA M MUMNNAHTH MaTePHanK

Ribbeck npotesata 3a TasobenpeHa cTaBa e TasobempeHa npotesa 3a Ge3UMMEHTHO huKCUpaHe.
MpouaseseHo ot TuTaHoBa Aechopmupyema cnnas (ISO 5832-11) u obopyagaHo ¢ koHyc 12/14, crebnoto
MoXe Al ce KOMBUHMPa KaKTo C METaNHM, Taka 1 C KepamuiHi Geaipeu masw. Mpeanarar ce 13 pasvepa
C pa3nuiHu AbmkuHKM ¢ CCD brbn ot 135°.

MPOAYKTBT, ChAbPKAHUETO HA MaKeTa W U3NON3BaHWTE MaTepuany ca AeduHVPaHu OT eTUKeTUTe Ha
npozykTa. MMAnaHTLT TpsiBa Aa ce MMNNaHTAPa C NOMOLLTA Ha MOAXOASLLA, Mo3HaTa Ha onepupaLLust
XMIpyprU4Ha TexHvika. Mpu Tosa TpsiGBa Aa Ce CnasBarT CBbP3aHNTE C XVPYPrU4HATa TEXHIMKA 0BSICHEHUS!.

11 06w npernea UMNNAHTH

06o3Hauexne Marepuan PeriepeHTeH Homep
Ribbeck npote3a 3a Tasobenpena craBa N

eaLymn o oanep Ap SO 5832-11 TBAI7ND | 140-135

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
Ge3uumeHTHa pasvep 2

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
6Ge3uumeHTHa pasvep 3

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
Ge3unmerTHa pasvep 4

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
Ge3unmerTHa pasmep 5

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
6Ge3uumeHTHa pasvep 6

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
GesuumerTHa pasvep 7

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
6Ge3uumeHTHa pasvep 8

1SO 5832-11 TIBAI7Nb 140-137

1SO 5832-11 TIBAI7Nb 140-139

1SO 5832-11 TIBAI7NDb 140-141

1SO 5832-11 TIBAI7NDb 140-143

1SO 5832-11 TIBAI7Nb 140-145

1SO 5832-11 TIBAI7Nb 140-148

1SO 5832-11 TIBAI7Nb 140-151
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0Go3xauenue Marepuan PethepenTeH Homen

Ribbeck npote3a 3a Ta3obeapena craBa N

e A oomep 9 AP IS0 5832-11 TIBAITND | 140-154
Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
6Ge3uumeHTHa pasvep 10

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
6GesumumenTHa pasvep 11

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
6Ge3uumeHTHa pasvep 12

Ribbeck npotesa 3a TasobeapeHa craa
6Ge3uumeHTHa paavep 13

12 06w nperneA MHCTPYMEHTH

3a umnnanTupaHe TpsiGBa Aa ce npunarat U3KKHUTENHO M3BPOeHUTE Mo-AoNy UHCTPYMeHTU Ha OHST
Medizintechnik AG:

1SO 5832-11 TIBAI7Nb 140-157

1SO 5832-11 TIBAI7NDb 140-160

1SO 5832-11 TiGAI7Nb 140-163

1SO 5832-11 TiBAI7NDb 140-168

06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
MHcTpymeHTH 3a nunene 3a Ribbeck npote3a 3a Ta3obeapeHa craa ¢ 169-016

MO/IYITHO CBbP3BaHE

MHCTpYMeHTH 3a cTeb0 3a MOAYNHO CBbP3BaHe 206-017
EKCTpaKLUMOHEH MHCTPYMEHTapUym NpoTesa 3a TadobespeHa cTaBa 206-010

13  AnVrvNDMHAANEIKHOCTH

PemepenTen
06o3Hauexne HOMeD
OnepaloHHa TexHuka 3a Ribbeck npotesa 3a TasobespeHa cTaBa MOAYNHO 50000714
CBbp3BaHE
PeHtreHoBY Wwabnoku 3a Ribbeck npote3sa 3a Ta3obeapeHa crasa IC 28 Mm 5500-140
PeHtreHoBy Wwabnoku 3a Ribbeck npote3sa 3a Ta3obeapeHa crasa iC 32 Mm 5500-141
MHCTpYKUMs 3a paboTa ¢ eKCTpaKLMOHEH MHCTPYMEHTapUyM 50000428
YkasaHus 3a nonagaHe PenoauuuoHep Ha TasobepeHara npotesa 50000427
OnepaloHHa TexHuka 3a Ribbeck npotesa 3a TasobespeHa cTaBa MOAYNHO 50000714
CBbp3BaHE

2. Manunynupase
21 06wWwK yra3anma

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXe Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope
VHCTPYMEHTW Ha cucTemata. Mpean u3nonasaHe Ha WHCTpYMeHTUTe TpaGBa Aa GbaaT cnaseHu
NpUNoXeHUTe MHCTPYKUmMM (50000354).

BHUMaHHWe: VivnnaHTuTe TpsGBa BMHArM Aa Ce CbXpaHsBaT B TAXHAaTa LANOCTHA, HepasnevaTaHa
3alMTHa onakoska. OmakoBkata Ha MMMNaHTUTE He TpsibBa Aa ce uanara Ha npsika
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CbHYeBa CBETNMHA. [Mpean NOCTaBsHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata Tpsbsa Aa Gbae
npoBepeHa 3a LLETH, Thit KaTo Te MoraT Aa NOBNUAAT Ha CTEPUNHOCTTA.

Mpu pasonakoBaHe Ha uMnnakTa TpsiGsa Aa Ce MPOBEPU Heroata ChIIACYBAHOCT C €TUKeTa BbPXY
onakoskata (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskata Tpsbea fa Ce CnasgaT CbOTBETHUTE XUTMEHHN
pa3nopea6u.

Tpasibea fa BHUMaBaTe f1a 3ana3uTe BCUYKM MMNNAHTY MOBBPXHOCTM OT NOBPEAA, Thit Kato Te Guxa
Mornyu ia 6bAaT OT pellaBalLo 3Ha4eHue 3a BCUIKY eBEHTYanHu Heycnexy. Mpotesata He TpsGBa Aa
BNM3a B KOHTAKT C MPeAMeTH, KOUTO MOraT Aa MoBpeasT MOBLPXHOCTTA i. Beekwt UMnnaHT Tpsbsa
BI3YaInHo Ce NpoBepsiBa NPeAv NOCTaBsHe 3a NOBPEAEHN MecTa.

O6paboTBaHETO MNK OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXe Aa CKLCH XUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO UMK C TEYEHMe Ha BpeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 06paBoTBa MexaHWYHO UMK NO APYr HaYMH. MNnaHTi oT noBpeaeHy
OMaKOBKM, HECTEPUHY, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHN UMW HENPABUMIHO TPETUPAHU WIN HHEOTOPU3NPAHO
o6paboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonaganm.

BHUMaHMe:  VmnnanTuTe ca npesHasHaveHy 3a eaHokpatHa ynotpe6al OTaenHuTe HaToBapBaHUs Ha
(yHKUMOHaNHWTE  06NIacT NPW BCEKM NaLMEHT XapakTepuaupaT (hyHKUMOHaNHTE
MOBBPXHOCTU M0 TaKbB HauWH, e MoBTOpHA yroTpeba e w3knioveHa. Crepute ot
HaToBapBaHe BbPXy (DYHKUMOHAMHUTE MOBLPXHOCTU He MoraT Aa Gbaar [OCTOBEPHO
PaanosHaTin camo 4pe3 Buayany Metoav. Mopaav ToBa cned ekcrinanTauws TpAtaa Aa ce
U3X0X[@ OT NPEAXOAHY NOBPEAM, KOUTO U3KITio4BaT NOBTOPHaTA yroTpe6a.

22  [fonycTHMa KOMOWHALNA OT KOMNOHEHTH
3a MOHTUpaHe Ha uMnnaHTa Tpsiéa Aa ce 13nonasar cneaHuTe GepeHy masi:

AbMKMHA HA
Homunanen8 | 0Go3Hauenue \unitkaTa PeriepeHTeH Homep
Benpena rmasa CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 po 030-2202
S/IM/L
BenpeHa rnasa
CTOMaHa 3a umnnaHTupaie | -35/0/+35/+7/
IS0 5832:9, 12114 +10,5 mm 020-2800 po 020-2804
S/M/L/XL/XXL
Benpexa rmasa CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 301014351471 | 030.2800 a0 030-2804
@28 mm S/M/L/XL/XXL ’
BenpeHa rnasa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 367-907 fo 367-909
S/IM/L
BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 po 367-1142
S/IM/L
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[AbNKMKA HA
IMAKATa

PethepenTeH Homep

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-35/0/+3,5mm

384-001 no 384-003

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L

-35/0/+3,5mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L

-35/0/+3,5mm

013-001 po 013-003

@32 mm

BenpeHa rasa

CTOMaHa 3a UMnNaHTUpaHe
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/48/
+12 mm

020-3200 no 020-3204

BenpeHa rasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/48/
+12 mm

030-3200 o 030-3204

BenpeHa rnasa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-910 no 367-912

BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

367-1143 no 367-1145,
367-1149

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

384-004 no 384-006

ELEC®plus 6epeHa rmasa

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291

ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+7 mm

013-004 po 013-007

@36 mm

BenpeHa rnasa Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

367-930 no 367-932

BenpeHa rnasa Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-4/0/+4/+8 mm

367-1146 o 367-1148,
367-1150

ELEC® 6epnpeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-4/0/+4 mm

384-007 no 384-009
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AbNKNHA HA

Homunanen8 | 0Go3Hauenue WMiiKaTa PerhepeHTeH Homep
ELEC®plus 6epeHa rmasa
IS0 6474-2, 12/14 470744 +grom | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus 6epeHa rmasa
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 5o 013-011
S/M/L/XL
®pakTypHa rnasa pasmep S
MMNNaHTHa CToMaHa -4 mm 155-140 go 155-160

1SO 5832-9, 12/14

®pakTypHa rnasa pasmep M
MMNNaHTHa CToMaHa 0 mm 155-040 go 155-060
1SO 5832-9, 12/14

®pakTypHa rnasa pasmep L
MMNNaHTHa CToMaHa +4 mm 155-240 go 155-260
1SO 5832-9, 12/14

@40 mm o
@60 mm

lapaHTMpaMe CbBMECTUMOCTTA Ha HalLUTE NPOAYKTU CamMo BbB BPb3Ka C HaLLWTE COGCTBEHN MPOAYKTH,
0603HaueHn ¢ CE, KakTo W ¢ npoaykTuTe, ofloGpeHM OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3pellieH e OT KOMNETEHTHUS opraH. Mpu ToBa cnefBa Aa ce 0bbpHe BHUMAHME Ha
ykasaHusATa 3a ynotpeGa OT NPOUIBOAUTENS Ha EHOONPOTE3WTE, KAKTO U Ha KOMBUHALIMOHHaTa MaTpuLa,
opobpeHa ot OHST.

Kom6uHauusita ot umnnantn Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMMOHEHTUTE Ha Apyri NPOU3BOAUTENH, 38
KOSITO HsiMa ofobpeHme oT cTpaHa Ha OHST, e uaknioeHa no cbobpaxeHus 3a npoaykToBa 6esonacHocT
1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTHTE.

23  VKa3aHuA 32 NPUNOKEHne

MpunaraHeTo Ha UMNNaHTa ce uBbpLUBa 6e3 LUMEHT. MnnaHTbT ma 12/14 KoHyC 3a cBbpaBaHe KbM
GeqpeHara rnasa.

KoHycbT Ha Taso6eipeHaTa CTaBHa NpoTe3a U BbTPELUHUSAT KOHyC Geapexata rasa Tpatsa Aa Gbaat
4mCTY M B3 NOBpEAM Mo BpeMe Ha MoHTaxa. Mpeau NocTaBaHeTo Ha GeppeHaTa rmaBa KOHYCHT TpsibBa
BHUMATENHO Aa ce no4ucTu. Torasa CboTBETHaTa GeapeHa Maga TpsGBa Aa ce NOCTaBM Pb4HO U a
ce (UKeUpa C MHCTPYMEHTa 3a MO3ULMOHMPaHe Ha [MaBaTa v C MoAXoAsLy YAap C YyKYeTo BbPXY
KoHyca. Mpy u3non3saHe Ha kepamudry Geapeny rmasi Tpsibea Aa GbAAT CNasBaHi CbLO CbOTBETHUTE
VHCTPYKUMW 3a ynoTpeGa. Cnien penosuums Tpsibea Aa GbaaT npoBeperi okoHYaTenHaTa crabunHocT,
MOBMIMHOCT M HANPEXKEHUETO B MYCKYNUTE Ha OKOHYATENHO.

BHUMAHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa Ce noayepTae, Ye Npu MHTpaonepaTBHa CMsiHa UIn PeBI3ns Ha
GeqpeHara rnaga TpsioBa Aa Ce U3Monasar camo GenpeHi masi Ge3 KepamieH KOHYC.
ToBa Baxu HE3aBICMMO OT MaTepuanuTe 3a U3paboTka Ha NpepLLIECTBaLLaTa KOHYCHa
KoMBHaLMS.

BHWUMaHMe:  Mpy nospena W cyynBaHe Ha KepamieH KOMMOHEHT Ce MPEnopb4Ba BbMOXHO Hait
CBOEBPEMEHHa LIANOCTHA PEBY3UA Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTY. B Takbs cryqan

114



M3Ion3BaHETO Ha MeTarnHm GeapeHm rasm B paMKiTe Ha PEBI3US e MPOTUBOMOKA3HO,
Thbi1 KaTO MOXE A1a A0Be/E A0 TEXKM, OTYACTW 3aCTPalLaBALLY KMBOTA YCNIOKHEHNS.
VIHTpaonepaTuBHo, B peakuUTe CllyHam Ha CHynBaHe Ha kepamu4eH KOMMNOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoayMa OcHOBHa 06paBoTka C OTCTpaHsIBaHe Ha BCUYKW KepaMiiHi
4acTULM, KOUTO € Bb3MOXHO A Ce OTKPUSIT, KakTo 1 0GUIHO NPOMMBAHE Ha paHaTa.

B cnyvalt Ye e HeoBXOAMMO WMHTPaOnepaTUBHOTO NpemaxBaHe Ha BeYe MOCTaBeHa OpUMUHanHa
NpoTe3a, Ha pasronoKeHIe € UHCTPYMEHT 3a CBaNsHe Ha TasobeapeHa cTaga.

Mpeau NOCTaBAHETO Ha UMMNAHTa, FHE3ROTO Ha UMNNaHTa Tpsiea Aa ce npomue AocTaTbuHo. Mo
BpEMe Ha UMNNaHTauusTa TpAGBa 1a ce BHUMaBa, BCUUKM CBOGOAHY HaCTULW (Hanp. KOCTHY NapyeHLa,
4aCTULY OT MHCTPYMEHTUTE) /1A Ce OTCTPAHSIT OT NOATOTBEHOTO HE3A0 Ha MMNNaHTa.

MopecTute nobpxHocTH (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 rpanasuTe MoBbPXHOCTY HAa UMNNaHTUTE He TpsibBa
@ BNU3AT B KOHTAKT C IDEXV UMW ApYrv OTAENALLM BNakHa Matepuant.

BHAMAHME  Mpu uanoN3BaHETO Ha BUCOKOYECTOTHN XUPYPIVIMECKM WMHCTPYMEHTU (Hanp. ypeay 3a
kayTepusaLus) TpsiBa Aa Ce Cneau Te [a He nonaaat B KOHTAKT C MMIAaHTA Wi
VHCTPYMEHTY. B NPOTYBEH CAly1ait UMMNaHTUTE Ui MHCTPYMEHTUTE MOraT i Ce NOBPeAST
[0 CTeneH Ha oTka3 (Hanp. cyyneate). B cnywait, Ye e Gun NoBpeaeH UMINaHT, ToW He
TpAGBa Aa 0CTaBa B NaLueHTa, a Aa Gb/ie 3aMeHeH C HOB 1 3psideH MMnnaHT. Ako Gbaat
MOBPEMIEHN MHCTPYMEHTW, Te MoraT Ja Mpogb/kaT Aa Ce M3nonasar caMo ako ca
6€3yCrI0BHO rofiHY 3a yroTpeBara UM No NpeaHasHaveHme.

24 KuDpYDrAYHA TeXHUKA

Crien 0TBapsiHe Ha CTaBHaTa Kancyna v AvcnokaLyia Ha (heMypHaTa masa ot auetabynyma, Tpsiésa Aa My
Ce Hanpasy Pe3eKUys aHarNOrVHHO Ha MPEAONepaTUBHOTO NilaHUpaHe 1 heMypHarTa raBa HaMbHo Aa ce
npemaxHe.
Crien ToBa C ANIETOTO 33 KyXMHW Ce OTBapsi MemynapHusT kawan. To Tpsafsa fa Gbae noctaseHo
JA0CTaTLYHO NaTEPANHO U AOPCANHO, 3a Aa Ce YNIECHN NOCIEABALLOTO HACOMBaHe Ha NUMWTe B NOCoKa Ha
(hemypHara oc. [INeToTo 3a KyxvHI TpsIGBa Aia Gbie NOCTaBEHO B CbOTBETCTBUE C XKeMaHara aHTeTopeHs..
DpaKkTyparTa Ha ronemws TpoxaHTep TpsBea Aa ce udsBa. MeaynapHUAT kaHan Moxe Aa Gbae paslumpeH
¢ hemypHaTa funa W C WWIOTO 3 paskpuBaHe.
Crien KaTto MenynapHusT kaHan Gbae 0TBOpeH, Crieasa UANUNABAHETo Ha (hemopanHoTo cTebro. Mbpeata
nuna  onpesens opveHTauMATa Ha crieagalyute paamepu. CrienoBartento ole npu MbpBOTO NurieHe
TpAGBA A Ce BHUMABa 3a NPaBINHATA AHTETOPCHS. Taau aHTETOP3Vs MOXe Aa Ce MPOBEpU C NoMoLLTa Ha
CTUNET 1 pbKoXBaTKa Ha numa, 1 no npasuno e 10°-15°. 3anousa ce C Hav-Mankisl pasvep nuna, KosiTo e
CBbp3aHa ¢ pbKoXBaTkaTa 3a nurnexe. B nocneacTaie Ce Uanonasar criefiBaLLuTe NN BbB Bb3XOAALL Pes,
AOKaTO Ce AOCTUTHE MPeoNepaTBHO OnpeneneHus pasmep. PasvepuTe Ha NMUIWTe CbOTBETCTBAT C
paamepute Ha uMnaHTUTe. MPaBUIHOTO NOMOKeHWE Ha MunaTa BbB (emypa Moxe Aa ce MpoBepu ¢
nomoLyTa Ha npeoBpasyBaren Ha o6pasa. AKo MNaHUPAHWAT pasmep Ha nunaTa Ui HevHata AbNGo4MHA
He GbaT AOCTUTHATY, TOBA MOXE Aa Ce AbIKY Ha (hakTa, Ye NocoKaTa Ha nunara He e ycrnopesHa Ha oca.
B TaKbB cryail ¢ hemypHata nuia Moxe Aa ce 0cBOGOA NPOKCUMAITHO MPOCTPAHCTBO U Aa Ce Aade
Bb3MOXKHOCT 38 NPOSbITKABAHE Ha MUNEHETO. 3a OPUEHTALWS CRIYKAT HAWYHWTE Pe3kit Ha nunara, KouTo
noka3sar ABete Hait-ronemy pebpa Ha umnnanTa. Mpenopbysa ce MapkupaHeTo Ha NO3ULMATA Ha pekuTe
3a pasMepa Ha (bMHanHaTa Muna BbPXy PaBHULWETO HA PE3eKUMs Ha KoCTTa, 3a Aa MOXe npu
UMNnaHTMpaHeTo NpoTesaTa 3a Tasobespea CTasa Aa Ce OpUeHTUpa C pebpa CpsMo Taav MoauLus.
MunuTe ca NPOEKTUPaHY TaKa, Ye Aa MoraT Aa Ce Wnonasar 1 3a NpoBHO penoHvpaxe. Mpy ToBa upe3
nocTagsiHe Ha NpoBHYS KOHYC v Ha pasniHuTe NPoGHY Masy MoraT A4a ce NPOBEPST Ab/DKMHATa Ha kpaka,
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0BXBaTbLT Ha ABIDKEHME U ObBAHETO Ha BPb3kuTe. OTCTpaHeTe pbKoxBaTkaTa oT NocTaBeHaTa BbB hemypa
nuna 1 nocraseTe npoGHata rMasa BbpXy nunata. 3a NPpoGHO PenoauLMoHMpaxe ce npeasnarar npoGH
fM1aBM C pasfv{eH AMamMeTbp, C AbMKMHA Ha WiikaTa S Ao XXL.

Pa3sviepbT Ha CTeGIIOTO 3a UMNNaHTUpaHe ce u3bupa B CbOTBETCTBYE C NOCTIEAHATA U3NON3BaHa Numa.
/MMNaHTBT Ce N03ULMOHVPa PbYHO B CpeaaTa i ce NOCTaBs Bb3MOXHO Hait-HaBbTpe BbB (emypa.

BHUMAHME: MMpu npoueca Ha NOCTaBsHe WUMNNAHTLT TpsibBa Aa Ce NOWLMOHMpA B cpedata.
(OnTumanHo AgeTe Hait-ronemu pebpa Ha cTebnoTo Tpsbaa Aa ce MoMLMOHMPaT BbpXY
MapKUPOBKWTE, KOUTO Ca OTMETHaTI NPeABaPUTENHO CMPSIMO MPOKCUMAIHUTE ek Ha
nocnezaHaTa niuna BbpXy PABHULLETO Ha pe3eKLyst Ha KOCTTa.)

Cneg, ToBa npoTesata ce NocTasst 4pe3 HabuBay Ha CTEBNOTO 10 PABHULLETO Ha PE3eKLVs B NEMOTO 3a
uMnNaxTa. B nocneacTeIe NOMMCTETe U MOACYLLETE OCHOBHO KOHYCA Ha NpoTesaTa v rocTageTe GeapeHata
rnaBa c npeaBapuTenHo onpezeneHa AbikuHa Ha Wwuikara (S o XXL.

BHUMaHWe: He Tpsbea aa ce unonagar GeapeHu May C AbKkvHA Ha WwiikaTa, no-ronsma ot XXL!

Crien ToBa penoHupaitTe cTeboto ¢ Genperara masa B aleTadynyma v nposepeTe 0GXsaTa Ha ABIDKEHIE
W [ibIkuHaTa Ha kpaka. Onepalusita npuknio4sa obuaitHo CbC 3aTBapAHETO Ha paHaTa Ha nnacTose.

3. 0naKoBKa 1 CTEDMNHOCT

B 3aBUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEpUNM3ALIUS, UMNNaHTUTE Ca OnaKoBaHM B TPOiHA MPo3payHa Topoudka ot
NNacTMacoBo KOMMO3UTHO hONMO (paauaLMoHHa cTepunm3aLms MaH. 25 kGy) unu B 1BOIMHa Npo3paqka
TopGuka oT Tyvek® (CTepunmM3aLms ¢ eTUMEHOKCA), MOCTAaBEHa B KapTOHEHa Onakoeka. VIHCTpyMeHTUTe
Ce [l0CTaBAT HECTEPUIHM, B 3aLIUTHA OMaKOBKa U TpsiBBa Aa GbAAT NOYUCTEHN 1 CTEPUNN3NPAHI NPeaN
ynotpeba, CbrMacHo CbmbTCTBAWMTE WHCTPYKUMM (50000354). MOCOYEHMAT CPOK Ha rOAHOCT
npeanonara HeBpeAUMMa HEOTBOPEHa ONaKOBKa U CbXpaHeHWe NPy NOAXOASILLM YCTIOBHS.

BHUMAaHMe:  VmnnatTuTe He MoraT Aa Gbaat NOBTOPHO CTepunuanpatil MosTopHoTO 06patoTBaHe Ha
HE-UMMNaHTUPaHI KOMMOHEHTW, YMATO OnakoBka e Guna oTBOpeHa, Moxe Aa Gbae
M03BOMEHO CAMO OT MPOV3BOAUTENS, ThiA KATO OTAENHUTE BANWAVPaHy npoLieck Tpsbea
[ia ce NpoBefar OTHOBO.

BiHLuHata Topimka Ha TpoWHata npo3payHa onakoska TpsiGBa Aa ce OTCTpaHu 3aefHO C kapToHa ot
HecTepuneH nepcoHan. Mpu ABoiHaTa Npo3payHa OnaKkoBKka camo KapToHbT TpABA Aa Ce OTCTPaHW OT
HecTepuneH nepcotan. Bropata Top6uka TpsGBsa Aa ce OTBOPH Taka, Ye A He Ce HapyLLK CTEpUIHOCTTa
Ha Hait-BbTpeluHaTa Topouika. Hait-BbTpeluHaTa TopGuka TpAbaa Aa ce 13BaaM M OTBOPY OT CTEpUIeH
nepcoan. B Taau hopmMa uMnnaHTLT TpsBBa Aa Ce Nofaze Ha Xupypra Taka, ye Tovt 4a MoXe AUPEKTHO Aa
13BaZV CTEPUMHURA UMMNNaHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U CNEAONBPATHBHA INUKA

MpeAonepaTMBHOTO MNaxvipae Ha Gasata Ha PeHTreHoBW cHumkw, KT-AaHHu v Apyru nonobHu e ot
CbLUECTBEHO 3HaYeHWe W faBa BaxHa WH(OPMALVA 33 MOAXONSLYMTE WMMNAHTH, Pa3NONOKEHMUETO,
Bb3MOXHMTE KOMBUHALIN Ha KOMTMIOHEHTY 1 N103BONSIBA NPeABapUTEneH 3bop Ha paavepa Ha UMNnaxTa,
KoifTo TpsiBiBa Aa ce uanon3sa. OnepaLysiTa Ce U3BbPLUBA CaMO, aKO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTepuana Bbpxy
naLuenTa e 6urna uasicieHa. 3a NNaHUpaHeTo Ha onepaLsiTa ce V3Nonasar peHTreHoBuTe Lwabroku. Te ca
Ha pasronoxeHue 3a BCUUKM pasmepy ¢ yBenuienie ot 1,15: 1. OcaeH ToBa UMa 1 PEHTTEHOBM WaBIIoHN B
Malyab 1: 1 B AvrvTanHa dopMa. MpoGHM NpoTean 3a MpoBEpKa Ha NPaBUIHOTO nacsake (Kbaeto e
MPUAOXIMO) ¥ AOTLIHUTENHM UMNNaHTU TPsGBA Aa GbAaT Ha ParoNnoXeHue, ako ca HeoBXonMMI ApyTn
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pasmMepu Unu MpeHa3HauEeHVAT UMMNAHT He Moxe Aa Gbae vanonasaH. B crieponepatusHuTe rpioky
TpABa Aa Gbaar MpUIoKeH NPU3HaTI NPoLieaypH.

5.

HanpezHano uaHocsae Ha TasobespeHara cTasa nopaam AereHepaTuBeH, NoCTTpaBMAaTUIEH
W PEBMATOWAEH apTpuT;

(bpaKTypa UnK acenTu4Ha Hekpo3a Ha (emypHara rnasa;

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

XeMUapTponnacTvka Unv Mbxa TasobespeHa npotesa.

apTpo3a nopagy BpojeHa WM npunobuTa BbTPECTaBHA WNM M3BbHCTABHA (akcuanHa) -
HernpaBunHa noauuusi;

Tasu cucTeMa MoXe Aa Ce M3NOn3Ba M 3a CnacsiBaHeTo Ha NMPeAULUHW HeycnewHw
onepaLyoHHI OnuTH.

0CTPa UM XPOHWYHA, JIOKAHa N CHCTEMHA MHDEKLMS;

TeXKM 3a60NABaHSA Ha MyCKynUTe, HEPBUTE UMW CbOBETE;

NMINCBALL KOCTEH MaTepuan Ui NIOWO Ka4eCcTBO Ha KOCTUTE, KOWTO MoraT Aa nonpedar Ha
cTabunHoTo Npunensakxe Ha npotesara;

CBPBX4YBCTBUTENHOCT KbM U3MON3BaHUTE MaTepuant;

3aryba Ha CyXoXunHus anapar;

BCAKO CbTLTCTBALLO 3a60NsBaHe, KOETO MOXe Aa YBPEAN (PYHKLMSTA Ha MMNNaHTa.

Mpy n3non3saHe Ha GeapeHHM rmasw ¢ 06xBaT Ha wwitkata (XL 1 XXL) AnanasoHsbT Ha ABIKEHME ce
Hamansisa ¢ okono 30 ° v npu cBMBaHe U pasTaraHe focTura croiHocTv Mexay 80 ° v 100 °.

1

PHCKOBE M YCNOBUA, KOUTO MOTaT 2 NOBNMAAT HA Yycnexa Ha onepauuaTa

HOTeHumanHMTe puCKoBe, CBbP3aHM C npoLeaypara ca:

HapylweHus Ha KOCTHUS MeTaGonM3bLM (0CTeoNopo3a, 0cTeoManavus)
Mosiga Ha chucypu, B peakm cnyqam paktypa Ha GeaipeHara kocT
LivpkynaTopHy HapyLUEHUst Ha 3aCerHaTUst KpaiHuK
HeBponoru4HI HapyLLIEHUS Ha 3acerHaTus KpamHuk
MyCKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHaTara crasa
HagropmeHo Terno
AnkoxonubM 1 3noynotpeba ¢ HapkoTUALM
Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UK NPUCTPaCTABaLLYN 3aGonsBaHms
BpemeHrHocT
PacTex npu fieua v tHowm
OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHWs, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt
Enunencis unu apyr NpuivH 3a NOBTaPALLY Ce MHLMAEHTY C NOBULUEH PUCK OT (hpaKTypi
CraBHu fiehopMaLiuu, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha MMNNaHTa
Otcnabeae Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMM BCMIEACTBHE Ha TYMOP
MpueMaHe Ha BIUCOKa 1038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUYHI NeKkapcTea
MpeTbpreHn Unk ONacTHOCT OT CbLUECTBYBALUM UHAEKLMO3HN 3aGONsBaHUA C Bb3MOXHA
nposiea B CTaBuTe
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- [lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa
- Beukyt 6Ly XMpYPIVHEcKM puckose

8. He:xenanm emextyn

HeratuHuTe edbekTi, M36poeH No-Aony, Ca Cpef Hal-TUMUYHUTE U Halt-4ecTuTe NOCNeauLM OT eaHa

LANocTHa TasobenpeHa eHponpoTeTuka:

- MpomsiHa B noauuusiTa u pasxnabeaxe Ha npotesaTa

- PaamecTsaHe Ha npotesata

- CuynBaHus Ha uMnnaHTa

- WHdbekuns

- BeHoata Tpom6o3a 1 6enoapobeH embonuabm

- CbpAe4HO-CbA0BM HapyLIEHUs

- Xematomu

- MapecTeana

- WatpbnBare

- Monysane

- YBpexaaHe Ha Hepei

- MyckynHu cnaamu

- CxBallaHe

- LLiymoBe oT UMnnaHTa

- TOHIKEHO KAYECTBO Ha XMBOT (6ONKM, HapyLLEHUS Ha CbHS, OrpaHuyaBaHe Ha obxsaTa Ha
[ABIWKEHMATE; 0COBEHO B NErHano nonoxeHve)

- Bubananexns

- Oroum

- Metanosa

- MoBuLLIaBaHe Ha METaNHUTE IOHY B KPbBTA

- Kokca Bapa

- Ocreonusa

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Mcesnotymopu

9. HH(hopMaUKMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

CepuitHuTe HoMepa Ha UMNNaHTUTe TpABBa Aa GbAaT AOKYMEHTUPaHN B KapTOHUTE Ha nauueHTuTe. 3a
LienTa KbM ONaKoBKUTE Ha CTEPUITHUTE UMNNAHTY Ca NPUTIOKEHN CLOTBETHUTE ETUKETU.
MauveHTsT TpsibBa Aa Gbae WHGOPMMpaH 3a MpeauMcTBaTa U puckoBeTe OT npouedypaTta. Ako
UMMNaHTBT Ce CuuTa 3a Hal-aoBpOTO pelleHMe 3a MaLueHTa, BLMPeKkU Ye OnucaHuTe mMo-rope
KOHTPaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACAT A0 NaLMeHTa, NauMeHTbT Tpsbea Aa Gbae UHOPMUPaH
OTHOCHO O4akBaHUTE MOCMEAWLYM OT Te3u OBCTOSTENCTBA KAKTO U OTHHOCHO O4aKBaHUTE PUCKOBE.
MaLueHTH, KoUTO ca MOMYYUNN CMsiHa Ha TasoBeapeHaTa crasa, Tpsibea Aa GbaaT yBedoMeHu, Ye
BPEMETO Ha KVBOT Ha UMNNAHTA 3aBUCH OT TAXHOTO TErMO U OT CTENEHTA Ha akTUBHATa UM JEMHOCT.
MauveHTsT TpsibBa Aa GbAe WHOPMUPAH 3a MAEMHOCTM, Ype3 KOUTO TOW MOXe fa Hamanm
Bb3ENCTBUETO Ha TE3N YTEXHSBALLM 0GCTOATENCTBA.
LianaTa uHcpopmaLws, KOSTO Ce AaBa Ha nauueHTa Tpsitea Aa Gbje AOKYMEHTUpaHa B MACMEH BUA OT
CTpaHa Ha xvpypra. Cnepj onepauysita Ha nauuenTa Tpsibea aa ce Aaie UIMMNaHTONOTVHeH NacnopT, KoiTo
cbabpKa Lsnata Heobxoauma WHhopmauus 3a umnnatta. Mpu AMP-npernean morat fa ce nosBAT
HEXenaHy eekTI, KOUTO /13 HaBPEAAT Ha NaLMeHTa. BB3MOXKHY ehexTi BKIKMBAT apTedhakTy, 3arpsisae
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Ha UMNNaHTa, MHAYKUMA Ha enekTpreck Tok, pasxnabeaqe Ha umnnanxTa. Mpeau u3nonasawxe Tpsbea Aa
ce npodeTe UHopMaLmaTa 3a ynoTpeGa Ha MPouBOAUTENS Ha 0GOpyABaHETO. B pamkuTe Ha eaHa
VHOVMBIAYaNHA OLIEHKA Ha pUCKa B Cnyuail Ha CbMHEHIe NOA0GHM MMNNaHTY TpsGBa Aa Gbaat NpoBepeHi
3a ropHoct B cbotBeTHaTa AMP-matuvHa. MauyeHTsT Tpsiba fa Gbae MHopMUpaH 3a puckoBeTe.

10. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
Cumsonure, uanonssaxu ot OHST Medizintechnik AG, MoraT Aa ce BUAAT B NpunoxeHueTo (S. 164).
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A

Tiirkce

IMPLANT
Ribbeck Kalca safti

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

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

Buimplantlar ancak kalca artroplastisinde ayrintili bilgi, tecribe ve yeteneklere sahip olan doktorlar tarafindan
kullaniimalidir. Bu sistem igin tavsiye edilen ameliyat teknigine vakif olma ve onun titiz bir sekilde
uygulanmas, en uygun sonuglarin alinmasi igin kesinlikle sarttir.

1 Uriin tarifi ve Implant maddeleri

Ribbeck kalca safti, cimentosuz kenetlemeye yonelik, bir kalca safti protezidir. Bir titan dovme alagimindan
(ISO 5832-11) Uretilmis olan ve bir 12/14 koni ile donatilmis olan saft hem metal, hem de seramik kalga
baslariyla kombine edilebilir. Farkli uzunluklara sahip, CCD agisi 135° olan 13 biiyiiklik mevcuttur.

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

agiklamalarina dikkat edilmesi gerekir.
11 implantiara genel hakig

A Malzeme Referans numarasi
Ribbeck cimentosuz kalga safti boy 1 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-135
Ribbeck ¢imentosuz kalca safti boy 2 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-137
Ribbeck ¢imentosuz kalca safti boy 3 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-139
Ribbeck ¢imentosuz kalca safti boy 4 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-141
Ribbeck ¢imentosuz kalca safti boy 5 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-143
Ribbeck ¢imentosuz kalca safti boy 6 1SO 5832-11 TIGAITNb | 140-145
Ribbeck ¢imentosuz kalca safti boy 7 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-148
Ribbeck cimentosuz kalca safti boy 8 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-151
Ribbeck gimentosuz kalca safti boy 9 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-154
Ribbeck ¢imentosuz kalga safti boy 10 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-157
Ribbeck ¢imentosuz kalca safti boy 11 1SO 5832-11 TiGAIZNb | 140-160
Ribbeck ¢imentosuz kalga safti boy 12 1SO 5832-11 TiGAIZNb | 140-163
Ribbeck ¢imentosuz kalga safti boy 13 1SO 5832-11 TiGAITNb | 140-168

12 Aletiere genel bakis

implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG'nin agagida siralanmig olan aletleri kullaniimalidir:
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A Referans numarasi
Modiiler baglantiya sahip Ribbeck kalga safti torpli gereci 169-016
Modiiler baglanti icin saft gereci 206-017
Kalca safti gekme gereci 206-010
13  Dijeraksesuarlar
A Referans numarasi
Modiiler baglantiya sahip OP teknolajili Ribbeck kalca safti 50000714
Ribbeck kalga safti KD 28 mm rontgen sablonlari 5500-140
Ribbeck kalga safti KD 32mm réntgen sablonlari 5500-141
Cikarma gereci kullanim kilavuzu 50000428
Kok yeniden konumlandirici kullanim notu 50000427
implant belgesi 50000572
2. Kullanim

21 Genel talimatiar

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

Dikkat: implantiarin her zaman biitiin ve agilmamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.
implantiarin paketinin direkt giines Isinlarina maruz birakiimamasi gerekir. implanti
yerlestirmeden 6nce, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir, giinki
bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.

implanti paketinden gikartirken, paketteki bilgilerin (Giriin numaras / seri numarasi / biyiklik) dogru olup
olmadigina bakilmasi gerekir.

implant paketinden gikartirken, gegerli hijyen kurallarina uyulmasi gerekir. Tim implant yiizeylerini
hasara karsi korumaya dikkat edilmesi gerekir, ¢linkii bunlar, olasi bir basarisiziiga neden olabilir. Bu
nedenle protez, yiizeyine zarar verebilecek esyalara temas etmemelidir. Kullaniimadan énce her
implantin hasarli yeri olup olmadiginin kontrol edilmesi gerekir.

Bir implantin islenmesi veya biikiilmesi sadece kullanim émriinii kisaltmakla kalmaz, protezin yiik altinda
hemen veya zamanla ¢alismamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de bagka
tlrld islenmemesi gerekir. Hasar gormis paketlerden cikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis,
hasar gormiis veya amacina uygun kullanilimamis veya yetkisiz bir sekilde islenmis olan implantlarin
kullaniimamasi gerekir.

Dikkat: implantlar, tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir! Bir hastadaki islev ylizeylerinin bireysel
yiikleri, islev yiizeylerini yeniden kullaniimalari miimkiin olmayacak sekilde degistirir. Islev
yiizeylerindeki yiik izleri, sadece gorsel yontemlerle kesin bir sekilde tespit edilemez. O
yiizden bir eksplantasyondan sonra, yeniden kullanimi imkansiz hale getiren on hasar
oldudu varsayiimalidir.

22  izinverilen bilesen kombinasyonu
implantla montaj igin asagidaki kalga baslar kullaniimalidir:
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@22 mm

Kalga basI CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

030-2200 ila 030-2202

@28 mm

Kalga bag! implant geligi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

020-2800 ila 020-2804

Kalga basI CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

030-2800 ila 030-2804

Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 ila 367-909

Kalga bas! Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 ila 367-1142

ELEC® kalca bas!
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 ila 384-003

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240, 110250

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 ila 013-003

@32 mm

Kalga bag! implant geligi
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 ila 020-3204

Kalga basI CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 ila 030-3204

Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 ila 367-912

Kalga bas! Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 ila 367-1145,
367-1149

ELEC® kalca bas!
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 ila 384-006

ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270, 110280,
110291
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Nominal® | Adi Boyun uzuniugu Referans numarasi
ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+7mm | 013-004 ila 013-007
S/M/L/XL
Kalga bas! Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 367-930 ila 367-932
S/IM/L
Kalga bag! Biolox® delta 1R :
IS0 6474-2, 12114 4107+ +gmm | 3114018 3671148,
S/M/L/XL
ELEC® kalca bas!
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 410/ +4 mm 384-007 ila 384-009
S/IM/L
ELEC®plus kalca basi
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4 +gmm | 110300, 110310, 110320,
S/M/L/XL
ELEC®plus kalca basi
1SO 6474-2,, 12/14 -4/0/+4/+8mm | 013-008 ila 013-011
S/M/L/XL
Kirilma bag boyutu S . oy .
implant celigi 1S0 5832-9, 12114 | ™™ 155-140 la 155-160
@40 mmila | Kirilma bas! boyutu M .
@60mm | implant celigi 1S 58329, 12114 | 0™ 155-040 la 155-060
Kirilma bag! boyutu L oA i y
implant celigi S0 5832:0, 12114 | 4™ 155-240 ila 155-260

Uriinlerimizin uyumiulugunu yalnizca bize ait CE ile isaretli Griinlerimiz ile tarafimizca kombinasyon
yapllabilecedi konusunda onaylanmis ve sorumlu korumdan ilgili onay almis Griinler s6z konusu oldugunda
garanti edebilmekteyiz. Endoprotez (reticileri ile OHST tarafindan onaylanmis kombinasyon matrisinin
kullanim talimatlari dikkate alinmalidir.

OHST Medizintechnik AG'nin implantlarinin diger Greticilerin Grettigi ve OHST tarafindan onay verilmemis
bilesenlerle kombinasyonu Griin glivenligi ve tirin sorumlulugu agisindan yasaktir.

23  Kullammuyanlan

implant, kemik gimentosu kullaniimadan uygulanir. Implantin, bir kalga basina baglamak igin
kullanilabilecek 12/14 konisi bulunur.

Kalga saft konisi ile kalga baginin i¢ konisinin montaj sirasinda temiz ve hasarsiz olmasi gerekir. Kalga
basini yerlestirmeden énce koninin iyice temizlenmesi gerekir. Ardindan uygun kalga basinin elle
yerlestirilmesi ve basi yerlestirme aleti ve uygun bir gekic vurusuyla koniye sabitienmesi gerekir. Seramik
kalga baglari kullanildiginda, ilgili kullanim talimatlarina da uyulmasi gerekir. Yeniden yerlestirdikten
sonra kesin stabilite, mobilite ve kas gerginligi de kontrol edilmelidir.

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

Dikkat: Seramik bilesenlerden birinde bir hasar veya kinlma meydana geldigi takdirde protez
bilesenlerinin miimkiin oldugunda kisa stire icinde revize edilmesi tavsiye edilir. Bu
durumda revizyon kapasimda metal kalga baslanyla kullanim kontraendikedir, zira bu
kismen hayati tehlikeye yol acabilecek, agir komplikasyonlara neden olabilir. Ender
durumlarda operasyon arasinda seramik bilesenlerden biri kinlldigi takdirde bulunabilir tiim
seramik parcalarin ortadan kaldinlmasi ve yaranin iyice yikanmasiyla artiklarin
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.

Zaten yerlestirilmis olan orijinal protezin ameliyat esnasinda ¢ikartiimasi gerektiginde kullanabileceginiz
bir kalga basi gikartici meveuttur.

implant takilmadan énce implant yataginin yeterli élgiide yikanmasi gerekir. implantasyon sirasinda,
hazirlanan implant yataginda bulunan tiim serbest pargaciklarin (6regdin kemik kiymiklari, aletlerin
asinan parcaciklari) temizienmesine dikkat edilmelidir.

Kaplamasinda gozenekler bulunan yizeyler (TPS, Bonit®, CaP, HA) ve implantlarin pirizlendirilen
ylzeyleri giysi veya diger lifleri arkada birakan malzemelerle temas etmemelidir.

Dikkat: Yiiksek frekanshi cerrahi aletleri kullanildiginda (orn. Koter) bunlarin implant veya aletlerle
temasta bulunmamasina dikkat ediniz. Aksi takdirde implantlar veya aletler, bir yetersizlik
(6rnegin kinima) olusacak kadar agir hasar gorebilir. Bir implantin hasar gérmesi
durumunda bunun hastada birakilmayip, yeni ve hasarsiz birimplantla degistiriimesi gerekir.
Aletler hasar gérdigiinde ancak uygun kullanim amaglarina yénelik kullanimlari sorunsuz
bir sekilde devam ettigi takdirde kullanilmaya devam edilebilir.

24 Ameliyat teknigi

Eklem kapsiiliinin agiimasi ve femur basinin kalca kemiginden luksasyonundan sonra kalga kemigi
operasyon oncesi planiamaya gore kesip cikariimali ve femur bagi tamamen alinmalidir.

Bunu takiben isaretienen alan bosluk keskisiyle acimalidir. Bu keski, térpilerin daha sonra femur ekseni
yoniindeki stirtinme hareketini kolaylastirmak icin lateral ve dorsal olarak kullaniimalidir. Bosluk keskisi
istenen on torsiyona gore yerlestiriimelidir. Trokanter majérde yasanabilecek herhangi bir kirlmadan
kaginilmalidir. Femur torplisti veya agma tigiyla isaretlenen alan agikligi genisletilebilir.

Mediiller alan agildiktan sonra femur safti torpiilenmelidir. ilk torpii sonraki biiyiikliklerin nasil kullanilacagini
belirler. Bunu takiben ilk torpiileme isleminde de 6n torsiyonun dogru olmasina dikkat edilmelidir. Bu 6n
torsiyon kilavuz gubugu ve torp el tutamag kullanilarak kontrol edilebilir ve normalde 10°-15° arasindadir.
ilk bagta, térpii el tutamagiyla iligkili olan en kiigiik térpii boyutuyla baglanir. Bunu takiben, preoperatif olarak
belirlenmis blyiiklige erisinceye dek artan sirada diger torpler kullanilir. Térplerin blytiklik bilgileri implant
byuklikleriyle uyusmaktadir. Térpiiniin femura dogru bigimde oturmasi gdriintli dondstiirlici kontroli
araciliglyla kontrol edilebilir. Planlanan torpiileme biiylkligi veya deriniigine erisiimemesi térpiileme
yoninin eksene paralel sekilde olmamasindan gergeklesmis olabilir. Bu durumda femur térplsiiyle
proksimal alan yaratilabilir ve bdylece tdrpllemenin devam etmesi mimkin olur. Oryantasyon igin torplide
implantin en bilyik iki yarigini gésteren gentikler meveuttur. Implantasyon sirasinda kalga saftini gentileriyle
bu konumda hizalamak igin son torptileme biiykliginin centik konumunun kemikli reseksiyon diizleminde
isaretlenmesi tavsiye edilmektedir.

Torpller test govdesinin konumlandinimasinda da kullanilabilecek sekilde tasarlanmigtir. Bu sirada test
konisi ve farkll test kafalan oturtularak bacak uzunlugu, hareket capi ve bant gerilimi kontrol edilebilir.
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Femurda kalan torpilerin el tutamagini gikarin ve test basini torpiiye yerlestirin. Ornegjin yeniden
konumlandiriimasi igin boyun uzunluklar S ila XXL arasinda olan, farkli gaplara sahip drnek kafalar
meveuttur.

implant edilecek saft boyutu son olarak kullanilan térpiiye gore segilir. Implant el ile ortaya gelecek sekilde
konumlandirilir ve mimkin oldugu kadar femurun icine dogru yerlestirilir.

Dikkat: Yerlestirme islemi sirasinda implant ortada konumlandinimalidr. (ideal olarak en biyiik iki
saft centigi, 6nceden nihai torpliniin proksimal centiklerine gore kemikli reseksiyon
dtizlemine aktarilmis olan isaretlerin izerine konumlandiriimis olmalidir.)

Bunu takiben protez saft cekici araciligiyla reseksiyon diizlemine kadar implant yataginin igine dogru
yerlestirimelidir. Bunu takiben protez konisi esasli bicimde temizlenmeli ve kurutulmali ve onceden
belirlenmis boyun uzunluguna sahip (S ila XXL) kalga bast yerlestirilmelidir.

Dikkat: Boyun uzunlugu XXL'den daha fazla olan kalga baglar kullanilamaz.

Bundan sonra safti kalga basiyla birlikte canakeida yerlestirin ve hareket gevresini ve bacak uzunlugunu
kontrol edin. Yara katman katman dikilerek ameliyat rutin olarak tamamlanir.

3. Paket ve sterilite

Kullanilan sterilizasyon yontemine gore implantlar plastik bilegimli bir folyodan tiretilmis 3 kath seffaf bir torba
(1sinlama ile sterilizasyon min. 25 kGy) veya 2 katli Tyvek® malzemesinden tiretilmis seffaf bir torba (etilen
oksit ile sterilizasyon) ile karton kullanilarak ambalajlanir. Aletler, steril olmayan koruyucu paketlerde teslim
edilir ve uygulamadan 6nce s6z konusu kullanim talimatina gore temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri
gerekir (50000354). Verilen son kullanim tarihi, hasarsiz, agilmamis paketler ve uygun kosullar altinda
saklanma sartiyla verilmistir.

Dikkat: implantiarin yeniden sterilize edilmemesi gerekirl Paketleri agilan implant edimemis
bilesenlerin  yeniden hazirlanmasina ancak dreticide izin verilir, clinkd munferit
degerlendirilmis islemlerin yeniden gerceklestirilmesi gerekir.

3 katli seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan
cikariimalidir. 2 kath seffaf ambalajda ise yalnizca karton steril olmayan personel tarafindan gikarimalidir.
kinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde agiimasi gerekir. En icteki torba, steril
personel tarafindan gikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti alabilecek cerraha verilmelidir.

4 Ameliyat éncesi planlama ve ameliyat sonrasi bakim

Rontgen resimleri, CT verileri ve benzeri yardimiyla ameliyat ncesi planlama sarttir ve uygun implantlar,
yerlestirme, olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda énemli bilgiler verir ve kullanilacak implantlarin
biyukligii hakkinda dnceden segim yapma imkani sunar. Ameliyat ancak hastanin malzemeye adapte
olabilecedi netlestirildikten sonra gerceklestirilebilir. Ameliyatin planlamasi igin rontgen sablonlarn
kullaniimalidir. Bunlar tiim biiyikliikler icin 1,15:1 oraninda biyiitmeli olarak temin edilebilir. Ayrica rontgen
sablonlari, 1:1 6lgeginde dijital sekilde kullanilabilir. Yerine dogru oturup oturmadiginin (miimkiinse) kontrolii
icin test protezleri ve baska biiytklikler gerektigi veya planlanan implant kullanilamadigi durumlar igin ek
implantlar hazir bulundurulmalidir. Ameliyat sonrasi bakimda tipta kabul gormiis islemler uygulanmalidir.

S. Endikasyon

Kalga ekleminde dejeneratif, travma sonrasi veya romatoid artrit nedeniyle ilerlemis asinma;
Femur basinin kiriimasi veya avaskiiler nekrozu;
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Onceki operasyonlarin etkileri, érn. osteosentez, eklem yeniden yapilandirmas, artrodez
Hemiartroplastik veya total kalga protezi

Dogustan var olan ya da sonradan olusan intraartikiler veya ekstraartikiiler (aks) hatali
konumlarindan dolayi artroz

Bu sistem, daha dnce basarisiz olan ameliyat denemelerini kurtarmak igin de endike olabilir

6. Kontrendikasyon

Akut veya kronik, lokal veya sistematik enfeksiyon

Viicudun sdz konusu ug uzvunu tehlikeye sokan agir kas, sinir veya bagirsak hastaliklari;
Protezin saglam bir sekilde yerine oturmasini tehlikeye sokan kemik maddesi eksikligi veya
yetersiz kemik kalitesi

Kullanilan malzemelere karsi agiri hassasiyet

Bant aparatinin kaybi

implantin islevini tehlikeye atacak her tirlii eslik eden hastalik

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

1 Ameliyatin basanisim etkileyehilecek olan riskier ve kosullar

Mudahaleyle ilgili potansiyel riskler:
Kemik metabolizmasinin bozulmasi (osteoporoz, osteomalazi)
Fislr olusumu; nadir durumlarda femur kemiginde kirik
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda kan dolagimi bozukluklari
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda nérolojik bozukluklar
Etkilenen mafsalin hatall kas fonksiyonlar
Asiri agirhik
Alkol bagimliligi veya uyusturucu suiistimali
Zihinsel veya bagimlilik hastalari olan hasta gruplari
Gebelik
Gocuklarda ve yetigenlerdeki biiyime
Orn. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir asiri yiklenmeler
Yiksek kirik riski tasiyan tekrarlanan kazalar icin diisme bagimliligi veya diger nedenleri
implantin sabitlenmesini zorlagtiran mafsal deformasyonlari
Tmér sonucu taslyici yapilarin zayiflamasi
Yiiksek dozda kortizon veya sitostatik ilag alimi
Mafsal belirtili, gegirilmis veya potansiyel enfeksiyon hastaliklari
Anamnezde derin bacak damari trombozu ve/veya akciger embolisi
Tim genel ameliyat riskleri

8. Istenmeyen etkiler

Asagida siralanmis olan negatif etkiler, bir kalca toplam artroplastisinin en yaygin olan ve en sik gériilen
sonuglaridir:
Protezin konum degisikligi ve gevsetilmesi
Protez gikigi
implant kiriklari
Enfeksiyon
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Vendz tromboz ve akciger embolisi
Kardiyovaskiler arizalar
Hematomi

Parestezi

Uyusma

Sisme

Sinirde hasar

Kas spazmlari

Tutulma

implant sesleri

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

iItihaplar

Odemler

Metallozis

Kandaki metal iyonlarindaki artis
Koksa vara hastaligi

Osteoliz

Heterotopik kemiklesme

Tumér gibi yapilar

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

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

Hastaya verilen tiim bilgilerin, ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak kaydedilmesi gerekir. Hastaya
ameliyattan sonra, implantla ilgii gerekli tim bilgileri iceren bir implant belgesi veriimelidir. MRT
muayenelerinde, hastaya zarar veren istenmedik etkiler gorilebilir. Olasi etkiler arasinda sekteler, implantin
1sinmas|, elektrik akim endiksiyonu, implantin gevsemesi sayilabilir. Kullanmadan énce cihaz reticisinin
kullanim ' bilgileri incelenmelidir. Bireysel bir risk tahmini cercevesinde, emin olmadiginizda benzer
implantlarin s6z konusu MRT cihazindaki uygunlugunun kontrol edilmesi gerekir. Hastayi riskler konusunda
haberdar edin.

10.  Etiket simgelerinin agiklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 164) alinabilir.
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
Hikka enponpore3a Ribbeck

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENLHO O3HAMOMMUTUCA 3 NOAABLIMMH
peKoMeHAaL|ifaMI Ta BKa3iBkaMM, BKa3iBKaMM LWOAO MPOAYKTY, & TaKoK AOTPUMYBATHCS iX.
MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece X0 HOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3GUTKH, WO
BUHUKNA Y Pe3ynbTaTi HEHaNEXKHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M Nopsaky PoGOTU 3 HUMM, 0cobnuBo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YW HEHaNeXHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

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

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

Hixka eHgonporesa Ribbeck — Lie npoTes Hixki KynbluoBoro cyrnoby Ans 6e3LeMeHTHOr0 aHKepHOro
KpinneHHs. Hikka BUroTOBNeHa 3 TUTaroBoro cnnasy (SO 5832-11) i ocHatujeHa koHycom 12/14. i MoxHa
KOMGiHYBaTY Sk 3 METANEBUMM, TaK i 3 KepaMiMHVMM FONOBKaMY eHI0NPOTe3a. Y BalLIOMY PO3MOPSIPKEHH €
Ha Bubip 13 poamipie piaHoi foBXMHY 3 kyTom CCD 135°.

Bupi6, BMICT ynakoBK Ta BUKOPUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha eTuKeTLji Bupoby. IMnnaxTaT cni BXuentoaty
3a [10MOMOrOK NPUAATHIX OnepaLliiHiX TexHiK, kMM Bonoaie nikap, Skui BUKOHYE onepaLjii. [ins Lboro
cnif, BpaxoByBaT NOSICHEHHS ANt HANEXHOI OnepaLliiHol TeXHIKu.

11 Ornap imnnauTaris

Hassa Marepian Koposuit

Homep
Hixka enponpotesa Ribbeck , GesuemeHTHa, poawmip 1 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-135
Hixka enponpotesa Ribbeck , Ge3lemeHTHa, poawip 2 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-137
Hixka eHponpote3a Ribbeck , GeslemeHTHa, poavip 3 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-139
Hixka enponpotesa Ribbeck , GesuemeHTHa, poawip 4 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-141
Hixka enponpote3a Ribbeck , GeslemeHTHa, poavip 5 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-143
Hixka enponpote3a Ribbeck , GeslemeHTHa, poaip 6 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-145
Hixka enponpote3a Ribbeck , GeslemeHTHa, poavip 7 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-148
Hixka engonpotesa Ribbeck , GesuemeHTHa, poawip 8 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-151
Hixka engonpotesa Ribbeck , GesuemeHTHa, poavip 9 1SO 5832-11 Ti6AITNb 140-154
Hixka enponpote3sa Ribbeck , GesuemenTHa, poamip 10 | ISO 5832-11 TiBAI7TNb 140-157
Hixka enponpote3sa Ribbeck , GesuementHa, poamip 11 | ISO 5832-11 Ti6AI7TNb 140-160
Hixka enponpote3sa Ribbeck , GesuemenTHa, poamip 12 | ISO 5832-11 TiBAI7TNb 140-163
Hixka enponpote3sa Ribbeck , GesuemenTHa, poamip 13 | ISO 5832-11 TiBAI7TNb 140-168
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12  OmapiHcTpYmenTiB

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO IHCTPYMEHTN BupoGHUMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HAaCTYNHOMY nepeniky:

HasBa Konosui Homep
Pawnini Ta ei{:lnoeiuHmﬂ iHCTpYmMeHTapii, Hixka enponpoTesa Ribbeck 3 169-016
MOAYNbHUM 3'€HAHHSM
IHCTpYMeHTapiil, Hixka Ans MOAYMBHOTO 3'€HaHHS 206-017
IHCTpYMeHTapilt Ans ekcTpaKLii, Hixka eHonpoTesa 206-010

13  Inwinpunapna
HasBa Konosui Homep
OnepaLyiita TexHika, Hixka engonpotesa Ribbeck, MogynbHe 3'efHaHHs 50000714
PeHTreHorpadivi wabnoHu, Hixka eHgonporesa Ribbeck KD 28mm 5500-140
PeHTreHorpadivi WwabnoHu, Hixka enponpotesa Ribbeck KD 32mm 5500-141
BrasiBka NSt BUKOPUCTaHHS, IHCTPyMeHTapiit ANst excTpakwii 50000428
BrasiBka N5t BUKOPUCTaHHS!, NPUCTPIlt Anst penoauLlii Hixkn 50000427
Macnopt imnnaxTary 50000572

2. Nopapok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKu

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATW TiMbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaL|i, AOMyLIEHOK
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [Ansi iMnnaHTauji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATHUCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLT
(50000354) 3 BMKOpUCTaHHS.

06eperHO!  IMnnaHTaT! NoBUHHI 3aBXAM 3BepiraTiCA Y LNICHUX, HEBIAKPUTUX 3aXMCHUX YMaKOBKaX.
YnaKosky 3 iMnnanTaTamin 3aGOpOHAETLCA NiARaBaTH Aii NPSMOTO COHSIMHOTO MPOMIHHS.
lepen 3acTocyBaHHAM iMNNAHTaTY YNakoBKy Crlia NEpeBipUTI Ha NOLLKO[KEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaT) HeraTvBHWi BITIMB Ha 070 CTEPUIBHICTb.

Mepen poanakyBaHHaM iMNnaHTaTy Chia NepeBipUTH 1Oro BIANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLj (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX NpaBun ririeHn. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKMA Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHE 3HaYEHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaTH B
KOHTAKT 3 Gy/Ab-AKUMM iHLLIAMY NPEAMETaMM, SKi MOXYTb MOLUKOAMTY /oro noepxHIo. KokeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HABHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPUIBECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cryxbu, ane it Ao
nedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Al HaBaHTaXEHHS sik BiApa3y, Tak i Yepe3 NeBHUIA nepiog yacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, Yu Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaT 3 NOLIKOZXKEHUX YNAKOBOK, HECTEPUIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTh, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMU MOBOAWNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu oBpobneHi
HEHaNEXHUM YUHOM.
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06eperHO!  IMrnaHTaT! NpU3HaYeEHi ANst OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIOYaNbHI HABAHTAKEHHS!
Ha poBodi MOBEpXHi iMMNaHTaTy ANs KOXHOTO OKPEMOro MaljieHTa MatoTb HacTinbku
3HAYHUI BIUMB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNAHTAT CTae HeNpuaaTHAM ANs NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. CNiu HaBaHTaXeHb Ha POBO4MX MOBEPXHSX HEMOXMMBO PO3NisHanK 3a
[0MOMOrOH0 NULLIE Bi3yanbHUX METOAIB. TOMY MiCNA BUAMAHHS iMNNaHTaTy chin BUXOAUTIA
37010, LU0 IMNAAHTAT NOLLIKOMKEHO, i BiH HE MiANsArae NoBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22  fonyctHme KOMOIHYBAHHA KOMMNOHEHTIB

[ins MOHTaXy 3 iMINaHTaToM Crlif BUKOPUCTOBYBATW HACTYMHI FONOBKW EHAONPOTE3a:

@22 mm

Tonoska enponpotesa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

030-2200 - 030-2202

@28 mm

lonoBka eHaonpoTesa
iMnnaHTaLjitHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

020-2800 - 020-2804

Tonoska enpgonpotesa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

-35/0/+35/+7/
+10,5 mm

030-2800 - 030-2804

lonoBka eHaonpotesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 - 367-909

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 - 367-1142

lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 - 384-003

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

110230, 110240,
110250

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/IM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 - 013-003
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@32 mm

lonoBka eHaonpoTesa
iMnnaHTaLjtHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

020-3200 - 020-3204

lonoska enpgonpotesa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
S/M/L/XL/XXL

410/ +4/+8/
+12 mm

030-3200 - 030-3204

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-910 - 367-912

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

367-1143 - 367-1145,
367-1149

lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-004 — 384-006

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

110260, 110270,
110280, 110291

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+7 mm

013-004 - 013-007

@ 36 Mm

lonoBka eHaonpotesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

410/ +4 mm

367-930 - 367-932

lonoBka eHaonpotesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

367-1146 — 367-1148,
367-1150

lonoska eHponpotesa ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
S/IM/L

-410/+4 mm

384-007 - 384-009

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

410/ +4/+8 mm

110300, 110310,
110320, 110330
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lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14

S/M/L/XL

OpHonontocHa ronoeka, poamip S
iMnnanTauiitHa ctansb 1SO 5832-9,( -4 mm 155-140 — 155-160
12114

OpHonontocHa ronoska, poamip M
iMnnanTauiitia ctans 1SO 5832-9,( 0 mm 155-040 — 155-060
12114

OpHonontocHa ronoeka, poamip L
iMnnaTauiitia ctans 1SO 5832-9, +4 mm 155-240 — 155-260
12114

-4/0/+4/+8mm | 013-008 —013-011

@40 mm —
@ 60 mm

CyMiCHICTb Halwux BMPOGIB MU rapaHTYeMO TibkM Yy MOEAHAHHI 3 HALMMM BRIACHUMM MPOAYKTaMM,
no3HaueHUMI MapkyBaHHaM CE, a Takox 3 Mpodyktamu, siki Mi 03BOMSIEMO KOMBIHYBATY Ta ANs sikux
BIAHO BIANOBIAHMIA AOMYCK KOMNETEHTHOTO /IEPXaBHOTO OpraHy. Mpy LiboMy HEOBXIAHO AOTPUMYBATUCH
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS BUPOGHUKIB EHAOMPOTERIB, @ TaKOX AaHWX MaTpuLi KoMGiHaLi, AonyLieHoi
Kkomnanieto OHST.

Kom6iHyBaHHst imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 koMnoHeHTaMM iHLLMX BUPOGHHUKiB, Anst sikux OHST
He Hapiana 038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb 6e3neki npoayKLi Ta BinnosinanbHoCTi 3a BUPOGK.

23  BHa3iBKM 3 BUKODMCTaHHA

IMnnaHTaT 3acTocoByeTbCst Ge3 LieMeHTy. IMnnaHTatT Mae KoHyc 12/14 ans 3'enHaHHs 3 ronoBKow
eHponpoTesa.

KOHyC HiXKu | BHYTPILLHi KOHYC rOnOBKI €HILOMPOTE3a KyMbLUOBOTO CyrioBa nif ac MOHTaxy NoBUHHI GyTy
Y YUCTOMY Ta HEMOLLKOZDKEHOMY CTaHi. Mepen BCTaHOBNEHHSM TONOBKM €HAONPOTE3A KOHYC HEoBXiaHO
petenbHo ouucTUTW. MpuaaTHy ronoBKy eHaonpoTesa HeobXinHO HapiT BpydHy i 3adikcyBatvt 3a
JI0NIOMOrOK CNeLianbHoro iHCTPYMEHTa NSt BCTAHOBMEHHS! TONIOBKM, BAAPSIOHN NPY LibOMY MONOTKOM 3
HanexHUM 3ycunnam. Mpu BUKOPUCTaHHI KepamiuHIX TONOBOK EHAOMPOTE3a CAif, Takok AOTPUMYBATUCH
BiANOBiOHOrO KepiBHULTBA 3 BUKOpUCTaHHs. MMicns penoavuii cnif 3MiCHUTU KOHTPOMb OCTATOMHOI
CcTabiNbHOCTI, PyXNMBOCTI Ta HaNPYXEHHS M3iB.

0GepemrHo!  HeobxiaHo CrieliansHo Bka3aTH Ha Te, LLO NPK iHTpaonepaLliitHii 3amiHi abo pesiaii
TONOBKY €HA0NPOTE3a TpeGa BUKOPUCTOBYBATY TiNbKY rONoBKY eHaonpoTesa Ge3
KepamiyHoro koHycy. Lle npasuno aie HesanexHo Bin Toro, 3 KX Matepianis Gyna
CTBOPEHa MoNepeaHs napa KoHycis.

06epemrHo!  Mpy NOLWKOKEHH aGO PO3NIOMi KepaMiuHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS SKHaVLLBUALIE
npoBe/eHHs NOBHOT PeBiaii NPOTE3HUX KOMMOHEHTIB. Y TakoMy pasi B pamkax pesiaii
NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METaNEBYX FoNoBOK eHAONPOTE3a, OCKIbKY Lie MOXe
NpU3BECTY A0 CEPIO3HUX, @ IHKOMM | HEGE3NeYHUX ANs KUTTA yeknadHeHs. Min vac
onepaLyii y pinkux BunaaKax posnomy kepamiqHIMX KOMNOHEHTiB HeobXiaHO 060B'I3KOBO
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BUKOHATY IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky panu (AeGpuaeMeHT) 3 BUAANeHHsM yeix
BUAVMMX KEpaMIHHIX YacToK, @ TakoxX Y AOCTATHIA Mipi NPOMUTA paHy.

AKwo nig yac onepaLii BUHUKHE HEOBXIDHICTb BUAANUTI Y)Ke BCTAHOBNEHWA OPUTHaNbHWA NPoTe3, TO B
Takomy pasi y Balomy poanopsympkeHHi eKCTpakTop Ans Hikkv eHaonpoTesa.

Mepen BCTAHOBNEHHAM iMNNaHTaTy HeoBXinHO AOCTATHLO MPOMONOCKaTy 1oro ocHosy. Mia Yac iMnnanHTavyi
Crif, 38epTaT/ YBary Ha Te, WO BCi BibHI YaCTUHKM (Hamp., KYCOUKM KICTKW, YaCTUHKY, O BUHUKIN B
pe3ynbTarti CTUpaHHs iHCTPYMEHTiB) HeOBXIAHO BUAANUTY 3 NIATOTOBNEHOI OCHOBY iMMNAHTATY.

MosepxHi 3 nopuctim nokputTsim (TPS, Bonit®, CaP, HA) i LopoxoBaTi NoBepxHi iMnnaHTaTie He NOBUHHi
BCTYMATX B KOHTAKT 3 OAATOM YA iHLLIMMM MaTepianamy, LLO BTpayaloTb BOMokHa.

06ePeKHO!  Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOHACTOTHUX XIDYPrivHUX IHCTPYMEHTIB (Hanp., KayTepis) crin
3BepTaTM yBAry Ha Te, oG BOHM He KOHTAKTYBany 3 iMnnaHTaTaMi Yl iHCTpymeHTamu. B
{HLIOMY pa3i iMINaHTaTh Yu IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEepio3HIX MOLLKOMKEHb, LLO
MOXe NpU3BECTU A0 X BUXOAY 3 nagy (Hanp., NomoMKku). Y BuNaaKy MOLUKOMKEHHS
iMnnaHTaty ioro 3aGOPOHSIETLCS 3anuLaTY B TiNi NaLieHTa i NOTPIBHO 3aMiHUTA HOBUM i
HEMOLLUKO/DKEHUM  IMNNaHTaTOM.  FIKLLO MOLIKOMKEHO HCTPYMEHT, TO W0ro MOXHa
NPOAOBXKYBATY BUKOPUCTOBYBATH TiNbKX 33 YMOBM, LLIO Ge3noraHHO 3aGeaneqyeTbest ioro
Ljinb0Be MPU3HA4EHHS.

24  Onepauiiina TexHika

Micns poskpUBaHHA Kancynu cyrnoBy i BUBMXY FONOBKM CTEFHOBOI KICTKM 3 KyMbLUOBOI 3anapuHyt cnin
NPOBECTM PE3eKLiito FoNoBKY aHaNOMHHO A0 A00NEPaLLIHONO NNaHyBaHHsi Ta NOBHICTIO BUAANNTA i.

Micns Uboro HeoBXiAHO POSKPHTY KICTKOBOMOKOBYI KaHar 3a 0NOMOTOK NOPOXHICTOro AonoTa. Voro criipy
NiABECTU AOCTATHBO NaTePanbHO | A0PCAMbHO, LLOG NONErLUNTY NoAanNbLLE BBEAESHHS PaLLninis B HANPSIMKY
oci cTerHa. MopoxHucTe A0N0To HeoBXiAHO BCTAHOBMNOBATY BANOBIAHO A0 GaxaHoi aHTeTOpCil. YHUKaiiTe
(hpaKTypyBaHHS BENUKOrO BEPTAHOra. 3a AONOMOrok paLunins Ans CTErHoBol KiCTki 860 cnevjjanbHoro Wwuna
MOXHa PO3LLMPUTY KICTKOBOMO3KOBHY KaHan.

Micnsi pPoKpUTTS KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany 3jiicHI0eTbCS 0bpobka paLuninsmu Tina CTErHoBoi KicTk.
Mepwwit pawwninb BU3Ha4ae CnpsiMyBaHHs AN HACTYMHUX PO3MIpIB. TakM YMHOM, BXe Mif Yac nepLuoi
06pobkv paLuninem cnin 3BaxaTu Ha HanexHy auTetopciio. Lllo aHTeTopcilo MOXHa nepesiputu 3a
[Z0NOMOTOK) HAMPSMHOTO CTEPXHS | Py|KI paLuning. Sk NpaBuno aHTeTopcis craHosuts 10°-15°. Pobota
NOYMHAETLCA 3 PaLLNINA HAMEHLLOTO PO3MIpY, SKUA JEAHYETLCA 3 PyuKolo. Micns Lboro y 3pocTakodin
NOCMIAOBHOCT  3aCTOCOBYKTLCA  paLunini Ginbluoro AiameTpa, Moku He Oyae AOCAMYTO  poamipy,
BM3HaueHoro 10 onepaLyii. [laHi Loao poamipy paluninis cniBnanatoTs 3 poamipamu iMnnaxTaris. MpasubHy
nocagKy pawninis y CTErHOBIA KICTLi MOXHa MepesipuTM 3a A0NOMOrOK  EeNeKTPOHHO-OMTUYHOM
nepeTBOproBaYa. SKILO He BAAETLCS AOCATHYTI 3annaHoBaHOTO PO3MIpY UM IUGHHY paLuning, To Lie Moxe
GyT!t MoB'si3aHe 3 TUM, LLO PaLLInifib CPSIMOBAHO He NapanesibHo 40 OCi. Y Takomy BUNaaKy 3a AONOMOroo
CTErHOBOTO PaLLNiNst MOXHA POLIMPUTM OTBIP Y MPOKCUMAMLHOMY HaMPSIMKY, LLO [03BONSIE NPOROBKUTH
06pobky patuninem. [ins cipsiMyBaHHs Y pawnini € Haapisu Ans iHaukavii [BOX Hawbinblumx pebep
iMnnaHTaty. PexoMeHayeTbCs No3Ha4aTV MONOXEHHS HAAPI3IB KIHLIEBOrO PO3MIpY Ha piBHi pesexwii KicTku,
1406 i Yac iMnnaHTaLyi HiXKy eHoNpoTe3a KynblLOBOTo CyrnoBy MoxHa Gyno BupisHioBaTH pebpami no
BiHOLLEHHIO A0 Liiei NoauLyii.

PaLunini MatoTb TaKy KOHCTPYKLito, LLIO TX MOXHa BUKOPUCTOBYBATY HaBiTb Anst NPoBGHOro BnpaBnsiHKs. Mpn
L{bOMY Y pe3ynbTaTi BCTaHOBNEHHS NPOGHONO KOHYCA i PiaHX MPOBHIX FONOBOK MOXHa NepeBipUTY A0BXMHY
HWKHIX KiHLBOK, 0BCST PYXiB | HATATHEHHS 38'A30K. SHIMITb Py4Ky 3 paLLNing, Lo 3anuLIaeTbes Y CTErHOBIN
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KiCTLYj, | BCTaHOBITL NPOBHY ronoBKy Ha paLunine. [ns npoGHoi penoauLii MPONoHYIoTLCS NPOBHi ronoBKy
pi3HUX AiaMeTpiB 3 JOBXMHOI WmiikM BiA S Ao XXL.

Po3mip Hikkv eHnonpoTesa, sika nignsrae iMnnaHTaLi, BUGMpaETbCA BIANOBIAHO A0 palLning, kv
BUKOPUCTOBYBABCS OCTaHHIM. IMMNaHTaT BCTAHOBMIOETLCA NO LiEHTPY BPYIHY | BCTABNSETLCS siKOMOra Aani
Y CTErHOBY KiCTKY.

OGeperHo! Mig uac npouecy nocagku iMMNaHTAT MOBMHEH po3MilyBaTMcA Mo UeHTpy. (B
onTUManbHOMy BapiaHTi [Ba Halbinblumx pebpa Hikkv NOBWHHI GYTM po3MileHi Ha
MapKyBaHHsiX, ki 6yno monepeaHbo NEepeHeceHo 3 MPOKCUMANbHUX HaapisiB KiHEBoro
paLLnins Ha piseHb pe3ekLi KicTku.)

Tenep 3a [ONOMOrOK iMNakToOpa BBEAITb MPOTE3 B NOXE iMnnaHTaTy [0 pigHs pesexuii. Micnsa uboro
PETENbHO O4UCTITh | BUCYLLITL KOHYC MPOTe3a i BCTaHOBITL TONOBKY EHAONPOTE3A KyMbLLUOBOrO cyrnoba 3
nonepesHL0 BU3HAYEHOH JOBKMHOK LuMitky (BiA S Ao XXL).

006ePeKHO!  3aG0opOHAETLCA 3aCTOCOBYBATH FOMOBKM EHAONPOTE3A 3 AOBKMHOIO LMIKK NoHaA XXL!

Micns LbOro BNpaBTe HiXKy EHIOMPOTE3a 3 FONOBKOIO EHIONPOTE3a B YalUKy-3ananvHy i nepesipte obcsr
PyXiB Ta AOBKMHY HWKHIX KiHLiBOK. OnepaLlist 3aBepLUYETLCS Y 3BU4aNHOMY NOPSAKY LLUISXOM NOLLAPOBOTO
3aKpUTTS PaHu.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisaii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY KOpoBKy B MOTpitHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniBkv (NPoOMeHeBa cTepunizalis MiH. 25 kTp) abo B
noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTUneH okcumoMm). IHCTPYMeHTY
MOCTa4alTLCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXUCHUX ynakoBKax. Meper BUKOPUCTaHHSIM iX HEOBXiAHO
O4MCTUTW | NpoCTepunisyBaTit 3rigHO 3 BIANOBIAHMMM FHCTPYKLisMM (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
BkasaHuit TepMiH NpuOaTHOCTI AICHWA 3a YMOBW, WO YNaKoBKa He BiAKPUTA | HE MOLUKOMKeHa, |
36epiraHHs 30IACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLY.

06GepemrHo!3aboposieTbest  NOBTOPHO CTepuniayatvt  iMnnaxtaru! MoBTopHa nepepobka He
iMNNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, AONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
BUPOGHUKA, OCKINbKM ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATU OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSeETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NaKkeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTAHHS NOABIMHOT NPO30POI YNaKoBKY HECTEPUNLHOMY
nepcoHany A03BONAETbC 3HIMATK TiNbku KapTOHHY kopobKy. [pyrvid nakeT cnif BiakpueaTi Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATYH HEGe3nekM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHi
BHYTPILLHIA NakeT A03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUIbHOMY nepcoHany. Y Takiit popmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3anocepeaHb0 BUMHATI CTEPUNBHMUIA IMNNaHTaT.

4 Mepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornan

MepenonepaLiiiHe nnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTFEHIBCLKMX 3HIMKIB, faHNX KT, TOLLO € HEoBXIAHIM KPOKOM i

[flae BaxnBy iHopmaLyiio Npo NpuaaTHi iMINaHTaTy, ix POMILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLYi KOMNOHEHTB i

[03BONSE BUKOHATU MonepeaHiin BUGIp iMnaHTaTy BignosiaHoro posmipy. Onepaljiio [03BONSETHCS

BMKOHYBATM TibKi Y TOMY BUNAZKY, SKLLO € AaHi Npo GionoriyHy cymicHiCTb MaTepiany Ans nauieqTa. [ins

nnaHyBaHHs onepaLii HeoBXiAHO BUKOPUCTOBYBATI PeHTTeHorpachiuHi WaBnoHu. ix MoxHa npuaBaTh y BCix
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poamipax 3 kpokom 36inbluenHss 1,15:1. Kpim Toro, peHTtreHorpachiuHi LabnoHu NponoHyoTbes Y
macwrabi 1:1'y uucposiit opmi. MpoBHi NpoTean Ans NepeBipki HANEXHOI NOCcaaKy (y BUNaZKY, Konu ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATH) i OAATKOBI iIMMNAHTaTH NOBIUHHI BYTY Yy PO3NOPSPKEHHI, SIKLLO 3HAROBNATLCS iHLLI
poamip abo sikwo nepeabayeHmit iMnnaHTaT He Moxe ByTu BukopucTaHuid. Mpu nicnsonepavyitHomy
[nornsAj cnif, 3acTocoBYBATY 3aranbHOBU3HAHUIA NOPAAOK Al

5. TNoKa3anka

- Mporpecyloye  3HOWEHHS  KyNbLUIOBOTO ~ CYrMoGY y  pe3ynbTati - AereHepaTueHOro,
MOCTTPaBMATU4HOrO aBbo PEBMATOIHOTO apTPUTY

- Mepenom aGo aBackynsipHUi HEKPO3 FONOBKM CTETHOBOT KICTKY

- Hacnigkv nonepeanix onepaiit, Hanp., 0CTEOCUHTES, PEKOHCTPYKLiS CyrnoBy, apTpoaes

- TemiapTponnacTyka abo NoBHuUI NPOTE3 KyNbLUOBOTO Cyrnoby

- ApTPO3 BHACNIAOK BPOMKEHHX aB0 HaBYTX BHYTPILLHLOCYINOBHIX 260 30BHILLHLOCYIMOBHUX
(ocboBKX) AecpopmaLyiit

- Lla cucTema mMoxe YT nokasaHa Takox ANS HanaHHA [OMOMOTM MW paHille HeBAanux
cnpobax npoBefeHHs onepaLlii

6. MpoTUNOKa3aHHA

- TocTpi abo XpoHiuHi iHbekwii, micLesi abo cuctemaTnyHi

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

- HepoctaThst KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBMHW YW HEAOCTATHS SIKICTb KICTKOBOI TKaHWHM, SiKi
CTBOPIOIOTb PU3MKK ANs cTaBinbHoi nocaakv npotesa

- HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis

- ToLKOMKEHHS 38'3KOBOTO anapary

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

Y BUNaKy BUKOPUCTaHHS FONOBOK EHAOMPOTE3a 3 OCHOBOIO LwMiku (XL i XXL) oBcsr pyxy sMeHLLyeTbes
npubnuaHo Ha 30° | Npy 3rHaKHi Ta poarHaHHi focsirae 3HauveHb 80° i 100°.

1 PW3NKM T2 YMOBH, L110 MOKYTb MaTH HEraTUBHMIA BANMB Ha YCNILUKICTD
npoBeAeHHA onepauii

ﬂDTeHL(IVIHI PU3UKWA, Y NOEAHAHHI 3 XIPYPTiYHIAM BTPYHaHHSIM:
MopyLweHHs KicTkoBoro 0BMiHy peyoBYH (0CTE0MOPO3, 0CTEOMansiLjs)
- BUHUKHEHHS TPILLUH, Y PiaKUX BIANaAKaX — Nepenomu
- MopywweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj
- HeBponoriyHi nopyLLEeHH: B YpaxeHiil kiHLiBLi
- [IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM
- Hapnuwkosa sara
- AnKoroniam 4u HapkomaHis
- pynu nawjieHTie 3 NCUXIYHUMK Ta AAVKTUBHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM
- BariTHicTb
- Pict y piteit Ta nignitkis
- OuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKNMKaHI, Hanp., pPOGOTOH Y 3HATTSIMU COPTOM

135



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

- [Jlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHII0Tb aHKEPHY dhikcaLliio iMnnaHTaTy

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

- TpuitoM BENUKX 103 KOPTU3OHY UM LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB

- MepeHeceHi iHdekwiitHi 3axaoploBaHHs abo ix HeGeaneka 3 MOXNMBUM OXONNEHHsM Cyrnobis

- Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHesoi apTepii B aHamHesi

- Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit

8. Heba:xaHi eexTn

BkasaHi Hok4e HeraTvBHi BInvBI € HalbinbLL TUMOBUMM Ta YaCTMM Hacniakami NOBHOI apTPONNACTUKM

KynbLLOBOTO CyrnoBy:

- 3miHa poawmilyeHHs Ta ocnabnexHs dikcauii iMnnanTary

- Bueux npotesa

- Po3anomu iMmnnaHTaty

- IHdekujia

- BeHoaHi Tpomboau i emBonis nereHesoi apTepii

- MopyweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI cucTeMM

- lematomu

- MapecTesia

- OHiMiHHs

- Mpunyxnictb

- lMowKkomKeHHs HepBiB

- Cnasmu m's3iB

- PurignicTs

- LLymu, BUKNMKaHI iMANaHTaToOM

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

- 3ananeHHs

- HaBpsiku

- Metanos

- MinBuLLIEHHS PiBHA iOHIB MeTany B KpOBi

- BapycHa fedopmalyist LWHiiky CTETHOBOI KICTKY (coxa vara)

- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikaLlia

- McesponyxnuHn

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

CepiiiHi HoMepy BUKOPUCTOBYBaHWX iMNNAHTaTIB CMid dikcyBaTh y AOKYMeHTaL|ii navieHTis. o ynakoBok
CTepPUNbHIX IMNNaHTaTIB A0AAI0TLCA BIANOBIAHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKLO iMNNAHTaT Po3rnsAaeTbCs, K
HaiikpalLie BUPILLEHHA ANS NaLlieHTa, Xo4a ONuCaHi BILLE NPOTMUNOKa3aHHs YacTkoBO CTOCYHTLCA | 10r0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCheKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHikyBaHi PU3HKU.
MaljeHTam, SKUM BIKOHYETBCA 3aMiHa KynblUOBOTO CyrnoGy, HeoBXiAHO BKa3aT Ha Te, WO CTPOK
cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexwrb Bif ix Barv Ta piBHs akTueHocTi. MaLjieHTosi HeoBxinHO NoBidoOMUTM Npo
3aX0/lM, 3a ZI0NOMOTOI0 SIKUX MOXHa 3MEHLLUTI [il0 LuX OBTSIKMMBUX OBCTaBIH.
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Yesa HapaHa nauieHToBi iHchopmallis nignsarae NMCLMOBOMY AOKYMEHTYBAHHIO NikapeM, skl NpoBOAUTL
onepauito. Micns onepaLji navieHToBi HeoBXifHO BUAATI NACMOPT iMNNAHTaTY, Y AKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcopmauis. [N [OKYMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy [AOAATLCS
camokneiHi eTukeTkW. Mpu NPoBEAEHHI MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATH
HebaxaHi epekTH, WO LWKOAATL NaLjieHToB. [lo MOXNMBUX eeKTiB BXOAATb, Cepef iHLIOoro, apTedakTh,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHOyKUia enekTpudHMX CTpymie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [ieTanbHO 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HafaHow
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamKkax iHavBIAYyanbHOT OLHKM PU3VKIB Y BUNAZKY CYMHIBIB Crif nepesipuTyh
KOHTPONbHI IMNNaHTaTW Ha MpuaaTHicTL Ans BignosigHoro anapatry MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHopMyBaTH NPO Lji PU3NKM.

10. TNoACHEHHA CUMBONIB HA eTHRETUI

YMOBHI 3HaKy, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS komnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B Aopatky
(cTop. 164).
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A

Lietuviu k.

IMPLANTAS

+Ribbeck" Slaunikaulio stiebas

Prie$ naudojantis gaminiu, naudotojas privalo atidziai iSnagrinéti ir laikytis Siy rekomendacijy bei instrukcijy,
taip pat konkreciy produkty instrukcijy,

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

Siuos implantus gali naudoti tik iSsamiy Ziniy, patirties ir jgiidziy klubo sanariy plastikoje turintys gydytojai.
Norint pasiekti geriausia galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojama chirurginj metoda ir
atidziai ji taikyti.

1 Produkto apibiidinimas ir implantu medZiagos

,Ribbeck" Slaunikaulio stiebas yra $launikaulio protezas, tvirtinamas nenaudojant cemento. Jis pagamintas i$
lankstaus titano lydinio (ISO 5832-11) ir turi 12/14 kiigj, o stieba galima derinti su metalinémis ir keraminémis
$launikaulio galvutémis. Yra 13 jvairiy ilgiy dydZiy, turin¢iy 135° CCD kampa.

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

metody paaiskinimy.
11 Implantu apivalga

Pavadinimas Medii Nuorodos numeris|
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 1 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-135
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 2 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-137
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 3 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-139
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 4 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-141
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 5 dyd. 1SO 5832-11 TiBAI7Nb | 140-143
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 6 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-145
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 7 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-148
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 8 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-151
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 9 dyd. 1SO 5832-11 TiGAI7Nb | 140-154
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 10 dyd. | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb | 140-157
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 11 dyd. | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb | 140-160
,Ribbeck" $launikaulio stiebas be cemento, 12 dyd. | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb | 140-163
,Ribbeck" Slaunikaulio stiebas be cemento, 13 dyd. | ISO 5832-11 Ti6AI7Nb | 140-168

12 Rpivalgos priemones

Implantavimui turi bti naudojamos tik toliau i$vardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:
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Pavadinimas Nuorodos numeri:
Raspatoriaus instrumentai, ,Ribbeck” §launikaulio stiebas su moduline jungtimi | 169-016
Instrumentai, stiebas modulinei jungiai 206-017
Ekstrakcijos instrumentai $launikaulio stiebui 206-010
13  Kitipriedai

Pavadinimas Nuorodos numeri:
Chirurginé technika, ,Ribbeck” $launikaulio stiebo moduliné jungtis 50000714
,Ribbeck" Slaunikaulio stiebo KD 28 mm rentgeno $ablonai 5500-140
,Ribbeck" Slaunikaulio stiebo KD 32 mm rentgeno $ablonai 5500-141
Ekstrahavimo priemoniy naudojimo instrukcijos 50000428
Repozicionavimo naudojimo instrukcija 50000427

Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas
21 Bendroji informacija

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

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

18pakuodami implanta patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esantj pavadinima (gaminio Nr. / serjos numeris /
dydis).

I8imant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy higienos reikalavimy. Reikia pasirdpinti, kad visi
implanto pavirsiai bty apsaugoti nuo pazeidimy, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél protezas
neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo pavirsiy. Prie$ panaudcjant kiekvieng implanta, reikia vizualiai
patikrinti, ar jis nepazeistas.

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

Atsargiai: implantai yra vienkartiniail Pacienty funkciniy pavirSiy individualios apkrovos Siuos pavirius
veikia tokiu bidu, kad pakartotinis naudojimas tampa nejmanomas. Funkciniy paviriy,
apkrowy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apziiréti, norint patikimai atpazinti. Todél
eksplantavus jrenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimy, neleidzianciy jo naudoti
pakartotinai.

22 LeidZiamas komponenty derinys

Montuojant implanta reikia naudoti $ias $launikaulio galvutes:
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diametras Pavadinimas Kaklo ilgis Nuorodos numeris
Slaunikaulio galvuté CoCrMo o
@2mm  |1505832-12, 12114 410/ vamm | D0 0302200k 030-
S/IM/L
Slaunikaulio galvutés implantas i$
plieno -3,5/0/+3,5/+7/ | nuo 020-2800 iki 020-
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 mm 2804
S/M/L/XL/XXL
Slaunikaulio gauié CoCrMo | 3501435747/ | nuo 030-2800 ki 030-
1SO 5832-12, 12/14 +10.5 mm 2804
S/M/L/XL/XXL !
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | 367-907 iki 367-909
S/IM/L
@28 mm Slaunikaulio galvuté Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | 367-1140 iki 367-1142
S/IM/L
ELEC® $launikaulio galvuté
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm | nuo 384-001 iki 384-003
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | 110230, 110240, 110250
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm | nuo013-001 iki 013-003
S/IM/L
Slaunikaulio galvutés
implantas i$ plieno —410/+4/+8/ nuo 020-3200 iki 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12mm 3204
S/M/L/XL/XXL
eaunikulo gabwte CoCro | 40/ +4 /481 | nuo 030-3200 i 030-
vy +12mm 3204
S/M/L/XL/XXL
@32 mm Slaunikaulio galvuté Biolox® forte B
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4mm 367-910 iki 367-912
S/IM/L
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta nuo 367-1143 iki 367-
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7mm | 1145,
S/M/L/XL 367-1149
ELEC® $launikaulio galvuté
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm nuo 384-004 iki 384-006

S/IM/L
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Nominalus 1l Hal "
diametras Pavadinimas Kaklo ilgis Nuorodos numeris
ELEC® plus $launikaulio galvuté
IS0 6474-2, 12114 410/ +4/+7mm | 119260, 110270, 110280,
S/M/L/XL
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7 mm | nuo 013-004 iki 013-007
S/M/L/XL
Slaunikaulio galvuté Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4mm 367-930 iki 367-932
S/IM/L
Slaunikaulio galvuté Biolox® delta nuo 367-1146 iki 367-
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8mm | 1148,
S/M/L/XL 367-1150
ELEC® $launikaulio galvuté
@36 mm 1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 mm nuo 384-007 iki 384-009
S/IM/L
ELEC® plus $launikaulio galvuté
IS0 6474-2, 12114 410/ +4/+gmm | 110390, 110310110320,
S/M/L/XL
ELEC® plus $launikaulio galvuté
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8mm | nuo 013-008 iki 013-011
S/M/L/XL
Lazio galvuté, S dydzio
Implantas i§ plieno ISO 5832-9, [ -4 mm nuo 155-140 iki 155-160
12/14
Lazio galvuté, M dydzio
nuo @40 mm | plienoy:jSO 58329, |0mm o 155-040 iki 155-060
iki @ 60 mm 12114
Lazio galvuté, L dydzio
Implantas i§ plieno ISO 5832-9, [ +4 mm nuo 155-240 iki 155-260
12/14

Garantuojame, kad masy produktai yra suderinami tik su maisy paciy CE-Zenklinimu pazymétais produktais,
taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atitinkamos atsakingos institucijos
leidima, Siuo atveju turi biti laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo instrukciy ir OHST patvirtintos
derinio matricos. ,OHST Medizintechnik AG* implanty kombinacija su kity gamintojy komponentais, kurie
neturiOHST sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir atsakomybés uz gamin priezasciy.

23  Naudojimo pastahos

Implantas naudojamas be cemento. Implantas turi 12/14 stieba, skirta prijungti prie Slaunikaulio galvutés.
Slaunikaulio stiebas ir Slaunikaulio galvutés vidinis stiebas turi biti $vards ir nepazeisti montavimo metu. Pries
montuodami $launikaulio galvute, kruopsciai iSvalykite stieba. Tada tinkamq $launikauliogalvute uzdékite
rankomis, ir su galvutés uzdéjimo instrumentu bei atitinkamos jégos smagiuplaktukufiksuokite ant stiebo.
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Naudojant keramines $launikaulio galvutes, taip pat reikia laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy.
Pakoregavus reikia kontroliuoti galutinj stabiluma, juduma ir raumeny ftempima.

Atsargiai: primygtinai pabréZiame, kad tais atvejais, kai operacijos btidu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzira, turi biti naudojamos tik Slaunikaulio galvutés be keraminio
stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i§ kokios medziagos yra anksciau atliktas
kugioporavimas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamoji 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 suketti rimtu, kartais ir
gyvybei pavojingu, komplikacijy, Operacijos metu lazus keraminiam komponentui (tai
nutinka labai retai), reikia kruopsciai atlikti debridementa, pasalinant visas aptiktas
keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau sodinta pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio stiebo
iSmusiklis.

Prie$ jterpiant implanta, implanto guolis turi bati pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi bti
uztikrinta, kad i§ paruosto implanto guolio bty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly fragmentai, jrankiy
trinties produktai).

Poringa medziaga padengti pavirsiai (TPS, Bonit®, CaP, HA) ir paSiurkstinti implanty pavirsiai neturi liestis
su drabuZiais ar kitomis pluosto turinéiomis medziagomis.

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauter, stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy, Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti taip,
kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., l0zti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti paciento
kiine, o turi bati pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai sugadinti, juos galima
toliau naudoti tik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirtj yra nepriekaistingas.

24  Chirurginé technika

Atvérus sanario kapsule ir atlikus Slaunikaulio galvutés luksaciq i$ gizduobés, jai reikia atlikti rezekcia pagal
prieSoperacinj plana i Slaunikaulio galvute visiskai pasalinti.

Tada, naudodami tusciavidurj kalta, atverkite kaulo smegeny pavirSiy. Ji naudokite toliau lateraliskai ir
dorsaliai, kad véliau bdty lengviau jspausti rasparatoriy Slaunikaulio asies kryptimi. Tusciavidur kaltg
turétuméte uzdéti pagal pageidaujama priekine torsija. Venkite didZiojo gtbrio luZio. Naudodami atveriancia,
yla galite praplésti kaulo smegeny atveriama vieta.

Kai atversite kaulo smegenis, atidalykite Slaunikaulio stieba, Pirmasis raspatorius padeda nuspresti dél
tolesniy dydziy. Dél to, jau atidalindami pirmajj karta, pasirtpinkite, kad bty teisinga priekiné torsija. Sig
priekine torsig galite patikrinti, naudodami kreipiamajj strypa ir raspatoriaus rankena, ir ji jprastai yra 10-15°.
Pirmiausia naudokite raspatoriy, sujungta su raspatoriaus rankena. Paskui didéjancia seka naudojami kiti
raspatoriai, kol pasiekiamas pries operacia nustatytas dydis. Raspatoriy dydziai atitinka implanty dydzius.
Teisingg raspatoriaus padétj Slaunikaulyje galite patikrinti naudodami nuotrauky kettimo kontrole. Jei
planuojamo raspatoriaus dydzio arba gylio negalima pasiekti, gali bti, kad raspatoriaus kryptis néra lygiagreti
asiai. Tokiu atveju, naudodami $launikaulio raspatoriy, galite sukurti proksimalinés erdvés ir tuomet atlikti
tolesnj atidalijima. Kad baty lengviau orientuctis, raspatoriaus jpjovoje parodytos dvi didziausios implanto
ipjovos. Ant kaulo rezekcijos plokstumos rekomenduojame pasizyméti galuting raspatoriaus dydzio jpjovos
pozicija, kad implantavimo metu $launikaulio stieba su jo jpjovomis bty galima pakreipti | $ig pozicija.
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Raspatoriai sukonstruoti taip, kad juos bty galima naudoti ir atliekant bandomaji nukreipima, Uzdédami
bandomajj klgj ir jvairias bandomasias galvutes, galite patikrinti kojos ilgj, judesio apimtj ir raisciy tempima,
Nuimkite ant $launikaulio palikta raspatoriaus rankena ir ant raspatoriaus uzdékite bandomajj kigj.
Bandomajai repoziciai skirtos jvairiy skersmeny bandomosios galvutés, kuriy kaklelio ilgis nuo S iki XXL.
Implantucjamo stiebo dydis parenkamas pagal paskutinj karta naudotg raspatoriy. Implanta rankomis
padeékite centre ir kiek jmanoma giliau istatykite | Slaunikaul.

Atsargiai: istatydami implanta, jj padékite kaip jmanoma labiau centre. (Idealiu atveju dvi didziausios
stiebo {pjovos turéty biti uzdétos ant zymuy, kurios anksciau buvo perkeltos nuo galutinio
atidalijimo proksimaliniy jpjovy ant kaulinés rezekcios plokstumos.)

Naudodami stiebo jmusiklj, proteza dékite | implanto loze iki rezekcijos plokstumos. Tada kruopsciai
nuvalykite ir iSdziovinkite protezo kagj ir $launikaulio galvute uzdékite ant i$ anksto nustatyto kaklo ilgio (S iki
XXL).

Atsargiai: negalima naudoti 8launikaulio galvuci, kuriy kaklo ilgis didesnis nei XXL!

Tada stieba su $launikaulio galvute nukreipkite  guzduobe ir patikrinkite judesio apimtj ir kojos ilgj. Operacia
uzbaigiama sluoksniais susiuvus Zaizda chirurgo dazniausiai naudojamu badu.

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metodu, implantai yra supakuojami { triguba permatoma maiselj, pagaminta i§
plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba  dviguba permatoma,
maiSelj, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacijia), supakuota déZutéje. Instrumentai pateikiami
nesteriliose apsauginése pakuotése, prie$ naudojant juos reikia iSvalyti i sterilizuoti laikantis atitinkamy,
naudojimo instrukcijy (50000354). Nurodytas tinkamumo laikas galioja tada, kai pakuoté nepazeista,
neatidaryta ir laikyta atitinkamomis salygomis.

Atsargiai: implanty negalima sterilizuoti pakartotinail 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 bti paSalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiselio pakuotéje tik kartonine déZute gali pasalinti nesterilus personalas.
Antrasis maiselis turi bati atidarytas taip, kad nebity pazeistas vidinio krep$io sterilumas. Steriliausig vidin{
maisel] iSima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bt tiesiogiai pasiekiamas chirurgo,
kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

Bitinas prieSoperacinis planavimas, pagristas rentgeno nuotraukomis, CT duomenimis ir pan., jis suteikia
svarbios informacijos apie tinkamus implantus, vieta, galimus komponenty derinius ir leidzia i§ anksto
pasirinkti implanto dydj. Operaciia vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiSkintas paciento atsparumas
naudotinoms medziagoms. Planuojant OP turi biti naudojami rentgeno $ablonai. Jie yra gaunami visiems
dydziams, jy didinimo santykis yra 1,15:1. Be to, yra rentgeno $ablony skaléje 1:1 skaitmenine forma. Turéty
bti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma, (jei taikytina) ir papildomi implantai, jei
reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto. Pooperacinei priezilrai turi bdti taikoma
pripazinta praktika.
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5.

Indikacija
Greitesnis klubo sanario nusidévéjimas dél degeneracinio, potrauminio ar reumatoidinio
artrito;
Slaunikaulio galvutés I0zimas arba avaskuliariné nekroze;
ankstesniy operacijy pasekmeés, pvz., osteosinteze, sanario rekonstrukcija, artrodezé;
hemiartroplastika arba visiSkas klubo protezas;
artrozé, atsiradusi dél jgimto ar jgyto vidiniy ar iSoriniy sanariy (asies) deformacijy;
§i sistema taip pat naudotina, norint taisyti anksciau atliktas nesékmingas operacijas.
Kontraindikacija
Uming ar létiné, vietiné ar sisteminé infekcija;
sunkios raumeny, nervy ar kraujagysliy ligos, galincios turéti itakos paveiktai galtnei;
nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly kokybé, neleidzianti uztikrinti
tinkamos protezo padéties;
padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms;
rai$¢iy aparato netekimas;
bet kokia $alutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai.

Naudojant klubo galvutes su kaklo prikabinimu (XL ir XXL) judesio apimtis sumazinama apie 30°, lenkimo ir
i8plétimo apimtys pasiekia nuo 80° iki 100°.

1

Rizika ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sékmei

Potenciali rizika, susijusi su procedara:

8.

kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);

plySiy atsiradimas, retais atvejais — kauly fraktdra;

pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;

pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;

pazeisto sanario raumeny disfunkcija;

vir§svoris;

alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;

pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;

néstumas;

vaiky ir paaugliy augimas;

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

epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimi, turinciy padidéjusia 10ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau jtvirtinti implanta;

atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko;

didelés kortizono ar citostatiko dozes;

persirgtos ar gresiancios uzkre¢iamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimy;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;

Visos bendrosios operacijos rizikos.

Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i tipiskiausiy ir dazniausiy klubo sanario protezavimo pasekmiu;

padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;
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protezy luksacija;

implanto l0Ziai;

infekcija;

veny trombozé ir plauciy embolija;
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;
hematoma;

parestezija;

sustingimas;

patinimas;

nerwy pazeidimai;

raumeny spazmai;

standumas;

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

uzdegimai;

pabrinkimai;

metalozé;

metalo jony kraujyje padidéjimas;
Coxa Vara;

osteolizé;

heterotopiné osifikacija;
pseudonavikai;

9. Paciento informavimas, dlokumentacija

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

Pacientq reikia informuoti apie procediros teikiamus pranaSumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali sukelti
problemu, pacientui reikéty pranesti apie galima $iy aplinkybiy ir numatomy riziky poveikj. Pacientams,
kuriems atliekamas klubo sanario keitimas, turéty bti pranesta, kad implanto nesicjimo trukmé priklauso nuo
jy svorio ir aktyvumo lygio. Pacientq reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali sumazinti $iy sunkinanciy,
aplinkybiy poveikj.

Visa pacientui suteikta informacija operuojantis gydytojas turi dokumentucti 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. Aflikdami individualy, rizikos vertinima, esant abejoniy, patikrinkite
palyginamojoimplantotinkamuma MRT prietaisu. Apie rizikg reikia informuoti pacienta,

10.  Etiketés simboliu paaiSkinimas
L,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (Zr. 164).
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Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
[Awnadm3 GeapenHoi Koty Ribbeck

Mepen CMoNb30BaHWEM WM3NENUA NOMb3oBATENb AOIKEH BHUMATENMbHO M3YMUTb W B AarnbHEMLEM
CenoBaTL MPUBEEHHBIM HIDKE YKa3aHUSM U PEKOMEHAALIMAM, a TaKKe YKasaHWsiM A1t JAHHOTO M3nenis.
[IMCTPUBLHOTOP STUX UBAENMIA HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 38 MPSIMbIE WU KOCBEHHbIE YObITKM, BOSHMKILME
B pe3ynbTare HEMpaBUMbHOTO MCMOMb30BAHUS MMM MPUMEHEHUS Takux M3NENWiA, B YacTHOCTU Npu
HeCcOBKOAEHNY Yka3aHHbIX HIKE MHCTPYKLAA NO NPUMEHEHIMIO, HEMPaBUILHOM YXOZE U 0BCIYKVBaHUN.
3TV UMNNaHTaTbI AOMKHbI UCONb30BATLCA TOMBKO BPaYaMi, UMEIOLLIMMI COOTBETCTBYHOLLME 3HAHMS, OMbIT
W HaBblki BLIMOMHEHUA apTPOMNacTUKM Ta3oBedpeHHoro cycTasa. [NA AOCTUXEHUS HaumyuLLero
BO3MOXHOTO pedynbTata HeoGXOAMMO 3HaHWE XUPYPTUYECKOW TEXHUKW, PEKOMEHIyemoi Ans SToit
CUCTEMbI, U €€ CTPOroe CobroaeHHe.

1 Onucan1e M3Aenua U MaTepuanbl IMINAKTaTOB

[lnachua 6enperHoit kocTn Ribbeck npeactaensieT coboit npoTe3 GeapeHHoit KocTh Anst GecLieMeHTHOro
Kkpennexus. [inacua, U3roToBNeHHbIA 13 TUTaHOBOrO koBo4Horo crinasa (1SO 5832-11) 1 ocHaLLeHHbIN

KOHYCOM 12/14, MOXHO KOMGMHUPOBATL Kak C METaNNMYEcKUMU, Tak U C KEPaMUYECKVMM TonoBKami
6enpeHHoit kocTu. loCTyNHbI 13 paamepos PasnuiHOM ANMHbI C LEEYHO-aMaduU3apHbIM yrnom 135°.

HaumeHoBaHWe u3aenisi, CORepKMMOe YNakoBKM U MCNOMb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha TUKETKax
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeoGXOAUMO BbIMOMHATL C MOMOLbIO COOTBETCTBYHOLLEH
XVIPYPrU4EcKoM TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoBXoAUMO CneaoBaTh
yKa3aHUsM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrYECKO TEXHUKM.

11 0630p MMNNaHTaTOB

HaumeHoBaHHe Matepuan | Homep no kaTanory
[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140135
paavep 1 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140137
pa3mep 2 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140139
paavep 3 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-141
pa3vep 4 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-143
paavep 5 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-145
pa3vep 6 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-148
paavep 7 TiBAIZNb
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HaumeHoBaHHe Matepuan | Homep no kaTanory
[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-151
pa3vep 8 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-154
pa3vep 9 TiBAIZNb

[lnachua GenpenHoit kocTy Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140157
paavep 10 TiBAIZNb

[Nlnachua GenpenHoit kocTy Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-160
paavep 11 TiBAIZNb

[lnachua GenpenHoit kocTu Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140163
paavep 12 TiBAIZNb

[lnachua GenpenHoit kocTy Ribbeck, GecLieMeHTHbIi, 1SO 5832-11 140-168
paavep 13 TiBAIZNb

12 0G30D MHCTPYMEHTOB

[Inst BBINONHEHMA UMNNaHTaLUW JOMKHbI MCTIONb30BATLCS TOMLKO MHCTPYMEHTHI MpouasoncTea OHST
Medizintechnik AG, yka3aHHble Hinke:

HanmeHoBaHue Homep no kaTanory
Komnnekr pacnatopos, Avacua 6enperHoit kocTn Ribbeck ¢ MogynbHbIM 169-016
COeANHEHWEM

KomnnekT MHCTPYMEHTOB, Anacu3 Ansi MOAYNbHOTO COBAMHEHNS 206-017
KoMnnexT aKCTpaKLMOHHbIX MHCTPYMEHTOB, ronoBka GeapeHHoM KoCTH 206-010

13  Anyrve NpUHAANEHKHOCTH

Homep no

HaumeHoBaHue KaTanory
Kupyprideckas Textuka, avadus GeapeHHom kocti Ribbeck, MogynbHoe coeguHenne | 50000714
PeHTren-wabnoHbl, anacua beapeHHoit kocv Ribbeck, BHyT. Auametp 28 MM 5500-140
PeHTren-wabnoHbl, anacua beapeHHoit kocu Ribbeck, BHyT. Auametp 32 Mm 5500-141
HCTPYKUMS! N0 NPUMEHEHMIO, KOMTMNEKT 3KCTPAKLMOHHBIX MHCTPYMEHTOB 50000428
HCTPYKLMS! NO NPUMEHEHMIO, MHCTPYMEHT ANsi PEeno3vLMOHVNPOBaHNS TeNa KocTh 50000427
[acnopT umnnaxTara 50000572

2. Npumenenne
21 06wme yasanma

3TOT UMMNAHTAT SBIISIETCA YaCTLIO CUCTEMbI U MOXET UCTONb30BATLCA TONBKO C COOTBETCTBYHOLLMAMM
OPUTMHANBHBIMIA  KOMMIOHEHTaMU  CUCTEMbl. [INSi BBLINOMHEHU UMNNAHTaLMM WCTOMb3yWTe  TONbKO
BbILLEYKA3AHHBIE WHCTPYMEHTbI [aHHOM cuCTeMbl. Mepes NPUMEHEHWEM WHCTPYMEHTOB HeoBXomumMo
03HaKOMUTLCS C COOTBETCTBYHOLLEA MHCTPYKLMEN N0 npuMeHeHuto (50000354).

BHMUMaAHWe  VimnnaHTaTbl BCEraa AOMKHbI XPAHUTBCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbITbIX 3aLLUTHbIX
ynakoBKkax. YnakoBka WMNNaHTatoB He AOMKHA NOABEPraTbCH BO3AENCTBUIO MPAMBIX
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COMnHeYHbIX Ny4edt. Mepen BBEAEHUEM UMNNaHTaTa ero ynakoBka AorkHa BbITb NpoBepeHa
Ha Hann4me NoBPEXAEHIIA, Tak Kak OHU MOYT MPUBECTY K HAPYLLEHWIO CTEPUNbHOCTM.

Mpu pacnakoBKe UMNNaxTaTa yGeauTech, YT0 OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha YIaKOBKe XapaKTepUCTUkaM
(Homep no kaTanory/cepuitHblit Homep/pasmep).

MpW U3LATAN UMNNAHTaTa U3 YMakoBKM HeoBXoAMMO COBMIoAATL COOTBETCTBYHLLME NpaBUNa acenTyku.
HeoBxoaumo obecneymTs 3alluTy BCEX MOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT MOBPEXAEHMIA, MOCKOMbKY 3TO
MOXET UMETb pellialolliee 3Ha4eHue ANA BEPOSTHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoja onepauuu. Mo stoit
NPUYUHE AaHHBIA MPOTE3 He JOMKEH KOHTAKTUPOBaTh C MPEAMETaMK, KOTOpble MOMYT NOBPEAUTb €ro
noBEPXHOCTb. Mepes BBEAEHMEM CMeyeT BU3yanbHO MPOBEPATL Kaxabll UMMNAHTaT Ha npeamet
NOBPEXAEHNIA.

OBpaboTka UMMNaHTaTa MOXET He TOMbKO COKPaTUTL CPOK ro cnyGbl, HO 1 MPUBECTU K HEMEZMEHHOMY
WNU NOCTENeEHHOMY OTKa3y MpoTe3a NPU BOHUKHOBEHUM Harpysku. MO3TOMY WUMNMaHTaT He AOMKeH
00pabaThbiBaTbCA MEXaHMYeckn WM WHbIM 06pa3om. VIMnnanTaTbl M3 NOBPEXOEHHON YNaKoBKi,
HECTEPUIbHBIE,  3arpsi3HEHHbIE, MOBPEXAEHHbIE, HEMpaBWNbHO 0GpaboTaHHble UMM - MMeloLme
HECaHKLMOHIUPOBAHHbIE U3MEHEHMS HE [OMKHbI UCONb30BATLCA.

BHMUMaAHWE  VimnnaHTaTbl NpeaHasHaueHsb! Ans O[HOPa30BOro UCNoNb3oBaHws! Guauyeckue Harpyakm
Y Ka)aoro nawueHTa oCTaBNsT cneabl Ha PYHKLMOHANbHBIX NOBEPXHOCTSX, MOITOMY
NOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMMNAHTATOB HEOBXOAMMO WCKMIouUTb. Criefbl Harpy3ok Ha
(YHKLMOHANbBHBIX MOBEPXHOCTSX HE MOMYT BbiTb HAMEXHO ONpeAeneHbl TONbKO NULLb C
NOMOLLBIO  BU3yanbHbIX MeToaos. [0 STOM NpuduHe nocne yhanenus MMnnaHTata
HeobX0MMO UCXOANTb U3 NPEANONOXEHIS O HANWYMM MOBPEXKAEHNS, UCKITIOHaIOLLEro ero
NOBTOPHOE MCMOMNb30BaHME.

22  [fonycTMMan KOMGMHALMA KOMNOHEHTOB
[Ins yCTaHOBKM C MMNNAHTaTOM CReAyeT UCnoNb3oBaTh CrieayHLLye ronoBky GeapeHHow kocTh:

Homuuan
bHbINA HaumeHoBaHue JAnuHa weiky | Homep no katanory
Anamerp
l'onoska 6eapeHHoit koctn CoCrMo
DhaeD | 150 58312, 12/14 Aiq | 9 030-2200 20030
SIMIL
CTanb Ans UMNNaHTALWY FONOBKY
6GenpeHHoN KocTi -3,5/0/+3,5/+7/ | Ot 020-2800 o 020-
1SO 5832-9, 12/14 +10,5 MM 2804
SIMILIXLIXXL

P | Tonoeka Oempenon kocri CoCio. | _3 603,547/ | O 030-2800 20 030-

SIMLIXLXXL +105wm 2804

Tonoeka 6eapeHHoit kocTy Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | Ot 367-907 fo 367-909
SIMIL
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bHbINA HaumeHoBaHue JAnuHa weiky | Homep no katanory
Anamerp
Tonoska 6eapeHHoit kocTu Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 350035 | O 671140 0 367-
SIMIL
Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | Ot 384-001 no 384-003
SIMIL
l'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | 110230, 110240, 110250
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -3,5/0/+3,5mm | Ot 013-001 no 013-003
SIMIL
Cranb Ans UMNNaHTALWY FONOBKY
6GenpeHHoN KocTi -410/+4/+8/ Ot 020-3200 po 020-
1SO 5832-9, 12/14 +12 MM 3204
SIMILIXLIXXL
[ onobka Seppenon koot CoCrlo. | yioiapsey | O 030-3200 20 030-
o +12 MM 3204
SIMILIXLIXXL
Tonoeka 6eapeHHoit kocTy Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 367-910 fo 367-912
SIMIL
[lametp | Monoska GespenHoit kocTu Biolox® deltal Ot 367-1143 po 367-
32 MM 1SO 6474-2, 12/14 —410/+4/+7 mm 1145,
SIMILIXL 367-1149
Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 384-004 fo 384-006
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
IS0 6474-2, 12114 40T | 110200, 110270, 110280,
SIMILIXL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+7 mm | OT 013-004 fo 013-007
SIMILIXL
Tonoeka 6eapeHHoit kocTy Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 367-930 fo 367-932
fvametp | SIMIL
36 MM Tonoska 6eapeHHoit kocTu Biolox® delta Or 367-1146 o 367-
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8 MM | 1148,

SIMILIXL

367-1150
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Homunan
bHBIA HaumeHnoBanune Anuna weikn | Homep no katanory
AnameTp

Tonoska 6eapeHHoit kocTn ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 —4/0/+4 Mm Ot 384-007 fo 384-009
SIMIL
T'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus

IS0 6474-2, 12/14 40 | 110300, 110310, 110520,
SIMILIXL

l'onoska 6eapeHHoit kocT ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 —4/0/+4/+8 mm | OT 013-008 fo 013-011
SIMILIXL

®paKTypHasi ronoska pasm. S
WmnnaxtuposaHHas crank 1SO 5832-9, | 4 mm Or 155-140 o 155-160
12114

[vametp | ®pakTypHas ronoska pasm. M
or40 mm | MmnnaxtuposarHas crank 1SO 5832-9, | 0 mm Ot 155-040 o 155-060
no60mm | 12/14

®pakTypHas ronoska pam. L
MmnnaxtuposaHHas cranb 1SO 5832-9, | +4 Mm Or 155-240 o 155-260
12114

Mbl rapaHTVpyeM COBMECTUMOCTb HAlUMX M3AENUit TOMbKO C HalmMM COBCTBEHHbIMU M3henuami,
OTMeYeHHbIMM 3HakoM CE, a Takoke € ApyrvMM HaLVMU U3AEnUAMM, Pa3pelLieHHbIMU ANSt UX COBMECTHOTO
UCNIONb30BaHUA 1 UMEIOLLMMYU COOTBETCTBYIOLLEE ON0BPEHNE KOMMETEHTHbIX OpraHoB. B aTom cnydae
cneayeT cobniofaTb UHCTPYKLUY NO MPUMEHEHMIO, CO3AaHHBIE NPOU3BOAMUTENSMYU SHIONPOTE0B, & TaKKe
Y4UTBIBAT CXEMY COBMECTHOTO NpUMeHeHs), 0noGpeHHyto OHST. CoBMECTHOE MPUMEHEHHE UMNNaHTaToB
OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTaMU [pyrvX NPOU3BOAUTENEN, KOTOPbIE HE UMEIOT pa3peLueHus
OHST, 3anpeLLieHo Ans obecneyeHutst 6e30MacHOCTU U3RENKs 1 OTBETCTBEHHOCTY 3a MPOAYKLMIO.

23  VKa3aHUA N0 NPUMEHEHNI0

MmnnanTar ucnonbayetcs 6e3 LemeHTa. MmnnaHtaT umeet koHyc 12/14 ana coenuHeHust C ronosKoi
GeqpeHHoR KocTu. KoHyc Tena GeapeHHOM KOCTU U BHYTPEHHMI KOHYC ronoBku GeapeHHoit KocTi npu
YCTaHOBKE AOMKHbI GbITb YUCTLIMM 11 HEMOBPEXAEHHBIMY. Meper YCTaHOBKOM rONoBKI GEApeHHON KOCT!
HEoBXOAUMO TIATENbHO OYUCTUTL KOHYC. 3aTeM COOTBETCTBYIOLARA ronoBka GedpeHHo KocTi
YCTaHaBNMBAETCS BPYYHYIO U (OUKCUPYETCS Ha KOHYCE C NOMOLLIbK) MHCTPYMEHTA AN YCTAHOBKY FONOBKM, a
TakKe OCTOPOKHOTO NOCTYKMBAHYS XVPYPrUYECKIM MONOTKOM. [Py UCNONb30BaHMI KEPaMYECKIX FONIOBOK
GeqpeHHON KOCTU Taloke A0MKHbI COBNI0AATLCS COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLWMW MO NpUMeHeHMio. Mocne
Penoanuui  HeoBXOAMMO  KOHTPONMMPOBATL  KOHEYHbIE CTABWNBHOCTL, MOABWKHOCTb M MbILIEYHOE
HamnpshKeHue.

BHUMAHME  TMpsmo yka3bIBAETCS, YTO B ClTy4asX MHTPAONEPALIMOHHOI 3aMEeHbI UV PEBM3UV FOMOBKM
6GenpeHHoI KOCTH CriedlyeT UCTIoNb3oBaTL TOMLKO roNoBky GeapeHHoi kocTi Ge3
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Kepammr4eckoro koHyca. [laHHoe TpeGoBaHue HeobXxoaumo cobrioaaTb He3aBUCUMO OT
TOro, M3 KakuX MaTepuanos COCTosNa NpeablayLlas KOHyCHas napa.

BHUMaHME B cryvae NOBPEXEHS U HapyLUEHNS LLENOCTHOCTY KEPaMUYECKOTO KOMMOHEHTa
PEKOMEHAYETCA HEOTTOKHaS! NOMHAs PEBI3NS MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom cnyvae
COb30BaHYE B PaMKax PEBU3UM METAIITUHECKWX FONIOBOK GeApeHHON KOCTH
MPOTVBOMNOKA3aHO, OCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CEPbe3HbIM Ui AaKe OnacHbIM Ast
KM3HU NaALMEHTa OCTIOKHEHWSM. B peaKoM Criysae HapyLLEHUs! LienocTHOCTH
Kepamm4ecKoro KOMMOHEHTa HEOBXOAVMO WHTPAONEPAaLMOHHO MPOBECTY MONHOe
yAaneHue OMepTBEBLUIX TKaHei! v BCEX AOCTYMHbIX KepaMUECKVX HaCTWL, a Takke
0BLLMPHOE MPOMBbIBaHME ONEpaLMOHHOI PaHbl.

Ecnv Bo Bpemst NpoBezieHs onepaLi HeoBXoauMo YAanuTs Yxe YCTaBNEHHbI OpUMHAMbHbIN NPOTES,
BO3MOXHO MCrOMb30BaHME CeLManbHOro MHCTPYMEHTa AN yAaneHus Tena GeapeHHo KocTu.

Mepen BBEAGHMEM MMNNaHTaTa HEOGXOAUMO XOPOLIO MPOMbITL MECTO €ro ycraHoekn. Bo Bpems
NpoBe/eHNA UMNNaHTaLMM HEoBXOaUMO CRIeATL 3a TeM, YToBbl BCe CBOGOAHbIE YacTULbI (HanpUMep,
(hparmMeHTbI KOCTH, abpasuBHbIe YaCTULb! U3 MHCTPYMEHTOB) BbinK yAaneHs! 13 MOArOTOBNEHHOTO MecTa
YCTAHOBK UMNNaHTaTa.

MopucTble noepxHocTy ¢ nokpbiTeM (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 wepoxosaTbie NOBEPXHOCTV MMMNAHTATOR
He [I0MKHbI COMpUKacaTLCs C OAEKAON U APYTVIMU MaTepUanamy ¢ OTAENSEMbIMU BOTIOKHAMM.

BHAMAHME  Mpu 1CNONb30BAHWNA BbICOKOHACTOTHBIX XVIPYPIUYECKUX WMHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
kayTep) cneayet cobriofatb OCTOPOKHOCTb, YTOGbI OHW He BCTYNanW B KOHTaKT C
UMNNaHTaTaMU WM MHCTPYMEHTaMu. B MpOTMBHOM Clydae WMNNaHTaTl Wi
VHCTPYMEHTbI MOTYT GbiTb NOBPEX/EHbI BINOTb 40 COCTOSIHIS HEMPUTOAHOCTY (HaNpUMep,
HapyleHVe LIenoCTHOCTH). B criyviae NoBPEeXaEHA UMINaHTaT He AOMKeH 0CTaBatbest B
Tene nauveTa. Ero HeoGX0AUMO 3aMEHWTb HOBBIM 11 HEMOBPEXAEHHbIM UMNIaHTATOM.
ECNM MHCTPYMEHTbI UMEIOT MOBPEXAEHHS, UX MOXHO NPUMEHSITb B AATIbHEMLLEM TONbKO B
CIyMae UX KOPPEKTHOTO LIENeBOro MCrofb3oBaHUs.

24 Xvpyprmueckan TeXHUKa

Mocne BCKPbITHS CYCTABHOI KarCyNbl 11 BbIBEEHVA rONIOBKM GEAPEHHOM KOCTI 13 BEPTIYKHOI BaaHb!
TOMOBKY HEOGXOAMMO OTCEUb U MOMHOCTBIO YAANWTb COMACHO NPEANEPaLMOHHOMY MaHUPOBAHHIO.
[lanee BCKPOITE KOCTHOMOSOBYHO MOMOCTb MOMbIM A0NOTOM. Tepen NPUMEHEHUEM AAHHOTO UHCTPYMEHTa
HeoBXoAUMO B JIOCTATOMHOW CTEMEHW OTCTYNUTL naTepanbHO W AopcansHo, 4ToBbl oBneriuts
nocneaylolee BBE[EHWE PacnaTopos B Hanpasnexuu GenpexHoin ocv. Moroe A0NOTo AOMKHO BbiTh
Pa3MeLLieHo B COOTBETCTBUY C Xenaemoit aHTeTopeuel. Crienyet u3beratb nepenoma GornbLuero seprena.
OTBEpCTYe KOCTHOMO3TOBOW MOMOCTU MOXET GbiTb PACLUMPEHO C MOMOLLBIO XMPYPrUYECKOro Wwna wiv
GeppeHHoro pacnaropa.

Mocne Toro, kak Gbina BCKPbITA KOCTHOMO3MOBaA MOMOCTb, ClIEAYET PaciuMpuTb MOMocTb Avadusa
GenpeHHoit  kocTv. TMepBblit  pacniatop OMpesensieT  OpUeHTaLMO  MOCTeAYIoWMX — PasvepoB.
CrienoBaTenbHo, YXe BO BpeMs Nepsoil NpoLieaypbl PacLLMpeHis HeoBGXoAUMO ClIeAVTb 3a NPaBUIbHOM
aHTeTopCHei. [laHHast aHTeTopcUA MOXeT GbiTb NPOBEPEHa C MOMOLLbIO HAMPaBNSIOLEro CTepxKHA v
pyKosiTKW pacnatopa W cocTasnsieT Kak npaswno 10-15 rpapycos. Heobxoavmo HauvHats ¢ camoro
MarieHbKoro pasMepa pacriatopa, KoTopbiit COBAUHAETCA C pyqKow. Mocne 3Toro, B NOPSiAKe BO3pacTaHus,
UCNONb3YKTCA Apyrie pacnatopbl, foka He GyAeT AOCTUTHYT NpeonepaTUBHO 3afaHHbIi pasmep. Paavepb!
pacnatopos AOMKHbI COMAcoBATLCA C paavepamy UMnNaHTaTa. MpaBuibHOE MONoXeHe pacnatopa B
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GeOpeHHO  KOCTM MOXHO MpOBEpUTb C  NOMOLUbK  npeoBpasosatens  u3oGpaxeHnit. Ecnu
3annaHUPOBaHHbII paamep WK rnyBuHa MEcTa YCTaHOBKN He MOTYT BbiTb AOCTUTHYTLI, MPUUHA MOXET
KpbITECS B TOM, 4YTO HanpaBneHue ABWKEHWs pacnatopa He napannenbHo ocu. B atom cnydae
NPOCTPaHCTBO MOXET BbiTh CO3AaHO NPOKCUMANLHO C NOMOLLBH BepeHHoro pacnaTopa, YTo No3BonuT
AanbHeiiluee paclumpeye. [Ns OpUeHTaLMM B pacniatope UMEHTCs Mpope3n Ans 0Bo3HaYeHUs ABYX
CcambIX KpynHblx pebep umnnauTara. PekoMeHayeTcsi OTMETUTb MOMNOXEHMe MPopeant Ha pacnatope
KOHEYHOTO pa3mepa B MIOCKOCTU Pe3eKLuM KOCTW, YToBbl BO BPEMS UMNNAHTALMN BbIPOBHAT B STOM
nonoxeHu avadpua GeapeHHoi kocT ¢ pebpamu.

Pacnatopb! CKOHCTPYMPOBaHbI TaK, YToBbl X MOKHO GbiNO MCMONb30BaTH AN BpaBneHus NpobHoro
oBpasuja. [InuHy, AVanasoH ABWKEHUS U HaTSIKEHMe CBSI3oK Gepa MOXHO NPOBEPUTL NYTEM YCTAHOBKY
KOHyca npoGHoro obpastia U paanuyHbIX ronoBok NpoBHoro oGpasua. YaanuTe pykosiTKy OCTaBLUErocs B
Geqpe pacnatopa W Npu HEOGXOAVMOCTU COEAVHUTE ronoBky npobHoro obpaala ¢ pacnatopom. [ns
penoauLui NpoGHOro 0GpasLia AOCTYMHbI FoNoBKM NPoBHOro oBpasLia ¢ PasniiHbIM AUAMETPOM 1 ANMHON
weitku ot S fo XXL.

Pasvep Auacmvsa, NOANEXaLEro uMNnaHTauM, NOAGMPaeTCs B COOTBETCTBIM C MOCHEOHUM
UCNONb30BaHHbIM PACaToPOM. VMNNAHTaT BPYYHYlo MO3MUMOHUPYETCS B LiEHTPE W BCTaBnsetcs B
GefpeHHYI0 KOCTb Tak MAOTHO, HACKOITEKO BO3MOXHO.

BHUMaHME!  Bo Bpems npoLiecca YCTaHOBKY UMMNaHTaT AOMKeH pacrionararbes B LigHTpe. (TMpy
ONTUMansHOM BapyaHTe ABa Cambix GorbLLMX peGpa Avaduaa AoMKHb! BbiTb
Pa3MeLLieHb! Ha OTMETKaX, KOTOpbIe paHee Gbinv NepeHeceHb! U3 NPOKCUMArTbHbIX
MpOpe3eii KOHEUHOro pacraTopa Ha NMOCKOCTb PE3EKLIN KOCTH).

3aTeM C NOMOLL|bIO NPOBOAHMKA BCTaBLTE NMPOTE3 B MECTO YCTAHOBKM UMMNAHTATA 10 NNIOCKOCTU PE3eKLIMA.
TuwaTenbHo O4MCTUTE U BLICYLUIUTE KOHYC MPOTE3a, NOCIE YEro YCTaHoBHUTE ronoBKy GeapeHHo KocTi ¢
npeaBapuTENbHO onpeaeneHHoi AnuHoi ek (o1 S Ao XXL).

BHUMaHWe!  onosky GenpeHHoit KoCTY C ANWHOM Lweiikv GonbLue XXL He MoryT BbiTb MCronb3oBaHs!!

[Nlanee yctaHoBuTe Avadua GEAPEHHOM KOCTU C TOMOBKOI GEAPEHHOR KOCTI B BEPTNYXHYIO BnajuHy,
npoBepbTe ANWHY W AvanasoH ABikeHust Geapa. MocnoitHoe 3aKkpbiTHe OMEPaLVIOHHOM PaHbl 3aBepLuaeT
onepaLio B f1aHOBOM NOPSIKE.

3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 33BUCMOCTM OT NPOLIEAYPLI CTEPUIMIALIAN UMNTTAHTATB! NOMELLAKOT B 3-CRIOiMHbIA NPO3PaIHbIA NaKeT U3
VCKYCCTBEHHOW MHOTOCMOMHOM MNEHKM (CTEPUNM3ALMA VOHMUPYIOLYMM M3NYHEHNEM C MUHUMAMbHOM
NOrMOLLIEHHOM 10307 25 KIp) UnW 2-CnoiHbIA NPpo3payHblit NakeT u3 Matepuana Tyvek® (ctepunuaaums
ITUNEHOKCUAOM), YNaKoBaHHbIA B KapTOH. VHCTPYMEHTbI NOCTaBASIOTCA HECTEPWIbHBIMU B 3aLLUTHOR
YNaKoBKE W AOMKHbI OblTb OMMLUEHbI W CTEPUNU30BAHBI [0 WCMOMb30BAHMS B COOTBETCTBUM C
COOTBETCTBYHLLEA MHCTPYKLMER NO npuMeHeHno (50000354). YcnosusiMu Ansi COXpaHeHUs ykasaHHoM
AaTbl UCTEYEHUsI CPOKA TOMHOCTU SBNSIOTCS HEMOBPEXAEHHAS, 3aKPbITAsi YNaKoBKa W XpaHeHue npu
COOTBETCTBYHOLLMX YCTIOBMSIX.

BHMUMaAHWe  VivnnaHTaTbl He nognexar noBTOpHOW CcTepunu3aumm! [MoBTopHas oBpaboTka
HEUMNNaHTUPOBAHHbIX KOMMOHEHTOB, YMakoBka KOTOpbIX Gbina BCKpbITa, paspelueHa
TONBKO WM3rOTOBUTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLECCH!  AOMKHbI
BbINOMHSATLCS MOBTOPHO.
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HapyxHbI nakeT 3-CrioiHoi Npo3paqHoit ynakoBKi AOITKEH BbITb Y/iarneH NepcoHanom BMECTe CKapTOHHOM
YNaKOBKOW B HECTEPUNbHBIX YCrOBUAX. B Cnydae 2-CrIofHOI MpO3padHoi yMakoskW MepcoHanom B
HECTEPUTbHBIX YCTOBYSX OMKEH BbiTb YAaneH ToNbko KapToH. BTOpoit NakeT AOMKEH GbiTb OTKPBIT TaK,
4TOBbI CTEPULHOCTL CaMOro BHYTPEHHErO Maketa He Gbina HapylieHa. CaMblilt BHYTPEHHUA nakeT
YAAnseTcs v OTKPLIBAETCS MEPCOHaNoM B CTEPUMbHBIX YCIOBUAX. B TakoM Biae UMNNaHTaT nepeaaetcs
XVIPYPY, KOTOPbI/ MOXET HENOCPEACTBEHHO U3BEYb CTEPUNbHBII UMANAHTT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONeNaLUOHHbIA YXOA

MpenonepaLyMoHHoe NNaHUpoBaHUE Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX W30BPakeHuH, AaHHbIX KT v Ap. umeet
BAXHOE 3HAYEHWE M [1AeT BakHY MH(OPMALMIO O MOAXOASLWMX WMMNAHTaTaX, WX PaaMeLleHun,
BO3MOKHbIX KOMOUHALMAX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO3BONSET MpeABapuTENbHO Bbibpath paamep
UMNNaKTaTa, KOTopbIid 6yAeT Uenonb3oBaTbCs. OnepaLitst BLINOMHAETCS TOMLKO NPY YCIOBUY ONpeAeneHIs
COBMECTUMOCTA WUMNNAHTALMOHHbIX MaTepuanos Ansi nauenta. Mpu NNaHUpoBaHMW OMEpaTUBHOrO
BMeLLATENbCTBA AOMKHbI UCTIONb30BATLCA PEHTTEH-LWaBNOHbI. OHM AOCTYMHbI ANA BCEX pasMepos npu
yBenuieHn 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHsl AocTynHbl B MacwTabe 1:1 B uuchposoit dopme.
MpoTe3bl Anst NPOBEPKM NPaBUNLHOTO PACTIONOKEHWS! (A€ NPUMEHVMO) 1 OMONHHUTENbHBIE UMMNAHTaTbI
AOMKHbI HAXOAUTLCA MOA PYKOIA, eCTIM TPEBYIOTCA ApyTiie Pasmepbl UM 3anaHNpOBaHHbIA UMIAHTAT He
MoXeT GbiTo MCMOMb3oBaH. B mocneonepauyoHHbIA Nepuos CriedyeT WUCMomnb3oBaTh MpU3HaHHbIe
NPOTOKONbI MEAULIMHCKOO YX0aa.

5. TNoka3anmna

- 3HauuTeNbHOE fereHepaTMBHOE M3MeHeHWe Ta3obeapeHHoro Ccyctasa  BCIGACTBUE
[ereHepaTvBHONO, NOCTTPABMATUHECKOTO UM PEBMATOWAHONO apTpHTa;

- Mepenom Unu aBackynsipHblit HEKPO3 rofoBky GespeHHoi KoCTH;

- focToneparuBHoe COCTOsHME MOCAe MPeAbIAYLIMX Onepauuii, HanpuMep OCTEOCHHTES,
PEKOHCTPYKUWS! CYCTaBa, apTpoaes;

- TeM1apTPONNacTVka Nk TOTasbHbIN NPoTe3 TasoBenpeHHoro cycTasa.

- apTpo3  BCMEACTBUE BPOXAEHHONO MMM MPUOBPETEHHOrO  BHYTPUCYCTABHOMO MM
BHECYCTABHOTO (0CEBOI0) HapyLUeHHS:;

- 3Ta cvcTeMa Takke MOXeT BbiTb NokasaHa B Criy4ae paHee HeyAauHbIX MoMbITok onepaLuin.

6. NpoTvBONOKa3aHNA

- 0CTPas UMM XPOHU4ECKas, NOKarbHAs UMM CUCTEMHas MHGEKLAS;

- TSKENble MbllleYHble, HEpBHblE WIM COCYAUCTbIe 3aBOneBaHus, KOTOpble Yrpoxaior
MOPAKEHHOM KOHEYHOCTH;

- OTCYTCTBUE KOCTHOTO BELLECTBA MMM AEPEKTHOCTb KOCTHOW TKaHM, 4TO CTABMT NoOA Yrposy
CTabunbHOCTL NPOTE3a MOCAe YCTaHOBKM,;

- TMINep4yBCTBUTENBLHOCTb K UCMIONb30BaHHbIM MaTepuanam;

- noTeps CBSI304HOO annapata;

- nioBoe conytcTeylowee 3aBonesaHue, KOTOPOE MOXET HapylWWTb (YHKLUMOHMPOBaHHe
UMnnaHTara.

Mpy cnonb3oBaHUM ronoBok GeapeHHol KocTH ¢ kpenneHnem K Lwelike (XL v XXL) AnanasoH AsvokeHus
YMeHbLUAeTest NpuMepHo Ha 30°, @ Npy crubaHi 1 PaCcTSDKEHUM OCTUraeT 3HaueHui ot 80° ao 100°.
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1 PHUCKM M YCNOBMA, KOTOPbIE MOTYT NOBAWATL HA YCNILUHOCTD BbINONHEHNA
onepauun

ﬂOTeHLlMaanble PUCKY, CBA3AHHBIE C 3TOV NPOLIEAYPON, BKIIOHAIOT:
HapylLeHs KOCTHOTO MeTaGonuama (0cTeonopos, ocTeomansums);

- nosiBNIeH e TPELLWH, B PEAKUX CIYHasnX nepenom GenpeHHow KocTy;

- HapylLeH!s KPOBOOGPALLEHHS B MOPAXKEHHOI KOHEYHOCTH;

- HEBPOMNOTUYECKUE HAPYLUIEHNS B MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;

- MblLLEYHAS AMCHYHKLUS NOPAKEHHOTO CYCTaBa;

- 13BLITONHbIN BEC;

- anKkoronu3m wnn ynotpebneHme HapKoTUKOB;

- TPYNMbI NAUWEHTOB C NCUXUYECKUMM UMM aAAUKTUBHBIMI 3a60NeBaHsMM;

- 6GepemMeHHOCTb;

- nepuop pocTa y AeTeil U NOAPOCTKOB;

- oXuaaeMble THKEMbIE Harpyaku, Hanpumep paGora v cnopr;

- ANUNencust 1 pyrue NpU4MHbI NOBTOPHBIX HECYACTHBIX CMY4aeB C MOBBILIEHHbIM PUCKOM
nepenoma;

- fAechopmaLum cycTasa, 3aTpyaHsoLLMe (UKCALMIo MMNNaHTaTa;

- ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHEM;

- NpUEM BbICOKUX 103 KOPTU30HA UMK LIUTOCTATIKOB;

- NepeHeceHHble WK BbICOKOBEPOSTHbIE MH(EKLMOHHbIE 3a60NeBaHM € BOMOXHbIM
nOpaXeHUeM CyCcTaBos;

- TpoMB03 rnyBokux BeH /Ny nerodHasn amMBonus B aHaMHese;

- BCe 06LLYe XMPYPrUIECcKE PUCKA.

8. TMoGouHble IMMEKTbI

HeratugHble NOCNEACTBIAS, MEPEUNCIIEHHbIE HIDKE, OTHOCHTCA K uucny HauGomee TUMMYHBIX W 4acTo

eosHMKanoLumx MOCNeACTBUN BLINOMHEHWS TOTANLHOM apTPONNACTVKM BeapeHHO KOCTU:
M3MEHEHVe NONOXEHWs U pacluaTbiBaHue NpoTe3a;

- BbIBUX NPOTE3a;

- nepenoMbl UMNNaHTaToB;

- MHdeKUNS;

- BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;

- CEpAEYHO-COCYANUCTbIE HAPYLUEHUS;

- reMaToMbl;

- napectesnm;

- OHEMeHue;

- OTEYHOCTH;

- noBPEX/AEHIe HepBa;

- MbILLEYHbIE CNIa3Mbl;

- PUTUAHOCTb CYCTaBa;

- LUYM NpY ABUKEHMM YacTeil UMNNaHTaTa;

- CHIDKEHWE KayecTBa M3HM (BOMM, HApyLEHWs CHA, OrpaHU4eHMs oBbema MBUKEHWH,
0C0B€EHHO B Nexayem NonoxeHu);

- BoCnaneHve;

- oTex;



- MeTannos;
- MOBbILLEHNE UOHOB METANIOB B KPOBY;
- BapycHoe UCKPUBMEHWe Weltkn Geapa;
- 0CTe0nM3;

- reTepoTpONHas occudmKaLms;

- MCeBA00MYXonb;

9. HHhopMaumna naunenTa, AOKYMEHTauua

CepuitHble HOMepa MCMOMb30BaHHBIX WMMNAHTATOB JOMKHb! GbiTh OTOGPaXeHb! B JAOKyMEHTaLy
naLueHTa. YNakoBKy CTEpUbHbIX UMMNAHTAToB HEOGXOAUMO XPaHWTL C COOTBETCTBYIOLLMMM STUKETKAMM.

MaumeHT fomkeH GbiTb MPOUHIOPMUPOBaH O MpeuMylLecTBax M pucKax AaHOR mpoueaypsl. Ecnn
NPUMEHEHME UMNNaHTaTa CHUTAETCS HAUMYMLLIM KITMHYECKM PELLIEHWEM B CTTYae C [aHHbIM NaLueHToM
(He CMOTPS! Ha Hanv4ue HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILIE U MPUMEHUMBIX K MaLWEHTY NPOTUBOMNOKa3aHNH),
NaLMEHT AOMKeH BbiTb MPOUHDOPMUPOBAH O BEPOSTHOM BIUSHUN 3TUX OBCTOATENLCTB M OXMAAEMbIX
puckax. MaLyeHTaM, KOTOPbIM MNaHUPYETCS YCTaHOBUTL MCKYCCTBEHHbIN Ta30GeapeHHbIN CycTas, cneayeT
COOBLUWTS, YTO CPOK CnyGbl UMMNaHTaTa ByAeT 3aBUCETb OT WX BECA W YPOBHS aKTUBHOCTM. MaLeHT
A0IDKeEH BbiTb NPOUHDOPMIUPOBAH 06 YPaXHEHUSX, KOTOPbIE MOTYT YMEHBLLMTE BIMSHUE STUX OTAMaKOLLMX
obcToATenLCTs.

Best MHhopmaLms, NPeAoCTaBNeHHas NalyeHTy, A0MmkHa BbiTb 3a00KyMEHTUPOBaHa B MMCLMEHHOM thopme
onepupyroLLM BpayoM. Mocne BLINONHEHUA WUMNNaHTALMA NaLMeHTy AOMKeH GbiTb MpenocTasneH
NacnopT UMNNaHTaTa, CoAEepKaLLMii BCIO HEOBXOAMMYIO MHCOPMALMIo O AaHHOM UMnnawTate. Mpu
BbINONHeHUM MPT-06CNef0BaHHs MOTYT BO3HUKHYTb HEXenaTenbHbIe 3(eKTbl, KOTopble HaHeCyT Bpes
navmeHTy. BoamoxHble SheKTbl BKIKMalOT apTedpaKTbl, Harpes UMNNaHTaTa, MHAYKLVIO SNEKTPUIECKUX
TOKOB, pacluaTbiBaHue UMMNaHTaTa. Mepep UCronb3oBaHMeM HeoGX0AMMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMAMM
110 NPUMEHEHMI0, COCTABINEHHBIMY NPOU3BOAUTENEM YCTPOCTBA. B pamkax MHAMBUAYaIbHOI OLiEHKI prcka
11 BO3HUKHOBEHUW COMHEHUI UIMMNAHTaTbI NSt CPABHEHNA AOMKHBI BbiTh MPOBEPEHbI HA MPUTOAHOCTL C
noMoLLblo  COOTBETCTBYHOLLErO yeTporicTea MPT. O fAaHHbIX puckax CneayeT NpouHhOpMUpoBaTH
navueHTa.

10. 3HaueHHA CUMBONOB 3TUKETOK
CumBonbl, Ucnonb3yemble komnanueit OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaitTv B npunoxetim (cTp. 164).
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Ribbeck i 5 14 76 7K U8 s R RS 1 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-135
Ribbeck i 5 14 76 5 K JE R #S 2 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-137
Ribbeck i 5 14 76 5 K JE R 1S 3 1SO 5832-11 TiBAINb 140-139
Ribbeck i 5 14 70 5 7K JE R~ #US 4 1SO 5832-11 TiBAI7Nb 140-141
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, Nupipwmuu, Zatacznik, Pfiloha,
Mellékiet, Anexi, npuno:kenue, Ek, floaatok, Priedas, Ipunoxenue, 4

A\

+ Achtung, Begleitdokumente beachten ¢ Attention, check accompanying documents

+ Attention, se conformer & la documentation ¢ Attenzione, rispettare la documentazione
allegata ¢ Atencion, observar la documentacion adjunta + Let op, begeleidende
documenten in acht nehmen * Atencéo, ter em atencéo a documentagéo de apoio

+ Mpoaoyn. AapBavete uméyn Ta ouvodeuTikd éyypaga ¢ Uwagal Pamigtac o
dokumentacji towarzyszacej ¢ Pozor, postupuite podle prilozené dokumentace * Figyelem,
kovesse a kisérodokumentéciot ¢ Atentie, a se respecta documentele de acompaniere

+ BHUmaHme, KoHcynTupaiiTe ce ¢ npuapyxasalumTte AokymeHT ¢ Dikkat, ek belgelere
dikkat edin * YBara! loTpumyBaTUCh BKa3IBOK Y CYnpOBOLKYBANbHIl JOKYMEHTaL|i

+ Démesio, laikykités lydrasciuose pateikty nurodymy ¢ BHumaHue! O3HakombTech ¢
npunaraembIMy okyMeHTaMu YR, T R L1

+ Nicht zur Wiederverwendung + Not for reuse # Ne pas réutiliser ® Nonriutilizzare ¢ De
un solo uso ¢ Niet geschikt voor hergebruik ¢ Destinado a uma utilizagdo tnica

+ Aev TipoopiCeTan yia emavaypnaipomoinon ¢ Nie nadaje sig do ponownego uzycia

+ Pouze k jednorazovému pouZiti « Nem Ujrahasznosithatd ¢ A nu se utiliza din nou ¢ He
uanona3saiite nosTopHo * Yeniden kullanim igin uygun degildir ¢ MoeTopHo
BUKOpUCTOBYBaTH 3aGopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai naudoti ¢ [ins oaHokpaTHoro
npuMeHeHs ¢ AN B8 A f

+ 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) * Hpepounvia
Karaokeuri (€rog-privag) ¢ Data produkcji (rok-miesiac)  Datum vyroby (rok-mésic),
Gyartasi datum (év, honap) # Data fabricatiei (an-luna) ¢ [lata Ha Npon3BoACTBO (roauHa-
wmecewy) + Uretim tarihi (Y1l-Ay), [laTa BuroTosnenHs (pik — Micaub) + Pagaminimo data
(metai-ménuo) « [laTa usrotosnenus (rop-mecsu) fillid H JH(4F - )

+ 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) ¢ Huepounvia Aigng
(érog-privag) ¢ Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ Pouzitelné do (rok-mésic)

+ Felhasznalhato (év, honap) A se utiliza pan la (an-lund) ¢ MoneH fo (roauHa-mece)

+ Son kullanim tarihi (Y1l-Ay) * Bukopuctat fo (pik — micsiyb) ¢ Galima naudoti iki (metai-
ménuo) « [laTa 1CTeueHus cpoka romHoCTY (ron-mecsiy) e 1 FHI 2 (4 - )

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

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

+ Nao reesterilizar # Na pnv emavamooTeipwvetar ¢ Nie poddawaé ponownej sterylizacji

+ Znowu nesterilizujte ¢ Ne sterilizalja Gjra ¢ A nu se steriliza din nou ¢ He ctepunuaupaitre
oTHOBO ¢ Tekrar sterillestirmeyin ¢ MoeTopHO cTepunidyBatit 3aGopoteHo ¢ Negalima
pakartotinai sterilizuoti ® He noanexut noBTopHo# cTepunuaaum « /%57 K i
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+ Sterilisation durch Bestrahlung # Sterilization by radiation Stérilisation par iradiation

+ Sterilizzazione mediante radiazioni + Esterilizacion mediante radiacion ¢ Sterilisatie door

bestraling * Esterilizagao por iradiagéo * AmooTeipwan e akTivoBohia « Sterylizowane
ernLEI R | promieniami gamma « Sterilizace ozafovanim * Sterilizalas sugarzassal ¢ Sterilizarea prin

radiatii « Ctepunu3aLys upes obmbusaHe # Isinlama sonucu sterilizasyon ¢ Ctepunisais

Lnsixom onpomiHtoBanHs ¢ Sterilizacija apSvitinant ¢ CtepunusaLyst oHMupytoLUM

uany4eHuem 5t K i

+ Referenznummer ¢ Reference number + Référence + Numero di riferimento

+ Numero de referencia ¢ Referentienummer + Numero de referéncia ¢ Api8udg
avagopdg ¢ Numer referencyjny * Referencni Gislo # Referenciaszam ¢ Numér de
referinté ¢ PechepenHTeH Homep * Referans numarasi * Kogosuit Homep ¢ Nuorodos
numeris » Homep no katarnory « 2% 4 5

+ Seriennummer + Serial number ¢ Numéro de série + Numero di serie + Nimero de serie
@ + Serienummer * Numero de série * ApiBdg aeipag ¢ Numer seryjny « Sériové ¢islo

+ Sorozatszam * Numarul seriei ® CepueH Homep * Seri numarasi + Homep cepii

+ Serijos numeris + CepuiiHbiii Homep ¢ % 415

+ Chargenbezeichnung * Lot number ¢ Désignation du lot ¢ Denominazione del lotto

+ Denominacion de lote ¢ Chargeaanduiding ¢ Designagéo do lote ¢ Xapaktnpiopog

Tapridag ¢ Opis partii + Oznaceni $arze * Tételnév ¢ Denumirea sarjei ® O3HaueHne
Ha naptugara ¢ Parti numarasi tanimi ¢ MoaxayeHHs naprii # Partijos kodas ¢ Homep
napTim o 17 A

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant  Produttore ¢ Fabricante * Fabrikant
d + Fabricante + Karaokeuaatrig ¢ Producent ¢ Vyrobce ¢ Gyarto ¢ Producator
+ Mpoussogwren * Uretici # BupoBHuk ¢ Gamintojas  MpoussoauTens « il i i

+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschadigt ¢ Do not use if package is damaged * Ne
pas utiliser si lemballage est endommagé ¢ Non utilizzare se la confezione danneggiata
+ No utilizar si esta dafiado el embalaje * Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
+ Néo utilizar no caso de a embalagem estar danificada * Mnv 1o xpnopotoieire o€
TIEPITITWOT TTOU N GUCKeUaoia éxel utmooTei {npieg ¢ Nie stosowat  jesli opakowanie jest
@ uszkodzone ¢ NepouZivejte, je-li obal poskozeny * Ne hasznija fel, ha a csomagolas
sériilt ¢ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat ¢ He usnonasaitte, ako onakoexa e
6una nospeaeHa ¢ Paketi hasar gérmisse kullanmayin * Y BunaaKy NoLKOmKeHHs!
ynakoBKku BUKopucToBYBaTH 3a6opoHeHo ¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista « He
1crnonbayWiTe, €cnu ynakoska nospexaena ¢ T AZ45 I, ALl F]
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+ Trocken aufbewahren « Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo asciutto
+ Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco * Aiatnpeite oe aTeyvo
Xwpo ¢ Chroni¢ przed wilgocig * Chranit pfed vihkem * Tarolja széraz helyen ¢ A se
péstra la loc uscat * [la ce cbxpaHsisa Ha cyxo ¢ Kuru halde saklayin ¢ 36epirat y
cyxomy micyi + Laikykite sausai ¢ XpaHuTs B cyxom mecTe * 1577

+ Von Sonnenlicht fernhalten « Keep away from sunlight ¢ Conserver a ['abri de la lumiére
du soleil * Tenere al riparo dalla luce solare * Evitese la exposicion a la luz solar ¢ Van
zonlicht verwiiderd houden # Proteger da luz solar * MpoguAdooete amé Tv nAiakr
akTivoBoAia # Chroni¢ przed $wiattem stonecznym « Chranit pred slunecnim svétlem

+ Tartsa tavol a napfénytdl « A se feri de lumina soarelui ¢ [la ce naav ot cibHY€eBa
ceTnHa ¢ Giines Isigindan sakinin ¢ 36epiratit y MicLy, 3axuLLyeHOMY Bid NpsiMmMX
COHA4HUX NpomeHiB * Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy ¢ XpaHutb Baanu ot
CONHeuHbIX Nyveit ¢ G 35 H fifj
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