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Deutsh AN

IMPLANTAT
Piannenrevisionsschale nach Burch-Schneider

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

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

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Die primare Funktion der Implantate ist die stabile Uberbriickung knécherner Defekte des Acetabulums
und die Wiederherstellung des Rotationszentrums. Ziel ist dabei die Wiederherstellung und der Erhalt
des Huftgelenkes sowie dessen Beweglichkeit und Belastbarkeit. Die Pfannenrevisionsschale dient der
Versorgung von Acetabuli, die bereits durch Knochendefekte derart geschadigt sind, dass die
Versorgung mit Primarimplantaten wie Pressfit Pfannen o.4. nicht mehr indiziert ist. Die Fixierung der
Pfannenrevisionsschale erfolgt zementfrei mit Knochenschrauben. Die Pfannenrevisionsschale besteht
aus Titanblech (ISO 5832-2 Grade 1) und ist in vier GroRen jeweils in einer Links- und einer Rechts-
Variante erhéltlich. Die Knochenschrauben bestehen aus TiBAI4V - Legierung (ISO 5832-3). Die
AuRenflachen sind grobgestrahlt, die Innenflachen sind feingestrahlt. Dies hat zur Folge, dass zum einen
eine hohe Sekundérstabilitat durch das Anwachsen des Knochens an der AuBenseite der Schale
erreicht wird, und zum anderen ist durch die gestrahite Oberflédche auf der Innenseite des Implantats ein
guter Haftgrund fiir die Zementverankerung einer Polyethylen Pfanne gegeben.

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
Plenenevionsschlerach Buch SEedE | 150 68329 uneg. Tian | 367-1418
Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider
Gr. 44L (AuRen-@50)

Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider
Gr. 50R (AuBen-@56)

Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider
Gr. 50L (AuRen-@56)

1SO 5832-2 unleg. Titan 367-1419

1SO 5832-2 unleg. Titan 367-1420

1SO 5832-2 unleg. Titan 367-1421




Bezeichnung Material Referenznummer
Flemenreiforssclenach B SEMEUET | 150 58922, Tian | 3671422
Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider
Gr. 56L (AuRen-@62)

Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider
Gr. 62R (Aulen-068)

Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider
Gr. 62L (AuRen-@68)

1SO 5832-2 unleg. Titan 367-1423

1SO 5832-2 unleg. Titan 367-1424

1SO 5832-2 unleg. Titan 367-1425

Flachkopfschraube @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Flachkopfschraube @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Flachkopfschraube @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Flachkopfschraube @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Flachkopfschraube @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Flachkopfschraube @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Flachkopfschraube @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Flachkopfschraube @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Flachkopfschraube @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Flachkopfschraube @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 UbersichtInstrumente

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

Bezeichnung Referenznummer
Instrumente Pfannenrevisionsschalen nach Burch-Schneider 367-1482
Instrumentarium Probe-Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider 367-1483
Instrumentarium Acetabulumfréser 367-147
13  Sonstiges Zubehir

Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider 50000295
Rontgenschablone Pfannenrevisionsschale nach Burch-Schneider 367-1485
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

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

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

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

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

22  ulissige Kombination von Komponenten

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

23  Anwendungshinweise

Vor dem Einbringen des Implantates muss das Implantatlager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei
darauf zu achten, dass sémtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge) aus
dem vorbereiteten Implantatlager entfernt werden. Die pords beschichteten Oberflachen (TPS, Bonit®,
CaP, HA) und die aufgerauten Oberfléchen 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. Im Falle, dass ein
Implantat beschadigt wurde, darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss
gegen ein neues und unversehrtes Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente
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beschadigt sein, so dirfen diese nur weiter verwendet werden, wenn deren
bestimmungsgemaRer Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

Das Implantatlager durch Entfernen von nekrotischen Gewebepartien und Osteophyten am Rand des
Acetabulums und anschlieBendem Auffrasen des Acetabulums mit Acetabulumfrésern in aufsteigender
GroRenreihenfolge vorbereiten.

Es ist darauf zu achten, den Fréaser immer freilaufen zulassen und nie mit Kraft zu arbeiten. Der zuletzt
angewandte Fraser muss 6mm groRer sein als die GroRe der zu implantierenden
Pfannenrevisionsschale.

Mit Hilfe der Probe-Pfannenrevisionsschale die GréRe, die Ausrichtung und den Biegebedarf der
Pfannenrevisionsschale bestimmen und die Eintrittsstelle der kaudalen Lasche im Os Ischium
markieren.

AnschlieBend den Durchgang fiir die kaudale Lasche im Os Ischium an der markierten Stelle eréffnen
und eventuelle Defekte am Acetabulum mit kndcherner Masse aus der Frasung des Acetabulums
auffiillen. Defekte am Acetabulum nicht mit Knochenzement auffiillen.

Die kaudale Lasche der Pfannenrevisionsschale mit Hilfe des SetzstoRels in das vorbereitete Os Ischium
einschlagen, bis das Implantat auf dem Pfannenboden sitzt. Die kraniale Lasche und den Korb der
Pfannenrevisionsschale im Os llium verschrauben und eventuell vorhandene Defizite am Pfannengrund
mit Spongiosa auffiillen. Als Alternative kann die kaudale Lasche auch auf dem Os Ischium verschraubt
werden. Wenn ndtig kénnen die Laschen mit Hilfe der Biegeinstrumente angepasst werden. Dabei ist
darauf zu achten, die Biegung nur in eine Richtung auszufihren und dass maximal ein
Gesamtbiegewinkel von 30° zuldssig ist. Nach erfolgter Anpassung ist, im Bereich der Biegung, die
Pfannenrevisionsschale optisch auf Kerbungen zu priifen.

Die Operation mit dem Einbringen der Polyethylen-Pfanne fortsetzen. Pfanne entsprechend der
Grofenbezeichnung der Pfannenrevisionsschale auswahlen und mit 40° Inklination und 10-15°
Anteversion einzementieren. Es entsteht ein Zementmantel von 1 mm Dicke. Ist ein dickerer
Zementmantel erwiinscht, kann die nachst kleinere Polyethylen-Pfanne verwendet werden. Die
Operation ist dann entsprechend der Operationstechniken der zum Einsatz kommenden Komponenten
weiterzufiihren.

3. Verpackung und Sterilitét

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

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

Der auBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht

sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht

sterilen Personal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitét des innersten

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

4 Préioperative Planung und postoperative Pilege

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

Die Pfannenrevisionsschale Burch-Schneider ist indiziert bei Fallen eines totalen Hiiftgelenksersatzes,
wenn das verbleibende acetabuldre Knochenlager mangelhaft ist und das Produkt als Stiitze dienen
kann, wahrend das Knochentransplantat innerhalb der Knochenumbauphase geschiitzt wird. Im
Allgemelnen betrifft das:
Global umschlossene Acetabulumdefekte, die das gesamte Acetabulum betreffen und
Kontakt mit 50% Wirtsknochen nicht mdglich ist, selbst bei weiterem Frasen (mit
Knochentransplantat).
Nicht umschlossene Acetabulumdefekte, die > 50% des Acetabulums betreffen (mit
Knochentransplantat)
Wenn Pfannendachschalen inferomedial nicht in Kontakt mit dem Wirtsacetabulum
treten
Acetabulumdefekte klassifiziert als AAOS-Typen Il und IV, Paprosky-Typen IlIA und
1B oder Gross-Typ IV

Zugrundellegende Diagnosen/Ursachen konnen folgende sein:
Avaskulére oder tumorbedingte Nekrose
Degenerative, posttraumatische oder rheumatoide Arthritis
Degenerative, posttraumatische Arthrose
Osteoporotisches/niederenergetisches Trauma
Acetabulumfrakturen
Acetabulére Dysplasie
Osteoporose
Femurnekrose
Malignitat

6. Kontraindikation

Grofle segmentale Defekte, die eine ausreichende Abstiitzung der Stiitzpfanne nicht
erméglichen
Uberempfindlichkeit gegeniiber den verwendeten Werkstoffen
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Ungeniigende Knochensubstanz oder —qualitét, die eine stabile Verankerung des
Implantats nicht erlaubt

Schwere Missbildungen

Lokale Knochentumore

Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen

Zu erwartende Uberlastung des Implantates z.B durch Ubergewicht, starke kérperliche
Aktivitaten

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

Potentielle Risiken in Verbindung mit dem Eingriff sind:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitét
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
Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika
Durchgemachte ~ oder  drohende Infektionskrankheiten ~ mit ~ mdglicher
Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
Samtliche allgemeine OP-Risiken

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hift — Total — Arthroplastik:
Lageveranderung und Lockerung der Prothese
Luxation der Prothese
Implantatbriiche
Infektion
Vendse Thrombose und Lungenembolie
Kardiovaskulare Stérungen
Hématome
Parésthesie
Taubheit
Schwellung
Nervenschadigung
Muskelspasmen



Steifheit

Implantatgerausche

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

Entziindungen

Odeme

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut

Coxa Vara

Osteolyse

Heterotrope Ossifikation

Pseudotumore

Herzarrhythmien, erhdhter pulmonaler GefaRwiderstand, Herzstillstand (Hervorgerufen
durch BCIS-Bone cement implantation syndrome)

9. Information des Patienten, Dokumentation

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

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

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

10.  Eréiuterung der Etiketten-Symbole

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



English A

IMPLANT
Burch-Schneider reinforcement cage

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

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

1 Product description and implant materials

The primary function of the implants is to ensure stable bridging of bony defects of the acetabulum and
to restore the centre of rotation. The aim is to restore and preserve the hip joint as well as its mobility
and load-bearing capacity. The reinforcement cage is designed for the treatment of acetabulums that
are already so badly damaged by bony defects that treatment with primary implants such as press-fit
cups or other devices is no longer indicated. The reinforcement cage is fixed in place without cement
and with bone screws. The reinforcement cage is made of titanium sheet metal (ISO 5832-2 Grade 1)
and comes in four sizes, each with a left and right variant. The bone screws are made of TiBAl4V alloy
(ISO 5832-3). The outer surfaces are rough blasted, the inner surfaces are smooth blasted. This means
that, on one hand, a high degree of secondary stability is achieved by growth of the bone on the outside
of the cup, while the blasted surface on the inside of the implant provides a good adhesive surface for
the cement fixation of a polyethylene cup.

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

11 Implant overview
Name !ﬂll}l‘l Reference number

g;‘fj’j{sfzg‘j'e"f%;]‘;‘f"”eme”‘ cage IS0 5632-2 unalloyed Titanium | 367-1418
Burch-Schneider reinforcement cage
Sz. 44L (Outer-@50)
Burch-Schneider reinforcement cage 10 5832-2 unalloyed Titanium | 367-1420
Sz. 50R (Outer-@56)
Burch-Schneider reinforcement cage
Sz. 50L (Outer-@56)
Burch-Schneider reinforcement cage
Sz. 56R (Outer-@62)

1SO 5832-2 unalloyed Titanium | 367-1419

1SO 5832-2 unalloyed Titanium | 367-1421

1SO 5832-2 unalloyed Titanium | 367-1422
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Name Ealﬂl‘l Reference numher
g;‘fcsr‘ﬁ'f‘(’g’af;‘:_eég;')"f°rce"‘e”‘ cage IS0 5832-2 unalloyed Titanium | 367-1423
g;‘f%"z'szg‘jffgﬁeé;‘f“m"‘e”‘ cage IS0 5832-2 unalloyed Ttanium | 367-1424
g;‘f%"z'f‘(’g’af;‘:_eég;')"f°rce"‘e”‘ cage IS0 5832-2 unalloyed Tianium | 367-1425
Flat-head screw @ 6.5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-15
Flat-head screw @ 6.5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-20
Flat-head screw @ 6.5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-25
Flat-head screw @ 6.5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-30
Flat-head screw @ 6.5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-35
Flat-head screw @ 6.5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-40
Flat-head screw @ 6.5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45
Flat-head screw @ 6.5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-50
Flat-head screw @ 6.5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-55
Flat-head screw @ 6.5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-60

12 Instrument overview

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

Name Reference numher
Instruments Burch-Schneider Reinforcement Cage 367-1482
Instrument Set Trial Burch-Schneider Reinforcement Cage 367-1483
Instrument Set Acetabulum Reamer 367-147
13  Accessories
Name Reference number
Surgical technique Burch-Schneider Reinforcement Cage 50000295
X-ray template Burch-Schneider Reinforcement Cage 367-1485
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 is required with the appropriate hygiene regulations during removal
of the implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage,
since this could be decisive for possible failure. The prosthesis must not therefore come into contact with
objects which could damage its surface. Before use, every implant must be visually inspected for
damage. Machining an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or
subsequent failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore neither be mechanically
nor otherwise processed. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or
carelessly handled implants or implants subjected to unauthorized machining must not be used.

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

22  Authorised component combinations

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

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

23  Information for use

Before inserting the implant, the implant bed must be imigated. During implantation, ensure that all loose
particles (e. g. bone splinters, friction particles from the instruments) are removed from the prepared implant
bed. 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

Prepare the implant bed by removing any necrotic tissue and osteophytes near the edge of the
acetabulum and then gradually ream the acetabulum using acetabulum reamers in ascending order.
Make sure to always let the reamer move freely and never apply force. The last reamer used has to be 6 mm
larger than the size of the reinforcement cage to be implanted.
Using the trial reinforcement cage, determine the size, alignment and bending requirement of the
reinforcement cage and mark the caudal tab in the ischium.
After that, open up the passage for the caudal tab in the ischium and fill up any defects in the acetabulum
with bony mass from the reaming of the acetabulum. Do not fill up defects of the acetabulum with bone
cement.
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Drive the caudal tab of the reinforcement cage into the prepared ischium using the insertion ram until
the implant sits on the base of the cup. Screw the cranial tab and the cage of the reinforcement cage
into the ilium and fill up any defects in the base of the cup with cancellous bone. Alternatively, the caudal
tab can also be screwed into the ischium. If necessary, the tabs can be adjusted with the aid of the
bending instruments. In doing so, make sure to only perform the bending in one direction and that a
maximum total bending angle of 30° is permissible. Once the adaptation is completed, the reinforcement
cage has to be optically inspected for notches in the region of the bend.

Continue the surgical procedure by inserting the polyethylene cup. Select the cup according to the size
description of the reinforcement cage and cement it with an inclination of 40° and anteversion of 10-15°.
A cement coating of 1 mm thickness is thus created. If a thicker cement coating is desired, the next
smaller polyethylene cup can be used. Continue the surgical procedure according to the surgical
technique of the components being used.

3. Packaging and sterility

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

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

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

5. Indications

The Burch-Schneider reinforcement cage is indicated in cases of total hip replacement if the remaining
acetabular bone bed is insufficient and the product can provide support, while protecting the bone graft
during the bone resorption phase. This generally applies to:
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contained acetabular defects affecting the entire acetabulum where contact with 50%
of the host bone is not possible, even if further reaming is undertaken (with bone graft).
uncontained acetabular defects affecting > 50% of the acetabulum (with bone graft).

if acetabular roof reinforcement cages do not come into contact with the inferomedial
aspect of the host acetabulum.

acetabular defects classified as AAOS types Ill and IV, Paprosky types IIIA and IIIB, or
Gross type IV.

Underlylng diagnoses/causes may be:
Avascular or tumour-related necrosis
Degenerative, post-traumatic or rheumatoid arthritis
Degenerative, post-traumatic osteoarthritis
Osteoporotic/low-energy trauma
Acetabular fractures
Acetabular dysplasia
Osteoporosis
Necrosis of the femur
Malignancy

6. Contraindications

Large segmental defects that do not provide sufficient support for the support cup.
Hypersensitivity to the materials used

Insufficient bone substance or quality that does not allow for stable fixation of the
implant

Severe malformations

Local bone tumours

Acute or chronic, local or systemic infection

Systemic diseases and metabolic disorders

Expected overload of the implant e.g. due to overweight, heavy physical activities

1 Conditions that can impair the success of the operation

Potential risks in connection with the operation are:
Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fractures
Circulatory disorders of the affected limb
Neurological disorders of the affected limb
Muscle malfunction in the affected limb
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
14



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. Possible negative efiects

The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring
consequences of total hip arthroplasty:
Change in position and loosening of the prosthesis
Dislocation of the prosthesis
Implant breakage
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
Cardiac arrhythmia, increased pulmonary vascular resistance, cardiac arrest (caused
by BCIS = bone cement implantation syndrome)

9. Patient information, documentation

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

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

Al the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. After surgery, the
patient must be given an implant pass containing all necessary information concerning the implant. Adhesive
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labels are enclosed for documenting the implant used. Adverse effects that are harmful to patients can arise
during MRI investigations. Artefacts, heating of implant, induction of electrical currents and implant loosening
are among the possible effects. The equipment manufacturer’s instructions should be carefully studied before
use. In case of doubt, comparable implants should be checked for their specific MRI suitabilty 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. 133).



Frangais A

IMPLANT
Révision de Ia cavité cotyloide selon Burch-Schneider

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

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

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

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

La fonction primaire de limplant est le pontage stable de défauts osseux de l'acétabule et la
reconstitution du centre de rotation. L'objectif est la reconstruction et la préservation de I'articulation de
la hanche ainsi que de sa mobilité et de sa stabilité. La révision de la cavité cotyloide vient renforcer les
cupules acétabulaires qui sont déja tellement endommagées par des défauts osseux que le
renforcement avec des implants primaires comme des cupules Pressfit ou similaires n'est plus indiqué.
La fixation de la révision de la cavité cotyloide est réalisée sans ciment avec des vis & ostéosynthése.
La révision de la cavité cotyloide est en titane (ISO 5832-2 classe 1) et est disponible en quatre tailles,
en version gauche et droite. Les vis & ostéosynthése se composent de I'alliage TiBAI4V (ISO 5832-3).
Les surfaces extérieures sont polies grossiérement, les surfaces intérieures sont polies finement. Ceci
engendre d'une part une stabilité secondaire élevée grace a la croissance osseuse sur l'extérieur de la
coque et, d'autre part, la surface polie a l'intérieur de limplant offre une bonne surface d'accroche pour
le ciment. d'un cotyle en polyéthyléne.

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

11 Apercudes implants

Désignation Matériau Référence
Révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | 1SO 5832-2 non allié. 367.1418
Taille 44R (@ ext. 50) Titane
Révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | ISO 5832-2 non allié. 367-1419
Taille 44L (@ ext. 50) Titane
Révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | 1SO 5832-2 non allié. 367.1420
Taille 50R (@ ext. 56) Titane




Désignation Matériau Référence
Ré_vision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider IS_O 5832-2 non allié. 367.1421
Taille 50L (@ ext. 56) Titane
Reévision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | ISO 5832-2 non allié. 367-1422
Taille 56R (@ ext. 62) Titane
Ré_vision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider IS_O 5832-2 non allié. 367.1423
Taille 56L (@ ext. 62) Titane
Reévision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | ISO 5832-2 non allié. 367-1424
Taille 62R (@ ext. 68) Titane
Révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | 1SO 5832-2 non allié. 367-1425
Taille 62L (@ ext. 68) Titane
Vis & téte plate @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Vis 4 téte plate @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Vis & téte plate @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Vis 4 téte plate @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Vis & téte plate @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Vis 4 téte plate @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Vis & téte plate @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Vis & téte plate @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Vis 4 téte plate @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Vis 4 téte plate @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12  Apercudes instruments

Pour 'implantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:
Designation Référence
Instruments de révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider 367-1482
Instrumentation échantillon de révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | 367-1483
Instrumentation fraise acétabulaire 367-147

13  Autresaccessoires
Designation Référence

Technique opératoire de révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | 50000295
Gabarits radiologiques révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider | 367-1485
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
21  Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les piéces d'origine faisant partie
de ce systéme. Pour la mise en place de la prothése, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-
dessus faisant partie du systéme. Avant d'utiliser les instruments, lire attentivement les notices
(50000354) correspondantes.
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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 'emballage pour s'assurer qu'il n’est pas
abimé, sinon la stérilité de la prothése ne serait plus garantie.

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

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

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

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

22 Comhbinaisons autorisées de composants

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

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

23  Conseils pour Iutilisation

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

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

24  Technigue opératoire

Préparer le logement de limplant en enlevant les tissus nécrotiques et les ostéophytes au bord de la
cupule acétabulaire et ensuite en fraisant la cupule acétabulaire a I'aide de fraises acétabulaires de plus
en plus larges.

Il convient de veiller & ce que la fraise soit toujours libre et ne travaille jamais en force. La derniére fraise
utilisée doit étre 6 mm plus large que la révision de la cavité cotyloide a implanter.

Alaide de '¢chantillon de révision de la cavité cotyloide, déterminer la taille, 'orientation et la courbure
nécessaire de la révision de la cavité cotyloide et marquer les points d'insertion de I'éclisse caudale
dans l'os ischion.

Ouvwrir ensuite 'ouverture pour I'éclisse caudale dans l'os ischion aux endroits marqués et combler
d'éventuels défauts de la cupule acétabulaire a I'aide de masse osseuse issue du fraisage de la cupule
acétabulaire. Ne pas combler de ciment des défauts de la cupule acétabulaire.

Introduire 'éclisse caudale de la révision de la cavité cotyloide a I'aide du coulisseau d'insertion dans
l'os ischion préparé jusqu'a ce que l'implant repose sur la cupule. Visser I'éclisse craniale et la corbeille
de la révision de la cavité cotyloide dans ['lion et combler d'éventuels manques dans la base de la
cupule & l'aide dos spongieux. L'éclisse caudale peut éventuellement aussi étre vissée a l'os ischion.
Les éclisses peuvent étre adaptées le cas échéant a 'aide des instruments de courbure. Il convient de
veiller ici que la courbure ne soit que dans un sens et ne dépasse pas ['angle de courbure maximal
autorisé de 30°. Aprés avoir ajusté correctement la courbure de la révision de la cavité cotyloide, il
convient de procéder & un contrdle visuel pour déceler d'éventuelles entailles dans la zone de courbure.
Poursuivre l'intervention en insérant la cupule en polyéthyléne. Choisir la cupule en fonction de la taille
de la révision de la cavité cotyloide et la cimenter avec une inclinaison de 40° et une antéversion de 10
& 15°. L'épaisseur de la couche de ciment est de 1 mm environ. Si on souhaite une épaisseur plus
importante de ciment, il est possible d'utiliser la cupule en polyéthyléne de la taille inférieure. Il convient
ensuite de poursuivre l'intervention selon les techniques chirurgicales adaptées a la mise en ceuvre des
composants suivants.

3. Conditionnement et stérilité

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

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications

La révision de la cavité cotyloide selon Burch-Schneider est indiquée dans les cas de remplacement
total de I'articulation de la hanche, lorsque le support osseux est insuffisant et que le produit peut
servir de point d’appui tout en préservant la greffe osseuse pendant la phase de remodelage osseux.
Cela concerne de maniére générale :
- Les défauts acétabulaires enveloppés globaux touchant l'ensemble de I'acétabule
lorsqu’un contact avec 50 % de I'os hdte n'est pas possible méme en fraisant davantage
(greffe osseuse).
- Les défauts acétabulaires non enveloppés touchant > 50 % de 'acétabule (avec greffe
osseuse)
- Lorsque le sommet de la cupule acétabulaire n'est pas en contact inféromédial avec
I'acétabule hote
- Les défauts acétabulaires évalués selon la classification de 'AAOS de type Il et IV, de
Paprosky de type llA et I1IB ou de Gross de type IV

Les diagnostics/causes sous-jacentes peuvent étre les suivantes :
- Nécrose avasculaire ou due & une tumeur
- Arthrite dégénérative, post-traumatique ou rhumatoide
- Arthrose dégénérative, post-traumatique
- Traumatisme ostéoporotique/de faible énergie
- Fractures acétabulaires
- Dysplasie acétabulaire
- Ostéoporose
- Nécrose fémorale
- Malignité

6. Contre-indications

- Gros défauts segmentaires qui ne permettent plus une assise satisfaisante de la cupule
de support
- Hypersensibilité aux substances utilisées
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1

8.

Substance ou qualité osseuse insuffisante qui ne permet pas un ancrage stable de
limplant

Malformations séveres

Tumeurs osseuses locales

Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

Maladies systémiques et troubles du métabolisme

Sollicitation escomptée de l'implant, par ex. par la surcharge pondérale, activités
corporelles vigoureuses

Risques et facteurs susceptibles de compromettre la réussite de l'opération
Des rlsques potentiels en liaison avec 'opération sont :

Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares

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

Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures
Déformations articulaires entrainant une difficulté d'ancrage de l'implant
Affaiblissement des structures portantes dii 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

Erfets indésirables possibles

Les effets indésirables mentionnés ci-dessous sont les complications typiques qui surviennent le plus
frequemmem a la suite d'une arthroplastie totale de hanche:

Modification de la position et descellement de la prothése
Luxation de la prothése
Ruptures d'implant
Infection
Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
Troubles cardiovasculaires
Hématomes
Paresthésie
Engourdissement
Gonflement
Lésions nerveuses
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- 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

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

9. Information du patient, documentation

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

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

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

10.  Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 133).
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aliano A

IMPIANTO
Guscio per Ia revisione del cotile secondo Burch-Schneider

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

La funzione primaria degli impianti € un superamento stabile dei difetti ossei dell'acetabolo e il ripristino
del centro di rotazione. Lo scopo € la conservazione dell'articolazione dell'anca, nonché della sua
mobilita e capacita di sopportare i carichi. Il guscio per la revisione del cotile serve al trattamento di
coppie acetabolari talmente danneggiate da difetti ossei per cui il trattamento con impianti primari quali
i cotili Pressfit o simili viene considerato come controindicato. Il fissaggio del guscio per la revisione del
cotile avviene senza cemento con viti per ossa. |l guscio per la revisione del cotile si compone di una
placca di titanio (ISO 5832-2 Grade 1) ed € disponibile in quattro grandezze per la variante sinistra e
destra rispettivamente. Le viti per ossa sono realizzate in lega TiBAI4V (ISO 5832-3).

Le superfici esterne sono sabbiate grossolanamente, quelle interne sono sabbiate finemente. Come
conseguenza si ottiene da un lato un'elevata stabilita secondaria dovuta alla crescita dell'osso sulla
parte esterna del guscio e dall'altro una buona presa del cemento per I'ancoraggio del cemento di un
cotile in polietilene grazie alla superficie sabbiata sul lato interno dellimpianto.

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

11 Panoramica degli impianti

Numero di
riierimento

1SO 5832-2 titanio non legato | 367-1418

Denominazione Materiale

Guscio per la revisione del cotile secondo
Burch-Schneider Misura 44R (& esterno 50)
Guscio per la revisione del cotile secondo
Burch-Schneider Misura 44L (& esterno 50)
Guscio per la revisione del cotile secondo
Burch-Schneider Misura 50R (& esterno 56)
Guscio per la revisione del cotile secondo
Burch-Schneider Misura 50L (& esterno 56)

1SO 5832-2 titanio non legato | 367-1419

1SO 5832-2 titanio non legato | 367-1420

1SO 5832-2 titanio non legato | 367-1421
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Denominazione Materiale

Numero di
riferimento

Guscio per la revisione del cotile secondo

Burch-Schneider Misura 56R (& esterno 62) IS0 5852-2 fitanio non legato

367-1422

Guscio per la revisione del cotile secondo

Burch-Schneider Misura 56L (& esterno 62) IS0 5632-2 titanio non legato

367-1423

Guscio per la revisione del cotile secondo

Burch-Schneider Misura 62R (& esterno 68) IS0 5852-2 itanio non legato

367-1424

Guscio per la revisione del cotile secondo

Burch-Schneider Misura 62L (& esterno 68) IS0 5832:2 ttanio non legato

367-1425

Vite a testa piatta @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Vite a testa piatta @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Vite a testa piatta @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Vite a testa piatta @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Vite a testa piatta @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Vite a testa piatta @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Vite a testa piatta @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Vite a testa piatta @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Vite a testa piatta @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Vite a testa piatta @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Panoramica degli strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strume
Medizintechnik AG di seguito elencati:

nti della OHST

Denominazione Numero di
riferimento

Strumenti Gusci per la revisione del cotile secondo Burch-Schneider 367-1482

Strumentario Guscio di prova per la revisione del cotile secondo Burch-Schneider | 367-1483

Strumentario Frese acetabolari 367-147

13  Anriaccessori

Denominazione Numero di
rifierimento

Tecnica chirurgica Guscio per la revisione del cotile secondo Burch-Schneider 50000295

Sagoma radiologica Guscio per la revisione del cotile secondo Burch-Schneider 367-1485

Passaporto impianto 50000572

2. Impiego
21 Indicazioni generali

Questo impianto fa parte di un sistema e pud essere utilizzato esclusivamente con le corrispondenti parti

originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamel
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del sistema sopra indicati. Prima di utilizzare gli strumenti leggere le relative istruzioni per 'uso
(50000354).

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

Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertarne la corrispondenza con ['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 puo ridurne la durata, ma causare
linsuccesso della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. L'impianto non deve essere
sottoposto a modifiche meccaniche, né di altro tipo. Non utilizzare impianti rimossi da confezioni
danneggiate, impianti non sterili, sporchi, danneggiati, trattati in modo improprio o modificati senza
autorizzazione.

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

22  Combinazione ammessa di componenti

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

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

23  Istruzioniperluso

Prima di inserire l'impianto irrigare il distretto osseo. Durante la procedura d'impianto occorre rimuovere
accuratamente eventuali particelle e detriti (ad es. schegge ossee, particelle di abrasione degli
strumenti) dal distretto osseo preparato. 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 alta frequenza (ad es. un cauterizzatore)
occorre fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strumenti.
In caso contrario le protesi o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con
ripercussioni  sul funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente
danneggiata non deve rimanere all'interno del paziente, ma deve essere sostituita con
una protesi nuova e integra. £ possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati
solamente se il danno ¢ tale da non pregiudicarne ['utilizzo conforme.
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24  Tecnicachirurgica

Preparare la sede per [impianto asportando le parti di tessuto necrotico e gli osteofiti attorno al bordo
dell'acetabolo e procedere quindi alla fresatura dell'acetabolo utilizzando frese acetabolari in sequenza
crescente.

Prestare attenzione a lasciar lavorare sempre liberamente la fresa e a non esercitare mai forza. L'ultima
fresa utilizzata deve essere pil grande di 6 mm rispetto alla grandezza del guscio per la revisione del
cotile da impiantare.

Con l'aiuto del guscio di prova per la revisione del cotile determinare la grandezza, I'allineamento e la
flessibilita del guscio per la revisione del cotile e contrassegnare il punto di ingresso della linguetta
caudale nellischio.

Quindi aprire il passaggio per la linguetta caudale nellischio nel punto contrassegnato e reintegrare
eventuali difetti nell'acetabolo con la massa ossea proveniente dalla fresatura dell'acetabolo. Non
integrare i difetti dell'acetabolo con cemento osseo.

Battere la linguetta caudale del guscio per la revisione del cotile con I'aiuto del punteruolo nellischio
preparato, fino al posizionamento dell'impianto sul fondo del cotile. Avvitare la linguetta caudale e il
cestello del guscio per la revisione del cotile nellischio e integrare eventuali difetti sul fondo del cotile
con spongiosa ossea. In alternativa anche la linguetta caudale pud essere awitata sullischio. Se
necessario le linguette possono essere adattate con ['aiuto degli strumenti di piegatura. Prestare tuttavia
attenzione ad eseguire la piegatura solo in una direzione e a rispettare I'angolo massimo di curvatura
ammesso pari a 30°. Dopo l'adattamento, ispezionare visivamente il guscio per la revisione del cotile
per verificare 'eventuale presenza di intaccature in corrispondenza della piegatura.

Proseguire l'operazione con l'applicazione del cotile in polietilene. Scegliere il cotile in base alla
denominazione della grandezza del guscio per la revisione del cotile e cementarlo con 40° di
inclinazione e 10-15° di anteversione. Si ottiene un mantello di cemento di 1 mm di spessore. Se si
desidera un mantello di cemento pill spesso & possibile utilizzare il cotile in polietilene della misura
immediatamente inferiore. Proseguire l'operazione in base alla tecnica chirurgica dei componenti da
utilizzare.

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

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

Il sacchetto esterno dell'imballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nellimballaggio trasparente a 2 strati solo il cartone deve essere rimosso da
personale non sterile. La seconda sacca deve essere aperta in modo da non compromettere la sterilita
della sacca piu interna, la quale deve essere tolta e aperta da personale sterile. L'impianto cosi chiuso
deve essere passato al chirurgo in modo che questi possa estrarre direttamente 'impianto sterile.
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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 sulladeguatezza degli impianti, sul loro
posizionamento e su possibili combinazioni di componenti e consente inoltre una preselezione della
misura dellimpianto da utilizzare. Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la
compatibilita del materiale dell'impianto con il paziente. Per la pianificazione dell'intervento utilizzare i
lucidi radiografici, disponibili per tutte le misure con ingrandimento di 1,15:1. Sono inoltre disponibili
lucidi radiografici in scala 1:1 in forma digitale. Devono essere disponibili protesi di prova per verificare
il posizionamento corretto (se applicabile) e impianti supplementari qualora fossero necessarie misure
diverse oppure qualora il previsto impianto non potesse essere utilizzato. Per la cura postoperativa
utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni

Il guscio per la revisione del cotile secondo Burch-Schneider € indicato nei casi di sostituzione
dell'anca totale, quando il substrato osseo acetabolare rimanente non € sufficiente e il prodotto puo
fungere da supporto, proteggendo il trapianto osseo durante la fase di adattamento dell'osso. In
generale questo riguarda:

- Difetti acetabolari globalmente circoscritti che riguardano lintero acetabolo e non
consentono il contatto con il 50% dell'osso ospite, neppure con ulteriore fresatura (con
trapianto osseo).

- Difetti acetabolari non circoscritti che riguardano >50% dellacetabolo (con trapiano
055€0)

- Quando i gusci del tetto del cotile inferomediale non entrano in contatto con I'acetabolo
ospite

- Difetti acetabolari classificati di tipo AAOS IIl e IV, di tipo Paprosky IIA e IIIB o di tipo
Gross IV

Al orlglne Vi possono essere le seguenti cause/diagnosi:
Necrosi avascolare o dovuta a tumore
- Artrite reumatoide, degenerativa o post-traumatica
- Artrosi degenerativa, post-traumatica
- Trauma da osteoporosi/di bassa intensita
- Fratture acetabolari
- Displasia acetabolare
- Osteoporosi
- Necrosi del femore
- Malignita

6. Controindicazioni

- Difetti segmentali rilevanti, tali da non consentire un sostegno sufficiente del cotile
- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Qualita insufficiente del tessuto osseo, tale da pregiudicare la stabilita dellimpianto
- Malformazioni severe

- Tumori ossei locali

- Infezione acuta o cronica, locale o generale
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1

Malattie sistemiche e disturbi del metabolismo
Qualora sia previsto un carico eccessivo dell'impianto, ad es. per sovrappeso, attivita
fisica intensa

Condizioni che possono compromettere il buon esito dell'intervento

| potenziali rischi connessi all'intervento sono:

8.

Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
Comparsa di fessure, in rari casi fratture

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

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 o incombenti con possibile manifestazione articolare
Anamnesi trombosi venosa profonda e/o embolo polmonare

Tutti i rischi chirurgici in generale

Possibili Effetti indesiderati

Gli effetti indesiderati di seguito elencati rientrano fra le conseguenze piui frequenti e caratteristiche di
un‘artroprotesi 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
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- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Coxa Vara

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

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

9. Informazione del paziente, documentazione

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

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dell'intervento. Se si ritiene 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
attivita. Si consiglia inoltre di informare il paziente sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gli effetti
di queste condizioni aggravanti.

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo.
Dopo [intervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. Sul cartellino devono essere applicate le etichette adesive per
documentare il tipo di impianto utilizzato. Le indagini mediche che sfruttano la RMT possono provocare
effetti indesiderati dannosi per il paziente. Possibili effetti sono tra ['altro artefatti, riscaldamento della protesi,
induzione di correnti elettriche, allentamento della protesi. Prima dellapplicazione € opportuno studiare le
informazioni d'uso del produttore del dispositivo. Nell'ambito di una valutazione delrischio individuale, in caso
di dubbio verificare ldoneita di protesi simili in rapporto allapparecchiatura 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 dall'allegato (pag. 133).
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Esnafiol A

IMPLANTE
Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider

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

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

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

La funcién primaria de los implantes es compensar de forma estable los defectos dseos del acetabulo
y restablecer el centro de rotacion. El objetivo es restablecer y conservar la articulacion de la cadera,
asi como su movilidad y capacidad de carga. La caja de revision acetabular sirve para el cuidado de
aquellos acetabulos que, por causa de defectos dseos, se han deteriorado tanto que ya no se
recomienda su tratamiento con implantes primarios como cétilos press-fit o similares. La fijacion de la
caja de revision acetabular se lleva a cabo con torillos para hueso sin cemento. La caja de revision
acetabular estad compuesta de una placa de titanio (ISO 5832-2 grado 1) y esta disponible en cuatro
tamarios diferentes, con la correspondiente variante izquierda y derecha. Los torillos estan fabricados
con una aleacion de Ti6AIKV (ISO 5832-3). Las superficies exteriores tienen un acabado rugoso,
mientras que las interiores tienen un acabado liso. Con ello se consigue, por un lado, una elevada
estabilidad secundaria mediante el crecimiento del hueso por la parte exterior de la caja y, por otro lado,
mediante el acabado de la superficie en la parte interior del implante se proporciona una buena base
de adherencia para el anclaje con cemento de un cétilo de polietileno.

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

11 Resumen de los implantes

Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1418

Denominacion hﬂlﬂl‘l

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider
T. 44R (@ exterior 50)

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider| —. .
T. 44L (@ exterior 50) Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1419

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider

T 50R (@ exterior 56) Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1420
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Denominacion hﬂlﬂl‘l referencia

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider

7. 50L (@ exterior 56) Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1421

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider

T, 56R (0 exterior 62) Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1422

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider

T. 56L (@ exterior 62) Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1423

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider

T. 62R (0 exterior 68) Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1424

Caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider

T. 62L (@ exterior 68) Titanio no aleado ISO 5832-2 | 367-1425

Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 15 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-15
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 20 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-20
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 25 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-25
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 30 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-30
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 35 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-35
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 40 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-40
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 45 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-45
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 50 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-50
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 55 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-55
Tornillo de cabeza plana @ 6,5 x 60 mm Ti6AI4V ISO 5832-3 000-290-60

12  Resumen de los instrumentos

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

Nombre Niimero de
referencia

Instrumentos para caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider 367-1482

Instrumental para caja de revision acetabular de prueba tipo Burch-Schneider 367-1483

Instrumental de fresas de acetabulo 367-147

13  Otrosaccesorios

Nombre Niimero de
referencia

Técnica quirdrgica de caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider 50000295

Plantillas radiolégicas de caja de revision acetabular tipo BurchSchneider 367-1485

Carné de identificacion de implante 50000572
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2. Manipulacion
21  Indicaciones generales

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

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

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

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

22  Combinacién homologada de componentes

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

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

23  Prtesis de acetabulo

Antes de la colocacion del implante es necesario lavar el lecho del implante. Durante la implantacion
debera comprobarse que se han retirado todas las particulas sueltas (p. €j. astillas del hueso, particulas
de raspadura de los instrumentos) del lecho preparado del implante. 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.
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Atencion: Ala hora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
debera evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumentos.
De lo contrario, los implantes o instrumentos podrian dafiarse hasta tal grado de no
funcionar (debido, por ejemplo, a una rotura). En caso de que se dafiara un implante,
este no debera permanecer dentro del paciente, sino que tendra que ser reemplazado
por uno nuevo e intacto. En caso de que resultara dafiado algun instrumento, éste no
debera seguir utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

24  Técnica quirirgica

Preparar el lecho del implante mediante la eliminacion del tejido necrético y osteofitos por el borde del
acetabulo y, a continuacion, mediante el fresado del acetabulo con fresas de acetabulo en orden de
tamario ascendente.

Es importante cerciorarse de que la fresa pueda avanzar siempre libremente, sin utilizar nunca la fuerza
para trabajar. La Ultima fresa utilizada debe ser 6 mm mayor que el tamafio de la caja de revision
acetabular que se va a implantar.

Determinar, con ayuda de la caja de revision acetabular de prueba, el tamafio, la orientacion y la flexion
requerida por la caja de revision acetabular y marcar el punto de entrada de la lengiieta caudal en el
hueso isquion.

A continuacion, abrir paso a la lenglieta caudal en el isquion en el punto marcado y rellenar los posibles
defectos en el acetabulo con masa 6sea procedente del fresado del acetabulo. No rellenar los defectos
del acetabulo con cemento dseo.

Introducir la lenglieta caudal de la caja de revision acetabular con ayuda del punzon en el isquion ya
preparado, hasta que el implante quede asentado en la base del cétilo. Atornillar la lengieta craneal y
la cesta de la caja de revision acetabular en el ilion y, en caso necesario, rellenar las carencias en la
base del cétilo con hueso esponjoso. Alternativamente se puede atornillar la lengiieta caudal también
en el isquion. Si fuese necesario, las lenglietas se pueden ajustar con ayuda de los instrumentos de
flexion. Para ello hay que cerciorarse de que la flexion se ejerce Uinicamente en una direccion y de que
admite como méaximo un angulo de flexion total de 30°. Una vez finalizado el ajuste, en lo concerniente
a la flexion hay que comprobar visualmente la caja de revision acetabular en busca de posibles
muescas.

Continuar la intervencion con la colocacion del cdtilo de polietileno. Seleccionar el cétilo en funcion de
la denominacion del tamario de la caja de revision acetabular y cementar con una inclinacion de 40° y
una anteversion de 10-15°. Se generara una capa de cemento de 1 mm de grosor. Si se desease una
capa de cemento mas gruesa, se puede utilizar el siguiente cétilo de polietileno méas pequefio. A partir
de este momento, se debera proseguir con la intervencion de acuerdo con las técnicas quirdrgicas de
los componentes que se van a utilizar.

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.
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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, Unicamente el envase de cartén puede ser retirado por personal no esterilizado. La
segunda bolsa debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa mas interior.
La bolsa mas interior debe ser tomada y abierta por personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que pueda tomar directamente el implante estéril.

4 Planificacion preoperatorio y cuidados postoperatorios

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

5. Indicaciones

La caja de revision acetabular tipo Burch-Schneider esta indicada en casos de artroplastia total,
cuando el lecho dseo acetabular remanente no es suficiente y el producto puede servir de soporte, al
mismo tiempo que protege el trasplante dseo durante la fase de reconstruccion del hueso. En general
esto se aplica a los siguientes casos:
- Defectos acetabulares rodeados globalmente, que afecten a todo el acetabulo y que
no estan en contacto con un 50 % del hueso huésped, incluso con un fresado posterior
(con trasplante 6seo).
- Defectos de acetabulo no rodeados, que afectan a > 50 % del acetabulo (con trasplante
06s€0)
- Cuando las cajas de la zona superior del cétilo no estan en contacto inferomedial con
el acetabulo huésped
- Defectos acetabulares clasificados como Tipos AAOS Il y IV, tipos Paprosky IIIA y IlIB
0 TIPO Gross IV

Los diagnosticos /causas subyacentes pueden ser los siguientes:
- Necrosis avascular o causada por un tumor
- Artritis reumatoide, postraumatica o degenerativa
- Artrosis postraumatica o degenerativa
- Trauma osteoporoso / de baja energia
- Fracturas acetabulares
- Displasia acetabular
- Osteoporosis
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Necrosis femoral
Malignidad

6. Contraindicaciones

Grandes defectos segmentales que no permiten un apoyo suficiente del cétilo de
soporte

Hipersensibilidad a los materiales utilizados

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

Tumores 6seos locales

Infeccion local o sistémica aguda o cronica

Enfermedades sistémicas y trastornos metabélicos

Previsible sobrecarga del implante, por ejemplo debido a sobrepeso o a actividades
corporales intensas

1 Circunstancias 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, en casos raros fracturas

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Sobrepeso

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 adversos que se indican a continuacion son las consecuencias tipicas y mas usuales de
una anroplastla total de cadera:

Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis
Luxacion de la protesis
Roturas de implantes
Infeccion
Trombosis venosa y embolia pulmonar
Trastornos cardiovasculares
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- 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

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

9. Informacion del paciente, documentacion

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

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

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

10. Leyendas de los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 133).
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Nederiands AN

IMPLANTART
Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider

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 Productbeschrijving en implantaatmaterialen

De primaire functie van de implantaten is de stabiele overbrugging van botdefecten van het acetabulum
en het herstel van het rotatiecentrum. Doel daarbij is het herstel en het behoud van het heupgewricht
alsmede van de beweeglijkheid en belastbaarheid daarvan. De heupkom-revisiecup is bedoeld voor de
verzorging van acetabuli die door botdefecten reeds dermate beschadigd zijn dat de verzorging met
primaire implantaten zoals pressfit-kommen e.d. niet meer geindiceerd is. De fixatie van de heupkom-
revisiecup geschiedt cementvrij met botschroeven. De heupkom-revisiecup bestaat uit titaniumplaat
(ISO 5832-2 Grade 1) en is in vier maten steeds in een links- en een rechts-variant verkrijgbaar. De
botschroeven bestaan uit een TiBAl4V-legering (ISO 5832-3). De buitenviakken zijn grof gestraald, de
binnenviakken zijn fijn gestraald. Dit heeft tot gevolg dat enerzijds een hoge mate van secundaire
stabiliteit wordt verkregen door de botaangroei aan de buitenzijde van de kom en anderzids door het
gestraalde opperviak aan de binnenzijde van het implantaat een goede hechtlaag voor de
cementverankering van een polyethyleen kom ontstaat.

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 uitieg van de betreffende operatietechniek in acht te worden
genomen.

11 Overzichtimplantaten

Referentie
nummer

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1418

Benaming Materiaal

Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 44R (buiten-@50)
Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 44L (buiten-@50)
Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 50R (buiten-@56)

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1419

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1420
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Referentie
nummer

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1421

Benaming Materiaal

Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 50L (buiten-@56)
Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 56R (buiten-@62)
Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 56L (buiten-@62)
Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 62R (buiten-@68)
Heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider
Mt. 62L (buiten-@68)

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1422

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1423

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1424

1SO 5832-2 ongeleg. titanium | 367-1425

Schroef met platte kop @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Schroef met platte kop @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Schroef met platte kop @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Schroef met platte kop @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-30
Schroef met platte kop @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Schroef met platte kop @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Schroef met platte kop @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Schroef met platte kop @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Schroef met platte kop @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Schroef met platte kop @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Overzicht instrumenten

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

Benaming Referentienummer
Instrumenten heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider 367-1482
Instrumentarium proef-heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider 367-1483
Instrumentarium acetabulumfrees 367-147

13  Overigtoehehoren
Benaming Referentienummer
OP-techniek heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider 50000295
Rontgensjabloon heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider 367-1485
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
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instrumenten van het systeem te worden ingezet. Voor het gebruik van de instrumenten dient de
bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354) in acht te worden genomen.

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

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

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

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

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

22  Geoorloofde combinatie van componenten

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

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

23  Gebruiksinstructies

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 opperviakken
(TPS, Boni®, CaP, HA) en de opgeruwde oppervlakken 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
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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

Het implantaatlager voorbereiden door verwijderen van necrotisch weefsel en osteofyten aan de rand
van het acetabulum en vervolgens het uitfrezen van het acetabulum met acetabulumfrezen in oplopende
volgorde van grootte.

U dient erop te letten dat de frees altijd vrij moet lopen en dat geen kracht mag worden gezet. De als
laatste gebruikte frees moet 6 mm groter zijn dan de maat van de te plaatsen heupkom-revisiecup.
Met behulp van de proef-heupkom-revisiecup de maat, de uitlijning en de buigbehoefte van de heupkom-
revisiecup bepalen en het toegangspunt voor de caudale lip in het os ischium markeren.

Vervolgens de doorgang voor de caudale lip in het os ischium op het gemarkeerde punt openen en
eventuele defecten aan het acetabulum opvullen met botmassa uit de frezing van het acetabulum.
Defecten aan het acetabulum niet opvullen met botcement.

De caudale lip van de heupkom-revisiecup met behulp van de inzetstoter in het voorbereide os ischium
slaan totdat het implantaat op de kombodem zit. De craniale lip en de korf van de heupkom-revisiecup
in het os ilium schroeven en eventueel voorhanden deficits aan de kombodem met spongiosa opwullen.
Als alternatief kan de caudale lip ook op het os ischium worden geschroefd. Zo nodig kunnen beide
lippen met behulp van de buiginstrumenten worden aangepast. Daarbij dient u erop te letten dat slechts
in één richting mag worden gebogen tot een maximum buighoek van 30°. Na de aanpassing moet de
heupkom-revisiecup in het bereik van de buiging visueel op inkervingen worden onderzocht.

De operatie voortzetten met het inbrengen van de polyethyleen kom. Kom in overeenstemming met de
maataanduiding van de heupkom-revisiecup kiezen en met 40° inclinatie en 10-15° anteversie
cementeren. Hierdoor ontstaat een cementmantel van 1 mm dikte. Indien een dikkere cementmantel
gewenst is, kan de eerstvolgend kleinere polyethyleen kom worden gebruikt. De operatie dient te worden
voortgezet in overeenstemming met de operatietechnieken voor de ingezette componenten.

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

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

De buitenste zak van een 3-voudige, transparante verpakking moet samen met het karton worden

verwijderd door het niet-steriele personeel. Bij de 2-voudige, transparante verpakking moet alleen het

karton worden verwijderd door het niet-steriele personeel. De tweede zak moet zodanig worden geopend
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dat de steriliteit van de inwendige zak niet in gevaar wordt gebracht. De inwendige zak wordt door het
steriele personeel verwijderd en geopend. Op deze wijze moet het implantaat aan de chirurg worden
overhandigd die het steriele implantaat er direct uit kan nemen.

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

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

S. Indicatie

De heupkom-revisiecup volgens Burch-Schneider is geindiceerd voor gevallen van een compleet
vervangend heupgewricht als het resterende acetabulaire botbed onvoldoende is en het product als
ondersteuning kan dienen, terwijl het bottransplantaat tijdens de botombouwfase beschermd wordt.
Over het algemeen betreft dit:
globaal omsloten acetabulaire defecten die het complete acetabulum betreffen en
contact met 50 % van het gastheerbot niet mogelikk is, zelfs bij verder frezen (met
bottransplantaat).
niet-omsloten acetabulaire defecten die > 50 % van het acetabulum betreffen (met
bottransplantaat)
als komdak-cups inferomediaal geen contact maken met het acetabulum van de
gastheer
acetabulaire defecten, geclassificeerd als AAOS-type Il en IV, Paprosky-type IlIA en
11IB of Gross-type IV

Ten grondslag liggende diagnoses/mogelijke oorzaken kunnen zijn:
avasculaire of tumorgerelateerde necrose
degeneratieve, posttraumatische of reumatoide artritis
degeneratieve, posttraumatische artrose
osteoporotisch/laagenergetisch trauma
acetabulaire fracturen
acetabulaire dysplasie
osteoporose
femurnecrose
maligniteit

6. Contra-indicatie
grote segmentale defecten die geen afdoende steun bieden voor de kom
overgevoeligheid voor de gebruikte materialen
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onvoldoende botsubstantie of -kwaliteit voor een stabiele verankering van het
implantaat

ernstige misvormingen

lokale bottumoren

acute of chronische, lokale of systemische infectie

systeemaandoeningen en stofwisselingsstoornissen

te verwachten overbelasting van het implantaat, bijv. door overgewicht, intensieve
lichamelijke activiteiten

Risico s en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden

Potentiéle risico’s in verband met de ingreep zijn:

8.

stoornissen in de botstofwisseling (osteoporose, osteomalacie)

optreden van fissuren, in uitzonderingsgevallen fracturen
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

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

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
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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

hartaritmieén, verhoogde pulmonale vaatweerstand, hartstilstand (veroorzaakt door
BCIS = bone cement implantation syndrome)

9. Informatie voor de patiént, documentatie

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

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

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

IMPLANTE
Caixa de reforgo de Burch-Schneider

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

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

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

1 Descricao do produto e materiais do implante

reconstrugdo do centro de reconstruggo. O objectivo é a reconstrugéo e a manutengéo da articulagéo
da anca, bem como da sua mobilidade e resisténcia. A caixa de revisdo da caixa serve para assistir
acetabulos que apresentam defeitos 6sseos de tal forma que o recurso a implantes primarios, tais como
caixas de pressdo, entre outras, ja ndo é indicado. A fixacdo da caixa de revisdo da caixa realiza-se
através de parafusos para ossos, sem cimento. A caixa de revis&o da caixa ¢ constituida por placa de
titanio (1SO 5832-2 grau 1) e pode ser obtida em quatro tamanhos, bem como numa variante esquerda
e direita. Os parafusos para 0ssos sao fabricados numa liga de Ti6AI4V (ISO 5832-3). As superficies
exteriores sao sujeitas a uma radiagéo grosseira, as superficies interiores séo sujeitas a uma radiagéo
precisa. A consequéncia € uma maior estabilidade secundaria devido ao crescimento dsseo na parte
exterior da caixa e uma boa superficie de aderéncia da fixagdo cimentada de uma caixa em polietileno,
na parte interna do implante devido & superficie radiada.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacéio Material ::'t':r':::c'::
?:::a ;14% ffgfe@:t ed; fgg)h‘&’h”e‘der IS0 5832-2 Titanio puro 367-1418
?:::a f4eLr(9é°;GX<:e‘:§oB;6§h'SCh”E‘dEf IS0 5832-2 Titanio puro 367-1419
?:::a sdoeR ffgfe@:t ed; fgg)h‘&’h”e‘der IS0 5832-2 Titanio puro 367-1420

45



L . Niimero de
Designacao Material referéncia
Caixa de reforgo de Burch-Schneider -

Tam. 50L (@ externo 56) 1SO 5832-2 Titanio puro 367-1421
Caixa de reforgo de Burch-Schneider -

Tam. 56R (@ externo 62) 1SO 5832-2 Titanio puro 367-1422
Caixa de reforgo de Burch-Schneider -

Tam. 56L (@ externo 62) 1SO 5832-2 Titanio puro 367-1423
Caixa de reforgo de Burch-Schneider -

Tam. 62R (@ externo 68) 1SO 5832-2 Titanio puro 367-1424
Caixa de reforgo de Burch-Schneider -

Tam. 620 (@ externo 68) 1SO 5832-2 Titanio puro 367-1425
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Parafuso de cabega chata @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Parafuso de cabega chata @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Parafuso de cabega chata @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Parafuso de cabega chata @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Parafuso de cabega chata @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Parafuso de cabeca chata @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Parafuso de cabega chata @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Parafuso de cabega chata @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

Designacao Niimero de
referéncia

Conjunto de instrumentos de caixas de reviséo da caixa Burch-Schneider 367-1482

Conjunto de instrumentos da Caixa de reforgo de Burch-Schneider de ensaio 367-1483

Conjunto de instrumentos da fresa de acetabulo 367-147

13  Outros acessdrios

Designacao Niimero de
referéncia

Tecnologia operatria da Caixa de reforgo de Burch-Schneider 50000295

Gabaritos de raios X da Caixa de reforgo de Burch-Schneider 367-1485

Documento do implante 50000572
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2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

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

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

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

Na remog&o do implante da embalagem deverdo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estao protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a protese ndo
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 Util, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
Por conseguinte, o implante néo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, nao estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma ndo autorizada ndo podem ser utilizados.

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

22  Combinacdo permitida de componentes

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

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

23  Modode aplicagao

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

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

24  Tecnologia operatoria

Preparar o local do implante ao remover tecidos necréticos existentes e ostedfitos em torno do acetabulo
e, de seguida, fresar o acetabulo com fresas para acetabulo numa sequéncia de tamanhos crescente.

Garantir que a fresa pode funcionar sempre liviemente e nunca trabalhar com forga. A dltima fresa
utilizada tem de ser 6 mm maior do que o tamanho da caixa de revis&o da caixa a implantar.

Definir o tamanho, o alinhamento e a curvatura necesséria da caixa de reviso da caixa com a ajuda da
caixa de revisdo da caixa de ensaio e marcar o ponto de introdugéo da jungéo caudal.

De seguida, abrir a passagem para a jung&o caudal no isquio no local marcado e preencher eventuais
defeitos no acetabulo com massa dssea da fresagem do acetdbulo. N&o preencher defeitos no
acetabulo com cimento ésseo.

Fixar a jungéo caudal da caixa de revisao da caixa com a ajuda da calgadeira caudal no isquio preparado
até o implante assentar na base da caixa. Aparafusar a jungdo cranial e a caixa de revisdo da caixa no
isquio e preencher eventuais défices existentes na base da caixa com esponja. Em alternativa, as
jungdes caudais podem ser aparafusadas no isquio. Se necessario, as jungdes podem ser adaptadas
com a ajuda dos instrumentos de curvatura. Garantir que a curvatura é realizada apenas numa direcgéo
e que o angulo total méaximo de 30° é permitido. Depois da adaptagéo, a caixa de reviséo da caixa deve
ser verificada visualmente na regido da curvatura quanto a entalhes.

Continuar a operagéo com a aplicagdo da caixa de polietileno. A caixa a implementar deve ser
autorizada para a utilizagdo com a caixa de revisdo da caixa. Seleccionar a caixa de acordo com a
designacdo do tamanho da caixa de revisdo da caixa e cimentar com uma inclinagdo de 40° e
anteversdo de 10-15°. Existe um revestimento de cimento com 1 mm de espessura. Se for pretendido
um revestimento de cimento mais espesso, pode ser utilizada a caixa de polietileno mais pequena mais
proxima. Depois, deve prosseguir a operagao de acordo com as técnicas operatérias para aplicagéo
dos componentes seguintes.

3. Embalagem e esterilidade

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

Atencao: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes
ndo implantados cuja embalagem tenha sido aberta s6 pode ser realizada pelo
fabricante, uma vez que é necessario voltar a realizar processos individuais validados.
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0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartéo
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartao deve
ser removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a
esterilidade do saco interior ndo seja comprometida. O saco interior € retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente
0 implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatorio e cuidados pos-operatorios

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

5. Indicagdo

A caixa de reforgo de Burch-Schneider esta indicada em casos de protese da anca total, se o leito
6sseo acetabular restante estiver deficiente e o produto puder servir de suporte, enquanto o
transplante 6sseo é protegido dentro da fase de remodelagdo ¢ssea. No geral, isto diz respeito a:
- Insuficiéncias acetabulares globalmente circundadas, que afetem o acetabulo completo
e 0 contacto ndo é possivel com 50% do 0sso hospedeiro, mesmo com a fresagem
continua (com transplante 6sseo).
- Insuficiéncias acetabulares néo circundadas, que afetem > 50% do acetabulo (com
transplante 6sseo)
- Quando as caixas de cobertura inferomediais no entram em contacto com o acetabulo
hospedeiro
- Insuficiéncias acetabulares classificadas como tipos AAOS Il e IV, tipos Paprosky II1A
e |1IB ou tipo Gross IV

Diagndsticos/causas subjacentes podem ser os seguintes:
- Necrose avascular ou tumoral
- Artrite degenerativa, pds-traumética ou reumatéide
- Artrite degenerativa, pds-traumética
- Trauma osteoporético/de baixa energia
- Fraturas do acetabulo
- Displasia acetabular
- Osteoporose
- Necrose do fémur
- Malignidade
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6. Contra-indicacdo

Grandes defeitos do segmento que n&o permitem um apoio suficiente do anel de
reforco para acetabulo.

Hipersensibilidade aos materiais utilizados

Substancia ou qualidade ¢ssea insuficiente que ndo permite uma fixagdo estavel do
implante

Mas formacdes graves

Tumores 6sseos locais

Infecgéo aguda ou crénica, local ou sistémica

Doengas sistémicas e disfuncdes metabdlicas

Sobrecarga esperada do implante p. ex. devido a excesso de peso, actividades fisicas
intensas

1 Riscos e condicdes que podem influenciar o sucesso da operacao
Os potenmals riscos associados & intervengao séo:

Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)

Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

Disturbios circulatérios do membro afectado

Disturbios neuroldgicos 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 operacéo

8. 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

50



- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago

- Les&o no nervo

- Espasmo muscular

- Rigidez

- Ruidos de implante

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

- Inflamagdes

- Edema

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Coxa Vara

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Pseudotumores

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

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

10.  Explicacdo dos simbolos das etiguetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 133).
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ENAVKiE AN

EM®YTEYMA
BuxtoMos Burch-Schneider

MpotoU xpnaipoToInaE! To TPoIGV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWS Kall VOl TPET TIG TTApaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBLG Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG YIat TO TTPOTOV.

O appddiog yia Tn diaBeon aUTWV Twv TTPoIGVIWY otV ayopd dev avahapBavel kayia ubivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron i adoKIpo XEIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwy xpAang f o€ adoKIUn TEpIToinaN i guvipnan.

Ta GUYKEKPIPEV EUQUTELMATA ETTITPETIETAI VO XPNOIUOTIOIO0VTAI CTTOKAEIOTIKG aTd 1aTpolS ME
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EpTEIpieg kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TNV ETIHEA]
€Qappoyn TG eival amoAUTwg amapaiTm yia Ty emmiTeugn Tou KaAdTEPOU SuvaToU aToTEAETHATOG.

1 Neptypuen MPoiovTo Kat VALK TOU ENEUTEINITOS

H kUpia AeiToupyia Twv eUQUTEUHATWY CUVioTaTal 0T OTABEPN YePUPWON 0OTIKWY BAABWV TNG KOTUANG
Kal gTNV aTOKATACTACT) TOU KEVIPOU TIEPITPORNG. ZTOXOG Eival N amrokaTaaTaan Kai n Siaripnon g
Kar' 1oxUov apBpwang, kaBwg kal TG KIVATIKATNTAG Kali TG avToxAG TNG aTnv Katamévnan. To kuméAio
QvaKaTaoKEUAG KOTUANG EEUTTNPETET TV amoKaTAaTaN KOTUAWY, Of oTToieg éxouv aAAoiwBei i3 amd
00TIKEG BAGREG OTO BaBUO ToU Bev evdeikvuTal TTAEOV N ATTOKATACTOT HE APXIKA EPQUTEUPATA, OTTWG
kutréhia Pressfit kAT, H atepéwan Tou SakTuliou egao@aideTal Xwpig XpAon TOILEVIOU e OOTIKEG
Bideg. To kuéAio avakataokeurig KoTUANG kataokeuddetal amd éacpa TiTaviou (1ISO 5832-2, oidmra
1) kai diamiBeTal ot T€oOEPa peyédn, ékaoTo o€ apiaTepn kal deqid TapaMayr. Or ooTikég Bideg
Kkaraokeuagoviar amd kpapa TiBAI4V (ISO 5832-3). Or egwrepikég empdveieg Exouv umoBAnbei o€
emegepyaoia appoBoAig woTe va gival avayAuQeg e XOVOPOKOKKO UAIKO, VW O ECWTEPIKES ETTIPAVEIES
£xouV appoBoAnBei e AeTITOKOKKO UAIKO. AuTé éxel wg amotéAeapa agevog Ty e5ao@ahion uynAig
Seutepediouaag oTabepdTnTag xdpn oty TPAGPUON Tou 0aTOU TNV ESWTEPIK) TIAEUPE TOu KuTTEAiOU
Kal GQETEPOU €VOG IKAVOTIOINTIKOU UTIOOTPWHATOG Yia TNV ayKUPWOT He TOIPEVIO VoG KumieAiou
ToAUIBUAEViOU OTNY ETWTEPIKNA TTAECUPE TOU EUPUTEULATOG XAPN TNV apOBOANUEVN ETIQAVEID.

To TpoidV, To TEPIEKOEVO TNG CUCKEUATIAG Kal Ta XPNOIOTIOIOUEVA UNIKA TaUTOTTOI0UVTal OTIG
ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG. To eUQUTEUPD TTPETTEN VA EPQUTEJETAI PE KATAAANAN XEIPOUPYIKH TEXVIKI HE TNV
otoia eival e§oIKeIWpEVOG O XEIPOUPYOS. Mpog To akomd autd Tipémel va AapBavovial umoyn ol
EMEENYAOEIG TNG TXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmoKonmon eN@UIEUNITOY

) ) ApiBpiag
KupuxmpLonog |ﬂll(ll TpotovToS
AaktONiog Burch-Schneider 1SO 5832-2 Titdvio xwpis 367-1418
MeéyeBog 44R (e§wrepikr) @50) TIPOOHEIEIS
AaktONiog Burch-Schneider 1SO 5832-2 Titdvio xwpis 367-1419
MéyeBog 44L (ewrepik @50) TIPOOHEIEIS
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. . Ap1Bpog
Kupuxmpionos |ﬂll(ll TIpoiidVIog
AaktONiog Burch-Schneider 1SO 5832-2 Titdvio xwpis 367-1420
MéyeBog 50R (e§wrepikr @56) TIPOOHEIEIS
AaktONiog Burch-Schneider 1SO 5832-2 Titdvio xwpis 367.1421
MéyeBog 50L (ewrepikr) B56) TIPOOHEIEIS
AaktONiog Burch-Schneider 1SO 5832-2 Titdvio xwpis 367-1422
MéyeBog 56R (efwrepikr @62) TIPOOHEIEIS
AqKTL‘JMog Burch-Schngider 1SO 583'2-2 Titavio xwpig 367-1423
MéyeBog 56L (eGwrepikr 962) TIPOOHEIEIS
AaktONiog Burch-Schneider 1SO 5832-2 Titdvio xwpis 367-1424
MéyeBog 62R (efwrepikr @68) TIPOOHEIEIS
AqKTL‘JMog Burch-Schngider 1SO 583'2-2 Titavio xwpig 367-1425
MéyeBog 62L (ewrepikr) 968) TIPOOHEIEIS
Bida emimmedng kepais @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Bida emimmedng Kepans @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Bida emimmedng kepahis @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Bida emimmedng kepais @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Bida emimmedng kepans @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Bida emimmedng Kepais @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Bida emimmedng kepans @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Emoxommon epvahgiov

etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

Tla TV EPQUTEUDT) TIPETTEN VAt XPNOTHOTIOI0UVTAI OTTOKAEITTIKA Ta TTApaKATW avagpepOpeva epyaleia g

Kupuxmpionog Ap18pog
npoidwog
EpyaAeia kumreAiou avakaraokeurig kotuAng karé Burch-Schneider 367-1482
Epyaheia, dokipio kureAiou avakaraokeurg kotUAng kard Burch-Schneider 367-1483
Epyaheia, gpédeg kotUAng 367-147
13 ANamupeAkopewn
Kupuxmpionog Ap18pog
npoidwrog
XelpoupyIKi TeXVIKR KutieAiou avakaTaokeung kotuAng kard Burch-Schneider 50000295
AKTIVOOKOTTIKO TIp6TUTIO KUTTEAIOU avaKaTaoKeUNG KOTUANG Kardl Burch-Schneider | 367-1485
TautdtnTa eQuTEUPATOS 50000572
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2. Keipranos
21 Tenikécumodeifels

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRANA vOG TUGTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XPnoIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTuarog. Ma Ty epeiTeucon TPETEN Vol
XPNoHoToloUvTal ATOKAEIOTIKA Tar TTPoavVaPepEVa epyaleia Tou auaTipatog. Mpiv amé T xprRon
TWV EpYaAEiwV TIPETTEN Vo PEAETATE TIG TUVOBEUTIKEG 0dnyieg Xprang (50000354) Toug.

Mpogoxi: Ta epguTeUpaTa TIPETTEN VO QUAGCTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAPEIG, ABIKTEG TIPOCTATEUTIKES
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupuTEUNATWY eV TIPEMEN va eKTiBeTal
ameubeiag omv nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amd Ty TomoBEMON Tou EUPUTEUATOG
TIPETEN vl EAEYXETE T OUOKeuaaia yia {nuieg, emeid autég emmpeddouy T aTeIPOTATA.

Karé v agaipeon TG OuoKeuaoiag Tou uuTEUPaTOG TTPETTEN Vo EAEYXETE TV TaUTION Tou pe TO
XapaKTnpIopd TG ouokeuaaiag (apib. mpoidviog /apiB. aeipds /péyeBog).

Karé v agaipean Tou epgurelpaTog Omo TN OUCKeuaaia TPETEl va Tnpodvial ol avaAoyeg
TIpodIayPagES uylEviig. Mpémel va AauBaveral Pépipva yia Ty TPoaTacial GAWY TV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAG anuaciag yia
€vOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBeon Sev TTPETTEN var EpXETaI O€ ETAQN Pe QVTIKEipEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emeaveld mg. Kdabe eugiteupa mmpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TTPoToU Xpnaiuotoin6ei.

H emefepyaoia evog epguredpatog ox1 povo Tepiopilel ™ Sidpkeia {wiig Tou, aMG o€ TeEpiTITWaN
KATaTTOVNONG ITOpPE €TTiONG Vo IpokaAéael KaraoTpo@r TG TpdaBeang Gueaa Iy pe v Tapodo Tou
Xpdvou. MNa 1o Adyo auté amayopeUeTal n nxaviki A kar' GAov TpoTTo EMeSepyaaia Tou eupUTEUPATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOTiEG, KaBwg kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N pe €o@aAuévo f pn efouaiodotnuévo TpdTo
ETECEPYATHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPOUG KaTOTTOVATEIG TwV
AEITOUPYIKWV ETIQAVEILY OE €vav aoBevr) SIaPOPPWVOUY QUTEG TIG ETTIPAVEIEG KATA
TpOTIOV TTOU  aokAgiEl TV emavaypnoiyotmoinon. Ta ixvn Katamévnong OTig
AeiToupyikég em@Aveleg Sev PTopolv va e§aKpIBWVOVIAI ATPAAWG HOVO PE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TIPOTEPWY WG dEBOEVN N
TIPOKANON {nuiwv UOTEpa ammd TV aPaipean TIou aTmokAeiel TV eTTavaypnaipoToinan.

22  EMIpenos ouvdunouds sroxeiav

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

O ouvduaoudg epgureupdTwy g etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUOOTWY, yia To otroia Oev umdipxel €ykpion g etaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TPOIOVTWLV.



23  Ynodeiges xpnons

Mpiv amé v eykardotaon Tou epgurelpaTog Tpémel va EemAubei o emapkr Babud n édpa Tou
epguredpaTog. Kard tn Siodikacia autr Tpémer va AapBaveTal pépipva yia Ty amopdkpuvan OAwv Twv
ao0VBETWY owuamdiwy (.., Bpadopara ooTol, owyaridia TPIPAg Twv epyakeiwy) amd v
TIapackeuaopévn €dpa Tou eugureduarog. O empavelg pe Topwdn emiotpwan (TPS, Bonit®, CaP,
HA) kai o1 uoAnBeioeg oe TpaxuVoN EMQAVEIES TWV EPPUTEUPATWY BEV EMITPETETAN Vot EpBouv O
emaQn pe evoupara fj GMa UAIKG TTou ammoBaAAouy iveg.

Mpogoxi: Kara 1 xprion Xelpoupyikwv epyareiwv uynAiig auxveTnTag (. X., KOUTAPEG) TIPETTE!
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va Inv épXovial O ETTaQn He Ta eupuTElpaTa i Tal
epyaheia. Ta epgutedpara fi Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPEG
{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataoTpogn (1. X., Bpadan). Ze TeITITWON TIOU
éva ePQUTEUPT €XEI UTTOOTET {npieg, auTd Bev EMTPETETAN TTIAPAEiVEl OTO OWHA TOU
aoBevolg, aAa Tpémel va avrikataoTabei amd kaivoupylo kai dBikTo eupiTeupa. Ze
TIEpiTITWON TTOU TPOKANBOUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeTal va e§akoAouroouv
va xpnolpotolodvial Povov epdoov eivar amoAuta Sedopévog 0 TPoBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

24 Kepoupyiki TEXVIKI

MpoeToIpddeTe TV £5pa TOU EPUTEULATOG CIPAIPWVTAG VEKPWTIKG TUAHATA 10TOU Kal 00TEdQUTA OTO
GKpo TN KOTUANG Kai @Peldpoviag OTn CUVEXEl TNV KOTUAN pe @pédes KoTUANG algouaag oeipdg
peyéBoug.

Mpémel va AapBavetar pépipva Wote n epéda va pTopei va Kiveital Tavrote eAelBepa kal va pnv
aokeiTal Toté Suvapn kara v epyacia. H gpéda mou xpnaipomoliBnke TeAeutaia, TpEME! va gival katd
6 mm peyahUtepn amo To péyeBog Tou SaKTUAIoU TToU TIPOKEITaI VA EUQUTEUBEI.

Me ™ BoriBeia Tou Sokipiou Tou KuTIEAIOU avaKaTaoKeung kotUAng Trpoadiopilete To péyebog, TV
€uBUypappIoN Kal TV amaimoUpevn KApWn Tou KUTIEAIoU avaKaATAOKEURG KOTUANG Kol onpadeUeTe To
onpeio £10650U TOU OUPaioU GUVBETAPA OTO 10XIAKO 0OTO.

21 ouvéxela dlavoiyeTe 0To EMoNUacévo anpeio T SIGRacn yia Tov oupaio cuVBETAPa OTO 10XIaKO
00TO Kall TANPWVETE TUXGV EAATTHOTA TNV KOTUAN e 0OTIKM Pada TTou TTpoékuye amo To peldpiopa
NG KOTUANG. MnV TTANPWVETE TUXOV EAQTTGHATA TNV KOTUAN PE OTTIKO TOIPEVTO.

Kapguwvete Tov oupaio ouvdetipa Tou KureAiou avakaraokeurg kotuAng pe To €uBoAo ToroBémang
OTO TIPOETOINACHEVD ITXICKG 00TO PEXPI TO EPQUTEUNA Va TepPaTioel aTov TIUBPEVT Tou KuTreAiou.
BidwaTe Tov Kpaviakd ouvdeTipa kal Tov KAwBG Tou KUTTENiOU avaKaTaoKeung KOTUANG aTo Aayovio
00TO Kal TTANPWVETE TUXOV eMeipaTa oTov TTUBPEVA TOu KuTTEAioU e aTToyywdn 1016, EvaMakTiké
Tapéxetal n duvardra va BIdwBei 0 oupaiog TUVBETAPaG kal OTO 10XI1aKG 00T6. Edv ival avaykaio,
TIapéxETal N SuvatdTnTa TIPOCCPHOYAG TWV GUVBETHPWY e TN BorBelal KapTTIKWY epyaleiwy. Kard m
Siadikaaia autr TpEel va AapBavetar umdyn 6T n KAPYn TIPETTEN val TIpAYHATOTTOIETAl O piat HOVO
KareUBuvan Kal 6Tl N EMTPETITH GUVOAIKN ywvia kapyng eivar 30°. Metd Ty oAokApwan Tng Kauyng
Tpémel va diegayBei oTrTIkag EAeyX0G TOU KUTIEAIOU QVOKATAGKEUAG KOTUANG OTNV TIEPIOKH TNG KAUYNG
TIPOKEIPEVOU Vel SIamIaTWO0UV TUXKGV AUAAKWOEIG.

ZuvexioTe T Xelpoupyikn emépBaan e TV eloaywyn Tou kumeAiou amé ToAuaiBuAévio. EmAESTE To
KUTTENIO e BGOT TO XAPaKTNPIOHO peyEBOUG Tou KUTTEAiOU avakataoKe g KOTUANG Kal TOIEVIGPETE TO
Je khion 40° kai 10-15° poaBia kAion. MpokumTer éva mepiBAnpa Ta1péviou ayoug 1 mm. Edv BéAete
TepiBANUa Ta1HéVTOU LeyaAUTEPOU TIAXOUG, TTOPEITE VOl XPNOIUOTIOINTETE TO ApETWG HIKPOTEPO KUTIEAID
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amé moAuaiBuAévio. H Xelpoupyikr eméuBaan prropei ToTe va GUVEXIOBEI CUPQUVA LE TIG XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG TV XPNOIHOTIOIOUPEVWY OTOIKEIWV.

3. TUGKEUNTin Kat oTEWPOTTH

Avaloya pe Tn péBodo amoaTeipwaong, Ta eppuTEdUaTa ouTKeuadovial e XaptokiBwrio ag 3TAR
Siagavy oakoUAa amd pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UNIKOU (amrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn aTmooTEIPWHEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG OUTKEUATEG Kal
TIpEME Vo KaBapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTAl TIPOTOU XPNOT1HOTIOINBOUY CUMPWVA HE TIG QVTITTOIKES
odnyieg xpriong (50000354). H avagepdpevn nuepounvia Aigng mpolmobETel 611 cuokeuaaia dev Exel
uTrooTei {nuieg kai dev Exel avoiyBei, kaBwg kar v amoBrikeuan utrd KataAAnAeg ouvBIrikeg.

Mpogoxi: Amayopeletal n ek véou amooTeipwan Twv epuTEpdTwY! H emavemegepyaaia un
ELQUTEUGPEVWV OTOIXEIWY, N OUOKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
BiegayeTal aTOKAEIOTIKG OO TOV KATAOKEUAOTH, EMEIdN TPETEl va emavaAngBolv
€TMPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIOBIKATTES.
H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig ouokeuaaiag dlagavols aakoUAag TpETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO Ao TTpoowTKG O U oTeipeg ouvlrkes. Ma v 3mAR ouokeuadia dlagavolg
0aKOUAQG TTPETTEI VO AQAIPEITal HOVO TO XAPTOKIBWTIO ATTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBriKkeg. H
Beltepn oaKoUAA TTPETTEN var VOiyETal KATA TPATTOV TIOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKNAG OOKOUATG. H eOWTEPIKA) OAKOUAQ QQaIPEITal KAl QVOIYETAl OTTO TIPOCWTTIKG UTTG OTEipES
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUHA TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpE
Va a@aipéoel ameubeiag To aToOTEIPWHEVO EPPUTEUPO.
4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KL HETEYXELPNTLKI] GPOVTIDH
O TpoeyxelpnTIKOG aXEDIAOOG e PAan akTIvoypapies, Sedopéva agovikiig Topoypagiag kai auvagn
oToIxeia gival amoAUTWG ammapaiTTog Kal TapEXE! aNUAVTIKEG TTANPOPOPiEG OXETIKES e Ta KaTGAANAG
epuTedPaTa, TV TomoBéman, TG duvardTnteg ouvduaopol oTolxeiwv kal KaBiotd duvari mv
TIPOETIAOY} TOU MEYEBOUG TOU €EUQUTEUNATOG TTOU TIPOKEITal va XpnalpomoinBei. H xelpoupyikn
emépBaon mpémel va diegayBei povov epoaov Exel diakpiBwbei n cupBatétnTa UAIKOU Tou EpuTEUATOG
yia Tov aoBev). Ma 1o oxedIaopd ™G XEIPOUPYIKAG emépBaang Tpémel va xpnolotoinBodv Ta
aKTIVOoKOTTIKG TpdTUTTa. Ta mpdTuTral autd Siatibevral yia OAa Ta peyédn oe peyébuvan 1,15:1. Emriong
SiariBeviar akTivookomika TpéTUTIa O KAipaka 1:1 oe yn@iakr pop@r. AoKINaaTIKEG TPoBETEIS yia
Tov éAeyxo TG OwOTAG €apuoyng (6TToU autég UTopoUV va XpnolpotroinBoly) Kai TpooBeta
€QQUTEDPOTA TIPETTEl VO TIapEXovTal, OE TIEPITITWOT TTou amaitouvial GMa peyédn r dev Umopei va
XpnoigomoinBei 10 TpoPAeTOpEvo  eppUTEUMA.  KoTdl TNV pETEYXEIPNTIKY  ppovTida TIpETEl va
€QappolovTal avayvwpiopéveg péBodol.

5. Evdeiels

O daktUAiog Burch-Schneider evdeikvutal yia TepITmwaoeig oAk evBoTTpoaBeTIKAG 1aiou, 6Tav n
gvamopévouad £5pacT Tou 00ToU TG KOTUANG €ival EATTWHATIK Kal TO TTPOIOV UTTopEi val
AEITOUPYADEI WG OTAPIYHC, EVW) TO OOTIKG HOTXEUHA TTPOCTATEUETAI KT TO OTABIO TNG OOTIKAG
petémmAaang. Auté agopd yevikd ata egig:

Yevika mepikAeioTeg BAGBeG TG KoTUANG TToU aopolv ae oAGkANPN TV KoTUAN Kai Gev

eival duvar n ema@h pe 1o 50% Tou 00TOU EEVIOTH, OKOUN Kal e TEPQITEPW

ppedapiopa (e 0OTIKO POTXEUN).
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pn mepikheioTeg BAABEG KOTUANG TTOU apopolv ae > 50% Tng KoTUANG (Ue oaTIKG
€QQUTEVPT)

érav Ta KUTEAI 0pO@RG TG KOTUANG OTNV Triow péan emi@aveia Sev eival oe emagn e
TNV KOTUAN EevioTh

BAABeg TG KoTUANG TToU TagvopoUvTal wg TuTTou AAOS Il kau 1V, TUmmou Paprosky IIIA
Kat 1lIB fy 1dmmou Gross [V

01 6|uvvw0£|;/um£§ pmmopolv va eival ol e§ig:
Avayyeia fj TPoKahoUHEVN aTTo GyKo VEKPWOT
ExQUNIGTIKA, PETaTpaupaTIKy ) pEupaToEIdg apBpiTida
ExquNioTIKA, peTatpauparikr ooteoapBpitida
OateomopwTikd/apnArg evépyelag Tpadua
Karaypara kot0Ang
Avomhaoia kot0Ang
Oateomopwaon
Néxpwaon Tou pnpiaiou
Kakori@eia
6.  Awevdeitels
ExteTapéveg TUnuarikég PAGBeS, ol omoieg dev emTPETOUV TV €TaPK aTAPIEN Tou
KAwBoU avakaraokeurg KOTUANG
Ymepeuaiobnaia évavi Twv Xpno1HOTIoI0UPEVIY UAIKWY
AVETTapKAG 00TIKAG 10TAG ) 0OTIKH TTOI6TNTA TTOU Jev EMITPEEI TN aTABEPH ayKUpwon
TOU EPQUTEVHOTOG
Bapiég diapaprieg
Tormikoi dykol 00TV
Oteia i xpovia, ToTrikr i cuoTnuIKA Aoipwgn
ZuaTnuikég TABATEIG Kai SiaTapayég Tou petaBoNiopol
AvapEVOREVN KaTATIOVNON TOU EPQUTEUPATOG, TI.X., eGaitiag umepBaAhovrog Bdpoug,
vTovng OwHaTIKig SpaoTnpIoTnTag

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

Ev 6uvups| Kivduvol 0€ GUVBUAOHO pe TNV ETEPRacT eivai:
Alarapayég Tou 00TIKOU PeTaBOAITHOU (00TEOTIOPWAT, 0O TEOUAAAKUVAT)
Eppavian axIopwv Kal, g GTIAVIEG TIEPITITWOEIS, KaTayudTwy
Alarapayég alparwaong Tou TAoXovIog akpou
Neupohoyikég dlatapayég Tou TTAoYovVIog Gkpou
Muikég duaAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong
YmepBarhov Bépog
ANOOANOPOG i KaTéipnon GappaKwv
Opadeg aoBeviv He YuxIkéG aoBéveieg fy eBIapolg
Eykupoalvn
AvapEVOPE VEG aKPaieg KATATIOVATEIG, TT.X., aTd epyaaia kal aBANTIKEG SpaaTnpidmTeg
Avapevopeveg akpaieg karamoviaeig amd epyacia kai aBAnTIKEG SpaoTnpIdTnTEG
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EmAnyia | dMor Adyor emavaapBavopevwy atuxnudtwy pe augnpévo kivduvo
KaTayparog

Mapapop@WoeIg Twv apBpWTEWV TTIOU SUCKEPAIVOUV TNV AyKUPWOT) TOU EPUTEUNATOG
E¢aoBévnan Twv Sopwv oTApIgng amé oyko

Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTIZOVNG i KUTTAPOOTATIKWY

Ymoobévia i emameidoUpeva Aoipwdn vooripata pe evdexopevn TPOOROA} Twv
apBpwoEwv

Ev 1w Bader pnpiaia pAePIki Bpdupwan kai/fj Trveupovikn epBoA aTo 1aTopIKG

‘OMol o1 yeviKoi KivBUVol TToU eYKUMOVEI pial XeIpoupYIKI ETéRRaon

8. Avemeupnres dpaoeis

O mapakatw amopiBuolpeveg  apvnTIkEG  €mMBPACEIG  ouykataréyovral pETal Twv  TAéoV
xapumnpmnkwv KOl TwV GUKVOTEPQ ELPAVICOUEVLY TUVETIEILV TNG ONIKRAG apBPOTIAQCTIKAG 10 i0u:
usmromcq Kal xaAdpwon g TpdBeang
TIAPEKTOTTION TNG TPOBETNG
Opavon epgureupdTWY
Aoipwén
PAEBIKN BpOBwWON Kal TIVEUHOVIKH €UBOAR
Kapdiayyeiakég diarapayég
Aiparwpara
Napaiobhoeig
YmoBaBuiopévn aiobnTikétTa
E¢oidnon
BAGBN Twv velpwv
Muikoi oTraopoi
Auokapyia
©dpupol eupuTelpaTOg
YmoBaBuiopévn ToiétnTa {wrig (GAyog, diatapayég UTrvou, TEpIopIHGS TG éKTaang
TwV KIVioewv o€ §amAwtr 6éan)
OAeyovég
O1dhpara
MetéMwon
AUgnoN TwV PETAAIKQV 10VIWV aTo aipial
PaiBé 1oxio
Ootedhuon
Erepdtporm ooTeomoinan
WeudoveomAdopara
Kapdiakég appuByieg, augnuévn avrioTaon TVeUPoVIKWY ayyeiwy, kapdiaki avakorm
(Tou mpokahoUvTal amé To aUvdpouo eupiTEUONG 0OTIKOU TaIpéviou BCIS=Bone
cement implantation syndrome)

9. NAnpoopics 10v 1oBEVOUS, TEKIMPiKION

O1 apiBuoi TEIpdg TWV XPNOIHOTIOIOUUEVWY EMPUTEUNATWY TIPETTEN Va KaTaypa@OVTal aTa £yypaga Tou
aoBevolg. OI CUTKEUATTEG TWV OTTOOTEIPWHEVWY EUPUTEUNATWV QEPOUV TIG AVAAOYEG YIat TO OKOTIO
auTd ETIKETEG.
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O a0Beviig TIPETTEN VI EVIHEPWVETC OXETIKA JE Tal TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUG TnG peBOBOU.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdederypévn Alon yia Tov agBevi, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOLEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG AVTEVDEISEIS apOPOUV € QUTOV, TTPETEI VOl ETICNKAIVOVTCI OTOUG
aoBeVeig Ta aVapEVOEVO ATTOTEAETATT QUTGY TWV TTEPITTATEWY, KABWG Kal Of EVOEXOHEVOI KivBUVOI.
210Ug aoBeveig, OTOUG OToioUg TOTTOBETEITaI EVBOTTPOTBETIKI 100U, TIPETEI Var ETIoNPaiveTal 6T N
Sidpkela {wiig ToU EuPUTEUATOG EGapTaTal aTTd TO BAPOG Kal TNV EKTaaN Twv SpacTnplothTwy Toug. O
aoBeViG TIPETTEN VO EVIHEPWVETC OXETIKA e SpaaTNPIOTNTEG, PE TIG OTTOIEG AUTOG LTTOPET VAl PETPIATE!
TIG EMTITWOEIG QUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY GUVBNKWV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TIOU TIaPEXOVTA OTOV AOBEV, TIPETTEI VOt TEKUNPILIVOVTQ EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
Metd T xeipoupyikr emépBaon, otov acBeviy TopadideTal pia TAUTOTNTA EPQUTEDATOG, OTNV OTToid
avaypdgovial Okeg ol amapaitneg TANPOPOpie OXETIKG e TO epUTEUpa. Ma TV Tekpnpiwon Tou
XPNOIHOTTOIOULEVOU EQUTEUHATOG TIAPEXOVTC QUTOKOMNTES ETIKETEG. XTO TTAICIO EEETGTEWY MayVnTIKNG
Topoypagiag UTmopolv va TpokUyouv avemBupnTes, mpBAaBeis yia Tov aoBev emdpdoeig. Mibavég
€mOPATEIG €ival, PETAGU GMwY, OXNUATIOPOG TEXVNTAV JOHWY, BEPHAVOT TOU EUQUTELHATOS, ETTaywWYN
NAEKTPIKWY PEUPATWY, XaAdpwon Tou epgurelpatog. Mpiv amd Tn xpron Tpémel va peAeTnBolv o
TANPOPOpIEG XPrONG TOU KATAOKEUADTH Tou €50TTAIOHOU. ZT0 TIAGIOI0 pidg ESATOUIKEUPEVNG ETIUNGTG TWV
KIVOUVWY  TIETTEL, OF TIEPITTWON CUQIBONIWY, va eAEyxovial OTNV €KAOTOTE CUOKEUR HOyvnTIKG
TOHOYPOPIag OUYKPIOIPA EPQUTELHOTA WG TIPOG TV KaTaAAAGTTA Toug. O aoBeviig mpémel va
EVNUEPWVETCI OXETIKA € TOUG KIVOUVOUS.

10.  EmeEiivnon v oupBoRw@Y TV ENKETRV

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdpmua (oeA. 133).
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Polski A

IMPLANT
Kosz rewizyiny panewki, typ Burch-Schneider

Przed zastosowaniem produktu konieczne jest doktadne zapoznanie sig 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 nieprawidlowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w
szczegdlnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidtowej pielegnacji badz
konserwacji produktu.

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

1 Opis produktu i materialy implantu

Podstawowa funkcja implantu jest stabilne wyeliminowanie wad kostnych panewki i odtworzenie $rodka
obrotu panewki. Celem jest odtworzenie i utrzymanie stawu biodrowego oraz jego ruchomosci i
wytrzymatosci na obciazenia. Koszyk do rewizji panewki stuzy do zaopatrywania panewek, ktére s juz
tak uszkodzone przez wady kosci, ze zaopatrzenie przy uzyciu implantu podstawowego, takiego jak
panewka Pressfit, nie jest juz zalecane. Zamocowanie koszyka do rewizji panewki odbywa sig
bezcementowo za pomoca $rub do kosci. Koszyk do rewizji panewki jest wykonany z blachy tytanowej
(ISO 5832-2 Grade 1) i dostepny w czterech rozmiarach w wersji lewej i prawej. Sruby do kosci sg
wykonane ze stopu TiBAIV (ISO 5832-3). Powierzchnie zewnetrzne sa piaskowane zgrubnie, a
powierzchnie wewnetrzne — piaskowane precyzyjnie. Wskutek tego uzyskuje sie¢ z jednej strony
stabilno$¢ wtorng dzigki obrastaniu powierzchni zewnetrznej koszyka przez tkanke kostna, a z drugiej
strony obrabiana strumieniowo powierzchnia wewnetrzna implantu stanowi dobre podtoze dla
cementowanego zakotwiczenia polietylenowej panewki.

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

11 Przeglad implantow

Numer
referencyjny

1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1418

Oznaczenie halﬂl‘l

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider
Rozm. 44R ($redn. zewn. 50)

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider

Rozm. 4L (éredn. zewn. 50) 1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1419

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider
Rozm. 50R ($redn. zewn. 56)

1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1420
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Numer
referencyjny

1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1421

Oznaczenie halﬂl‘l

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider
Rozm. 50L ($redn. zewn. 56)

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider

Rozm. 56R (dredn. zewn. 62) 1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1422

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider

Rozm. 56L ($redn. zewn. 62) 1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1423

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider

Rozm. 62R (dredn. zewn. 68) 1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1424

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider

Rozm. 62L (§redn. zown. 68) 1SO 5832-2 niestop. Tytan | 367-1425

Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Sruba z them ptaskim @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Przeglad instrumentow
Do implantacji nalezy uzywa¢ wylacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik
AG:

s Numer
Ozmaczenie referencyiny
Zestaw instrumentéw - instrumenty do koszyka do rewizji panewki, typ Burch- 367-1482

Schneider

Zestaw instrumentow - koszyk prébny do rewizji panewki, typ Burch-Schneider | 367-1483

Zestaw instrumentow - frezy panewkowe 367-147

13  Pozostale akcesoria

" Numer
Omaczenie referencyiny
Technika operacyjna — Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider 50000295
Szablony rtg — Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider 367-1485
Paszport implantologiczny 50000572
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2. Sposoh postepowania
21  Wskazowkiogoine

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 instrumentow nalezy przestrzegac instrukcji obstugi (50000354).

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

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

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

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

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

22  Dopuszczalna kombinacja komponentow

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

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

23  Wskazowki dotyczace stosowania

Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest doktadne przeplukanie jego fozyska. Przy implantacji
nalezy pamigta¢ o usunigciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni
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narzedzi) z przygotowanego fozyska implantu. Porowate powierzchnie powlekane (TPS, Bonit®, CaP,
HA) i schropowacone powierzchnie implantu nie moga mie¢ stycznosci z odzieza ani jakimikolwiek
innymi strzepiacymi si¢ tkaninami.

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

24  Technikaoperacyjna

Przygotowac tozysko implantu przez usunigcie martwicowych fragmentéw tkanki i osteofitow na
krawedzi panewki, a nastepnie frezowac panewke frezami panewkowymi o coraz wigkszych rozmiarach.
Nalezy zawsze zapewni¢ frezom swobode ruchu i nigdy nie wywiera¢ na nie nacisku. Ostatnio
zastosowany frez musi by¢ o 6 mm wigkszy od rozmiaru przeznaczonego do wszczepienia kosza
rewizyjnego panewki.

Uzywajac koszyka proébnego do rewizji panewki, ustali¢c wyréwnanie i oceni¢ potrzebe ewentualnego
wygiecia koszyka do rewizji panewki, a nastepnie zaznaczy¢é miejsce wprowadzenia uchwytu
ogonowego do kosci kulszowej.

Nastepnie wykonac przejscie dla uchwytu ogonowego w kosci kulszowej w zaznaczonym miejscu oraz
wypetni¢ ewentualne ubytki w panewce masa kostng pochodzaca z frezowania panewki. Nie wypetnia¢
ubytkéw w panewce cementem kostnym.

Whi¢ uchwyt ogonowy koszyka do rewizji panewki za pomoca pobijaka do przygotowanej kosci
kulszowej, az implant zostanie osadzony na dnie panewki. Przykreci¢ uchwyt czaszkowy i obudowe
koszyka do rewizji panewki do kosci kulszowej oraz wypeini¢ ewentualne ubytki w dnie panewki istota,
gabczasta, Alternatywnie mozna tez przykrecic¢ uchwyt ogonowy do kosci kulszowej. W razie potrzeby
mozna dopasowac uchwyt za pomoca instrumentow do giecia. Nalezy przy tym uwazac, aby wykonywac
giecie tylko w jednym kierunku, pamigtajac, ze maksymalny catkowity kat wygiecia nie moze przekracza¢
30°. Po dopasowaniu nalezy dokona¢ kontroli wzrokowej koszyka do rewizji panewki w rejonie wygiecia
pod katem nacig¢.

Operacje nalezy kontynuowa¢ z wprowadzeniem panewki polietylenowej. Panewka przeznaczona do
implantacji musi by¢ dopuszczona do stosowania z koszykiem do rewizji panewki typu Burch-Schneider.
Wybra¢ panewke zgodnie z oznaczeniem rozmiaru koszyka do rewizji panewki i wcementowac przy
inklinacji 40° i antewersji 10-15°. Powtoka cementowa ma 1 mm grubosci. Jesli pozadana jest grubsza
powloka cementowa, mozna uzy¢ mniejszej panewki polietylenowej. W dalszym przebiegu operacji
nalezy przestrzegac technik operacyjnych opracowanych dla stosowanych komponentéw.

3. Opakowanie i steryino$é

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

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

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

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyjna

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

5. Wskazania

Kosz rewizyjny panewki, typ Burch-Schneider, jest wskazany w przypadkach catkowitej wymiany
stawu biodrowego, kiedy pozostajace panewkowe fozysko kostne jest niewystarczajace i produkt
moze stuzy¢ jako podpora, kiedy przeszczep kostny jest chroniony w fazie przebudowy kosci.
Zasadniczo dotyczy to przypadkéw, kiedy:
wystepujg oddzielone wady panewki stawowej, ktdre dotycza catej panewki stawowej,
a kontakt z 50% koscig witasna nie jest mozliwy, nawet w przypadku dodatkowego
frezowania (z przeszczepem kostnym)
wystepujg nieoddzielone wady panewki stawowej, obejmujace > 50% panewki (z
przeszczepem kostnym)
fuski sklepienia panewki w strefie dolno-$rodkowej nie majg stycznosci z wlasng
panewka stawowa pacjenta
wystepuja wady panewki stawowej sklasyfikowane jako typ Il i IV wg AAOS, typ IlIAi
111B wg Paprosky'ego lub typ IV wg Grossa

Pierwotne diagnozy/przyczyny moga by¢ nastepujace:
martwica awaskularna lub nowotworowa
degeneracyjne, pourazowe lub reumatoidalne zapalenie stawow
degeneracyjna i pourazowa choroba zwyrodnieniowa stawow
uraz osteoporotyczny/niskoenergetyczny
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Zztamania panewki stawowej
dysplazja panewkowa
osteoporoza

martwica kosci udowej
choroba zlosliwa

Duze uszkodzenia segmentalne, uniemozliwiajace zapewnienie wystarczajacego
podparcie dla panewki podporowej
Nadwrazliwo$¢ na stosowane materiaty
Niewystarczajacy rozw¢j lub jako$¢ substancji kostnej, uniemozliwiajace stabilne
zakotwiczenie implantu.
Powazne deformacje
Miejscowe nowotwory kosci
Zakazenie ostre lub chroniczne, migjscowe lub ogdlnoustrojowe
Choroby ogolnoustrojowe i zaburzenia przemiany materii
Spodziewane przeciazenie implantu, np. z powodu nadwagi lub duzej aktywnosci
fizycznej
1 Czynniki ryzyka i warunki, mogace wplywaé na powodzenie operacii

Potenqalne czynniki ryzyka zwigzane z operacja;
Zaburzenia metabolizmu kosci (osteoporoza, osteomalacja)
Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢
Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktéra 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 aktywnoscia 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 atakowa¢ stawy
Zakrzepica zyt glebokich koriczyn dolnych iflub 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
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Zwichniecie protezy

Zfamania implantu

Infekcja

Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Krwiaki

arestezja

Odretwienie

Obrzek

Uszkodzenie nerwu

Skurcze migéni

Sztywnosé

Szumy implantu

Obnizona jako$¢ Zzycia (bdle; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchdw,
szczegdlnie na lezaco)

Zapalenia

Obrzeki

Metaloza

Podwyzszenie poziomu jonow metali we krwi
Biodro szpotawe

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Pseudoguzy

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

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 pacjentow, ktorych czesciowo
dotyczg wyzej opisane przeciwwskazania, konieczne jest oméwienie z tymi pacjentami spodziewanych
skutkow tych okolicznosci oraz ewentualnych czynnikow ryzyka. Pacjenci, ktérym zostanie wszczepiony
zastepczy staw biodrowy, musza by¢ poinformowani o tym, ze zywotno$¢ implantu jest uzalezniona od
ich wagi i poziomu aktywnosci. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o rodzajach aktywnosci, ktére pomoga
mu w ztagodzeniu skutkow tych komplikujacych okolicznosci.

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operadji nalezy wyda¢ pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbgdne
informacje o implancie. Do udokumentowania zastosowanego implantu stuza naklejki. W trackie badan przy
wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapi¢ skutki uboczne, ktére sq szkodliwe dla pacjenta.
Do mozliwych skutkéw naleza migdzy innymi: artefakty, nagrzanie implantéw, indukcja pradu elektrycznego
i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z zaleceniami uzytkowymi
producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy w razie wapliwosci sprawdzi¢ implanty
poréwnawcze pod katem dopasowania w odpowiednim urzadzeniu do diagnostyki MRT. Nalezy
poinformowac pacjenta o istniejacym ryzyku.
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10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 133).
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Gesky ﬁ.

IMPLANTAT
Revizni plaSt jamky podie Burcha a Schneidera

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

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

1 Popis wrobku a materialy implantatu

Primarni funkci implantatt je vytvoreni stabilniho pfemosténi kostnich defektl acetabula a obnoveni
centra rotace. Cilem piitom je obnovit a zachovat kycelni kloub ajeho pohyblivost a schopnost
zatéZzovani. Revizni plast jamky slouzi k oSetfeni acetabula, které je kostnimi defekty uz natolik
poskozené, ze uz neni indikovano oSetfeni nékterym z primarnich implantatd, napf. pomoci jamky
Pressfit apod. Fixace revizniho plasté jamky se provadi bez cementu s pomoci kostnich Sroubt. Revizni
plast jamky je tvofen titanovym plechem (ISO 5832-2 tfida pevnosti 1) adodava se ve ctyfech
velikostech vlevém i v pravém provedeni. Kostni $rouby jsou vyrabény ze slitiny Ti6AI4V (ISO 5832-3).
Vnéjsi plochy jsou hrubé piskované, vnitini plochy jsou jemné piskované. Tim se dosahuje vysoké
sekundarni stability diky dorstajici kosti na vnéjsi strané plasté. Jemné piskovany povrch na vnitini
strané implantatu zaroveri predstavuje dobry podklad pro ukotveni polyetylenové jamky pomoci
cementu.

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

Oznaceni !alﬂl‘l Referencni Gislo
Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera g . g

Velkost 44R (&8 primér 50) 1SO 5832-2 neleg. titan 367-1418

Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera
Velikost 44L (vnéj$i prumér 50)

Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera g . g
Velkost 50R (&8 primér 56) 1SO 5832-2 neleg. titan 367-1420
Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera
Velikost 50L (vnéj$i prumér 56)

Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera g . g
Velikost 56R (&8l pramér 62) 1SO 5832-2 neleg. titan 367-1422

1SO 5832-2 neleg. titan 367-1419

1SO 5832-2 neleg. titan 367-1421
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Oznaceni !ﬂll}l‘l Referencni gislo

Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera .
Velkost 56L (vnéjsi pramér 62) 1SO 5832-2 neleg. titan 367-1423
Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera g . g
Velikost 62R (&8l pramér 68) 1SO 5832-2 neleg. titan 367-1424
Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera .
Velkost 620 (vnéji pramér 68) 1SO 5832-2 neleg. titan 367-1425
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Sroub s plochou hlavou @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60
12  Prehled nastrojii
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
Oznaceni Referencni Gislo
Nastroje Nastroje Revizni plasté jamky podle Burcha a Schneidera 367-1482
Nastroje ZkuSebni revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera 367-1483
Nastroje Fréza na acetabulum 367-147
13  Ostatni pfisluSenstvi
Oznaceni Referencni Gislo
Operacni technika Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera 50000295
Rentgenova $ablona Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera 367-1485
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. Pied pouzitim
nastrojli se seznamte s piislusnym navodem k pouziti (50000354).

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

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

vyrobku / sériové €. / velikost).
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Pfi vyjimani implantatu z obalu dodrZujte pfislusné hygienické predpisy. Chrarite vSechny povrchy
implantatu pred poSkozenim, nebot by to mohlo byt pfi¢inou pfipadného netspésného zakroku. Protéza
se proto nesmi dostat do kontaktu s predméty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pred
vlozenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.

Opracovanim se mize nejen zkratit doba Zivotnosti implantatu, ale hrozi téz, ze protéza pod zatézi hned
nebo postupem Casu selze. Proto nesmi byt implantat mechanicky ani jinak opracovavan. Implantaty
z poskozenych oball, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty aimplantaty, snimiz bylo
nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt pouzivany.

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

2.2  Pripustné kombinace komponent

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

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

23  Pokynyk pouiiti

Pred viozenim implantatu je nutné dostate¢né vyplachnout kostni loze implantatu. Dbejte na to, aby byly
z pripraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné ¢astecky (napf. Glomky kosti nebo
obrou$ené ¢asti nastroju). Plochy s povrchem potazenym poréznim materilem (TPS, Bonit®, CaP, HA)
a zdrsnéné plochy implantatt nesméji prijit do styku s oblec¢enim ani zadnymi jinymi materialy, z nichz se
mohou uvoliiovat vidkna.

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

24  Operacnipostup

Pripravte kostni loze implantatu odstranénim nekrotickych Casti tkané a osteofytt na okraji acetabula
a naslednym vyfrézovanim acetabula pomoci fréz v poradi od nejmensi do nejvétsi.
Frézu nechte vzdy voln[] pracovat. Nikdy na ni nep[Jsobte silou. Naposledy pouZitd fréza musf byt o 6 mm
V{81 nez velikost implantované revizni jamky plast[].
Pomoci zkuSebniho revizniho plasté jamky urcete velikost, smér a nutnost ohybani revizniho plasté
jamky a oznacte si misto vstupu kaudalni spojky do os ischii.
Poté v os ischii vytvorte prichod pro kaudalni spojku a pripadné defekty acetabula vypliite kostni
hmotou ziskanou frézovanim acetabula. Defekty v acetabulu nevypliiujte kostnim cementem.
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Kaudalni spojku revizniho plasté jamky zafixujte pomoci palicky do pfipraveného os ischii tak, aby
implantat dosed! na dno jamky. Kranialni spojku a kosik revizniho plasté jamky zasroubuijte do os ilium
apfipadné deficity ve dné jamky vyplite spongidzou. Kaudalni spojku je mozné kos ischii také
piiSroubovat. V piipadé potieby muzete spojky upravit pomoci ohybacu. Dbejte pfitom na to, aby ohyb
sméfoval pouze jednim smérem. Maximalni celkovy ihel ohybu nesmi priekrocit 30°. Po pfizplsobeni
zkontrolujte v misté ohybu pohledem, zda nejsou v reviznim plasti jamky zarezy.

Pokracujte v operaci vlozenim polyetylenové jamky. Implantovana jamka musi byt schvalena pro pouziti
s reviznim plastém jamky podle Burcha a Schneidera. Vyberte jamku podle velikosti uvedené na
reviznim plasti jamky a zacementujte ji s inklinaci 40° a anteverzi 10 az 15°. Vznikne 1 mm silny
polyetylenovou jamku. V operaci pak pokracujte podle operacnich technik pro pouzité komponenty.

3. Baleni a sterilita

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

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

Vnéjsi sacek tvorici trojity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni personal. V pfipadé
dvojitého priihledného obalu odstrafiuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je treba otevfit
tak, aby nebyla poru$ena sterilita vnitniho sacku. Vnitini sacek pak prevezme a otevi'e sterilni personal.
Oteveny vnitini saCek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantat.

a Naplanovani zakroku a pooperacni péce

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

S. Indikace

Revizni plast jamky podle Burcha a Schneidera je indikovan v pfipadech totélni nahrady kycelniho
kloubu, kdyZ je pretrvavajici acetabularni kostni lizko vadné a produkt mize slouZit jako opora,
picemz je kostni transplantét chranén ve fazi prestavby kosti. Obecné se to tyka nasledujicich stavi:
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Globalni uzaviené defekty acetabula, postihujici celé acetabulum a kontakt s 50 %
hostitelské kosti neni mozny, ani pfi dal$im frézovani (s kostnim transplantatem).
Neuzaviené defekty acetabula, postihujici vice nez > 50% acetabula (s kostnim
transplantatem).

Kdyz plasté jamky nejsou inferomedialné v kontaktu s hostitelskym acetabulem.
Defekty acetabula klasifikované jako AAOS typ IIl a IV, Paprosky typ IIIA a IlIB nebo
Gross typ IV

Vychozi dlagnozy/pncmy mohou byt nasledujici:
Avaskulamni nekréza nebo nekréza souvisejici s nadorovym onemocnénim
Degenerativni, posttraumatick& nebo revmatoidni artritida
Degenerativni, posttraumaticka artroza
Osteoporotické/nizkoenergetické trauma
Fraktury acetabula
Acetabulami dysplazie
Osteoporéza
Nekréza femuru
Malignita

6. Kontraindikace

Velké segmentalni defekty, které znemoziiuji dostate¢nou oporu pro opérnou jamku
Precitlivélost na pouZité materialy

Nedostatecna kostni substance nebo kvalita kosti neumoziiujici stabilni ukotveni
implantatu

Tézké wrozené vady

Lokalni kostni tumory

Akutni nebo chronické lokalni &i systémové infekce

Systémova onemocnéni a poruchy latkové vymény

Ocekavané nadmérné zatézovani implantatu napr. v disledku nadvahy nebo intenzivni
fyzické aktivity

1 Rizika a podminky, které mohou nepfiznivé oviivnit iispéch zakroku

Mozna rizika zakroku jsou:
Naru$eni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)
Vznik fisur, ve vzacnych pFipadech fraktur
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, napr. pfi praci nebo sportu
Epilepsie nebo jiné priciny opakovanych padu se zvysenym rizikem fraktury
Deformace kloubu ztéZujici ukotveni implantatu
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8. NeZadouci uci

Oslabeni nosnych struktur nadorem

UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

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

Veskera obecna operacni rizika

Nize uvedené nezadouci Ucinky patfi k nejbéznéjSim a nejcastéjsim nasledkim totalni artroplastiky

kyéelniho kloub

u:

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)
Zangty

Otoky

Metaléza

Zvy$ena hladina kovovych iontd v krvi

Coxa vara

Osteolyza

Heterotopicka osifikace

Pseudotumory

Srdecni arytmie, zvySend plicni céwni rezistence, srdecni zastava (vyvolana
syndromem BCIS = bone cement implantace syndrome)

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
fedeni pro pacienta i presto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt

pacient poucen

o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat. Pacientim

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 muZze tyto nepfiznivé viivy na implantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt Iékafem, ktery zakrok provadi, pisemné

dokumentovany.

Po zékroku je tfeba predat pacientovi prikaz implantatu, v némz jsou uvedeny viechny

dilezité Udaje oimplantatu. K dokumentaci pouzitého implantatu jsou prilozeny samolepici Stitky. Pfi
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snimkovani MR mtize dochézet k nezadoucim projeviim, které mohou pacienta poskodit. Mimo jiné se mize
jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci elektrickych proudd nebo i uvolnéni implantatu.
Pred snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti od vyrobce pristroje. K posouzeni individuélniho
rizika je mozné v pripadé pochybnosti pouZit srovnatelny implantét a ovéfit, zda je kompatibilni s danym MR
skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10.  Uysvétieni symbolii na Stitcich

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

IMPLANTATUM
Burch-Schneider vaparevizios kosar

A termék hasznalata eldtt 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, gondozastol keletkeznek.

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

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

Az implantatumok elsédleges funkcidja az acetabulum csontdefektusok stabil athidalasa és a rotacios
centrum helyredllitasa. Ennek célja a csipdiziilet helyreallitasa és megtartasa, valamint mozgathatésaga
és terhelhetésége. A vaparevizios kosar azon acetabulumok ellataséra szolgal, amelyek a
csontdefektusok kovetkeztében olyan mértékben kérosodtak, hogy mar nem javasolt elsddleges
implantatumokkal, példaul Pressfit vapakkal és egyéb hasonlokkal térténd ellatasuk. A vaparevizios
kosar cement nélkil csontcsavarokkal keriil rogzitésre. A vaparevizids kosar titanlemezbdl all (ISO
5832-2 1-es fokozat), és négy méretben, ezen belil balos és jobbos valtozatban kaphatd. A
csontcsavarok TiBAI4V otvozetbdl (1ISO 5832-3) késziinek. Kiilsé feliiletik durva-, belso feliiletik
finomszort. Ennek kdvetkeztében egyrészt magas masodlagos stabilitas érhetd el azaltal, hogy a csont
a kosar kiilsé oldalan ng, masrészt a szort feliiletnek kdszonhetden az implantatum belsé oldalan jol
tapado alap jon Iétre egy polietilén csipévapa cementes rogzitéséhez.

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

11 Implantatumok attekimése

Elnevezés Anyag Referenciaszam
,‘?A‘gr‘;’:f‘fg"(ekﬂzgg‘;%fv'z“’s kosér IS0 5832-2 itvizetlen fitin | 367-1418
,?A‘grce’;ff["(‘lf&‘f:g g’ggge"més kosér IS0 5832-2 btvzetlen fitan | 367-1419
,‘?A‘gr‘;’:?gg‘(ekﬂzgg‘;%fv'z“’s kosér IS0 5832-2 tvizetlen fitan | 367-1420
,?A‘grce’;sg["(‘lf&?:g g’ggge"més kosér IS0 5832-2 btvzetlen fitdn | 367-1421
,'?A‘gfe’:?gg"(ek'jz;g%%ev'z“’s kosér IS0 5832-2 tvizetlen fitan | 367-1422
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Elnevezés Anyay Referenciaszam
3“;2??&”?5&7:8 ooy e kosér IS0 5832-2 dtvbzetlen ttan | 367-1423
,?A‘gr‘;’;ész"g”(ekﬂi oo kosar IS0 5832:2 btvzetlen fitan | 367-1424
,?A‘grce’:gzc["(‘lfl:‘f:g ooy kosér IS0 5832-2 étvbzetlen fitan | 367-1425
Laposfejli csavar @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Laposfejli csavar @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Laposfejli csavar @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Laposfejli csavar @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Laposfejli csavar @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Laposfejli csavar @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Laposfejli csavar @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Laposfejli csavar @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Laposfejli csavar @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Laposfejli csavar @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12  Miiszerek attekintése

eliltetésre kizarélag az OHST Medizintechnik AG alabb felsorolt miszerei alkalmazhatok:

Elnevezés Referenciaszam
Burch-Schneider vaparevizios kosar miiszerek 367-1482
Burch-Schneider tipusti proba vaparevizios kosar miiszerkészlet 367-1483

A acetabulum maré miiszerkészlet 367-147

13  Egyéhtartozékok

Elnevezés Referenciaszam
Miitéttechnikai eszkdzok Burch-Schneider vaparevizios kosarhoz 50000295
Rontgensablon Burch-Schneider véapareviziés kosarhoz 367-1485
Implantatum azonosito 50000572

2. Hasmalat
21  Analanos tudnivalok

Az implantatum egy adott rendszer része és csak a hozza tartozd, eredeti
hasznalhato. Beliltetésre kizarolag a rendszer fent nevezett miiszerei alkalmaz

rendszerelemekkel
hatok. A miiszerek

alkalmazasa el6tt tanulmanyozza &t és kdvesse a vonatkozé hasznalati Gtmutatot (50000354).

Wigyazat: Az implantatumot teljes, bontatlan védécsomagolésban kell tartani. Az implantatum

csomagolasat nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni. Az implal

ntatum hasznalata

elétt vizsgalia meg a csomagolds sértetlenségét, mert a sériilés hatranyosan

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

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

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

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

22  Akomponensek megengedett kombinacidja

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

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

23  Akalmazasi eldirasok

Az implantatum behelyezése el6tt megfeleléen meg kell mosni az implantatum helyét. Kozben tigyeljen
ra, hogy az Osszes laza részecskét (pl. csontszilank, szerszamokrél leddrzsolodott részecskék)
tavolitsak el az implantatum elkészitett helyérdl. Az implantatum pordzus bevonatt (TPS, Bonit®, CaP,
HA), felérdesitett feliletei nem érhetnek ruhazathoz vagy més szalasanyaghoz.

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

24  Operacios technika

Az implantatum csapagy elokészitése a nekrotikus szévetrészek és az acetabulum szélén lévd
osteophytak eltavolitasaval, majd az acetabulum azt kéveté felmardsa nagysag szerint ndvekvd
sorrend(i acetabulum marokkal.

Ugyelni kell arra, hogy a maré szabadon fusson és ne alkalmazzanak ra erét. A legutoljara alkalmazott
marénak 6 mm-rel nagyobbnak kell lennie az implantalandé vaparevizids kosarnal.
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A proba vaparevizios kosar segitségével hatérozzak meg a vaparevizios kosar méretét, beallitasat,
sziikséges hajlasat, és az os ischiumban jeldljék ki a kaudalis vég belépé helyét.

Utana kovetkezik a kaudalis vég athaladasanak megnyitdsa az ischium megjeldlt helyén és az
acetabulum esetleges defektusainak feltdltése az acetabulum marasabdl keletkezd csontanyaggal. Az
acetabulum defektusait ne toltsék fel csontcementtel.

A véparevizios kosar kaudalis végének beltése a dongolo segitségével az elokészitett os ischiumba
egészen addig, amig a vapa aljara nem il az implantatum. A kranialis vég és a vapareviziés kosar
becsavarozésa az os iliumba, és a véapa aljan 1évo esetleges hiany feltdltése spongiosaval.
Alternativaként a kaudalis vég az os oschiumra is csavarozhaté. Ha sziikséges, a végek a hajlitomiszer
segitségével illesztheték. Ekozben tgyelni kell arra, hogy csak egyetlen iranyban hajlitsanak és
legfeljebb dsszesen 30°-is ivszdg engedhetd meg. Az illesztés utan az iv teriiletén el kell végezni a
vaparevizios kosar vagasainak optikai vizsgalatat.

Az operacio a polietilén vapa behelyezésével folytatodik. Az implantalandé vapanak engedélyezettnek
kell lennie Burch-Schneider tipusu vaparevizios kosarral torténé hasznalatra. A vapa kivalasztasa a
vapareviziés kosar méretmegnevezésének megfelelden és cementezése 40° inklinacioval, 10-15°
anteverziéval. 1 mm vastagsagi cementburkolat keletkezik. Ha ennél vastagabb cementburkolat
sziikséges, a legkozelebbi kisebb méretii polietilén vapa hasznalhato. Az operaciét ezutan az
alkalmazhaté komponensek operacios technikéinak megfelelden kell folytatni.

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

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

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

4 Preoperacids tervezés és poszioperacios gondozas

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

S. Javaliat

A Burch-Schneider vaparevizios kosr teljes csipéiziilet pétlas esetén javasolt, ha a megmaradt
csipdizlileti csontallomany hianyos és a termék tdmaszul tud szolgalni, mig a csonttranszplantatumot
a csontatépilési fazisban védi. Altalaban ez a kovetkezoket érinti:
Teljesen koriilzart acetabulum-hibak, amelyek a teljes acetabulumot érintik és nem
lehetséges érintkezés 50% gazdacsonttal, még tovabbi maras esetén sem
(csonttranszplantatummal).
Nem koriilzart acetabulum-hibak, amelyek az acetabulum tobb, mint 50%-at érintik
(csonttranszplantatummal)
Ha vapatetokosarak inferomedidlisan nem keriilnek érintkezésbe a gazda-
acetabulummal
II. és IV. AAOS-tipusu, IIlA és I1IB Paprosky-tipust vagy IV. Gross-tipust acetabulum-
hibak

Alapul szolgalé diagnézisok/okok a kévetkezok lehetnek:
Avaszkularis vagy tumor nekrézis
Degenerativ, poszttraumas vagy reumatoid artritisz
Degenerativ, poszttraumas artrozis
Csontritkulasos / alacsony energiaju trauma
Acetabulum torések
Acetabularis dysplasia
Csontritkulas
Combcsontfej nekrozis
Malignitas

6. Elenjavallat

Nagy szegmentalis defektusok, amelyek nem teszi lehet6vé a tamasztokosar megfelelé
tamasztasat.

A felhasznalt alapanyagokkal szembeni tulérzékenység

Elégtelen csontszubsztancia vagy -mindség, amely nem teszi lehetévé az implantatum
stabil rogzitését

Sulyos fejlodési rendellenességek

Lokalis csonttumorok

Akut vagy kronikus, helyi vagy szisztémas fertézés

Rendszermegbetegedések és anyagcserezavarok

Az implantatum vérhato tulterhelése pl. tulstlytdl, intenziv fizikai tevékenységtol

1 Az operacio sikerét hatranyosan hefolyasolo kockazatok és feltételek

A beavatkozassal 0sszefiiggd potencialis kockazatok:
csontanyagcsere zavarok (osteoporozis, osteomalazie)
Fissurak, ritkabb esetben frakturak fellépése
az érintett teriilet vérellatasi zavarai
az érintett terlilet neuroldgiai zavarai
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az érintett iziilet hibas izomfunkcioi

talsuly

Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés

Pszichikai vagy szenvedélybetegek

Terhesség

Gyermekek és fiatalkortak névekedése

varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal

epilepszia vagy toréskockazattal jaro balesetek egyéb, ismételt eléfordulasi okai
az implantatum rogzitését nehezitd iziletdeformalodasok

tartd struktrak gyengesége tumor kévetkeztében

kortizon vagy citosztatikumok magas dozist szedése

elszenvedett  vagy fenyegetd  fertétd  betegségek lehetséges izilleti
megnyilvanulasokkal

lab mélyvénas trombdzisa és/vagy tiidéembolia az anamnézisben

minden &ltaldnos operacios kockazat

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
fert6zés
vénas trombozis és tiddembolia
kardiovaszkularis betegségek
hematéma
paresztézia
érzéscsokkenés
duzzanat
idegkarosodas
izomgoresok
merevség
implantatum zajok
csokkent életmindség (féjdalom, alvaszavarok, a mozgastartomany korlatozasa;
kilondsen fekvé helyzetben is)
gyulladas
6déma
metallézis
fémionok ndvekedése a vérben
Coxa Vara
Osteolysis
heterotopikus csontosodas
4l daganatok
szivritmuszavarok, tidd érrendszerének fokozott ellenallésa, szivmegallas (a BCIS /
csontcement implantécié szindroma altal eléidézve)
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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 kockazatairol. Ha az implantatum tekinthetd a
paciens szamara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikaciok részben
érintik, tajékoztatni kell az ilyen koriilmények varhaté kihatasokrol és kockazatokrol. Figyelmeztetni kell
azokat a pacienseket, akik csipSizilet potlast kapnak, hogy az implantatum élettartama fiigg
teststlyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst tajékoztatni kell azokrol az aktivitasokrol, amelyekkel
csokkentheti a nehezitd koriilmények kihatasait.

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

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

IMPLANT
Cupa acetabularé de revizie dupa Burch-Schneider

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

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

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

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Functia primara a implantelor este restaurarea stabila a defectelor osoase ale acetabulului si
reconstituirea centrului de rotatie. n acest context, scopul il reprezinta reconstituirea si mentinerea
articulatiei soldului precum si a mobilitatii si a capacitétii sale de incarcare. Cupa acetabulara de revizie
serveste la mentinerea acetabulilor care sunt afectati deja de defecte osoase in asa médsura incéat
intretinerea lor cu implante primare cum sunt cupele Pressfit sau alte implante similare nu mai este
indicatd. Fixarea cupei acetabulare de revizie se efectueaza fara ciment, cu suruburi pentru oase. Cupa
acetabulara de revizie este confectionata din tabla de titan (ISO 5832-2 Grade 1) si este disponibild in
patru mérimi, fiecare din ele cu cate o variantd stanga si dreapta. Suruburile pentru oase sunt
confectionate din aliaj de Ti6AI4V (ISO 5832-3). Suprafetele exterioare sunt pulverizate grunjos,
suprafetele interioare sunt pulverizate fin. Aceasta are ca urmare, pe de-o parte, obtinerea unei stabilitati
secundare ridicate prin cresterea osului la nivelul fetei exterioare a cupei, iar pe de-alta parte, suprafata
striata de la nivelul fetei interioare a implantului ofera o baza buna pentru ancorarea cu ciment a unui
acetabul de polietilena.

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

11 Prezentare sinoptica implante

Denumirea Material Numér de referinta
Cupa acetabulard de revizie dupa Burch-Schneider | ISO 5832-2 titan 367-1418

Mar. 44R (@ exterior 50) nealiat

Cupa acetabulara de revizie dupa Burch-Schneider | ISO _5832-2 titan 367-1419

Mar. 44L (9 exterior 50) nealiat

Cupa acetabulard de revizie dupa Burch-Schneider | ISO 5832-2 titan 367-1420

Mar. 50R (@ exterior 56) nealiat

Cupa acetabulara de revizie dupa Burch-Schneider | ISO _5832-2 titan 367-1421

Mar. 50L (9 exterior 56) nealiat
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Denumirea Material Numér de referinta |
Cupa acetabulard _de revizie dupa Burch-Schneider | ISO _5832-2 titan 367.1422
Mar. 56R (@ exterior 62) nealiat

Cupa acetabularé_de revizie dupa Burch-Schneider | ISO _5832-2 titan 367-1423
Mar. 56L (& exterior 62) nealiat

Cupa acetabulard _de revizie dupa Burch-Schneider | ISO _5832-2 titan 367.1424
Mar. 62R (@ exterior 68) nealiat

Cupa acetabularé_de revizie dupa Burch-Schneider | ISO _5832-2 titan 367-1425
Mar. 62L (& exterior 68) nealiat

Surub cu cap plat @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-15
Surub cu cap plat @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-20
Surub cu cap plat @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-25
Surub cu cap plat @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-30
Surub cu cap plat @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-35
Surub cu cap plat @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-40
Surub cu cap plat @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-45
Surub cu cap plat @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-50
Surub cu cap plat @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-55
Surub cu cap plat @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V| 000-290-60

12 Prezentare sinopticd instrumente

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

Denumirea Numér de
referinti

Instrumentar instrumente cupa acetabulara de revizie dupa Burch-Schneider 367-1482

Instrumentar cupa acetabulara de revizie de proba, dupa Burch-Schneider 367-1483

Instrumentar freza pentru acetabul 367-147

13  Aleaccesoril

Denumirea Numir de referinta

Tehnica operatorie cupa acetabulara de revizie dupa Burch-Schneider 50000295

Sablon radiologic cupa acetabulara de revizie dupa Burch-Schneider 367-1485

Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21  Instructiuni generale

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

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

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

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

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

22  Combinatia de componente permisi

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

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

23  Indicatii privind aplicarea

Patul implantului trebuie spélat din abundenta fnaintea aplicarii implantului. In acest context trebuie
acordata atentie indepartérii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin
frictiunea instrumentelor) din patul pregatit al implantului. Suprafetele cu invelis poros (TPS, Bonit®, CaP,
HA) si suprafetele asprite ale implantelor nu trebuie sa vina fn contact cu fmbrécamintea sau cu afte materiale
fibroase.

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

Patul implantului se pregateste prin indepértarea zonelor de tesut necrozat si a osteofitilor de la
marginea acetabulului si apoi prin frezarea acetabulului cu frezele pentru acetabul in ordinea
ascendentd a mérimilor acestora.

Trebuie avut grija ca freza sa fie lasaté intotdeauna sa functioneze liber si s& nu se aplice niciodata vreo
fortd. Ultima freza utilizata trebuie sé fie cu 6 mm mai mare decat marimea cupei acetabulare de revizie
care se implanteaza.

Cu ajutorul cupei acetabulare de revizie de probé se determind marimea, orientarea si necesitatea de
indoire a cupei acetabulare de revizie si se marcheaza locul de intrare al aripioarei caudale in osul iliac.
Apoi se deschide punctul de pétrundere al aripioarei caudale fn osul iliac la locul marcat si se umplu
eventualele defecte de la nivelul acetabulului cu masa osoasd obtinuté la frezarea acetabulului.
Defectele de la nivelul acetabulului nu se umplu cu ciment pentru oase.

Aripioara caudala a cupei acetabulare de revizie se introduce prin lovituri aplicate cu ajutorul ciocanului
in osul iliac pregatit pana cand implantul este pozitionat stabil la nivelul bazei acetabulului. Se
insurubeaza aripioara craniala si cosul cupei acetabulare de revizie in osul iliac si se umplu cu
spongioasa eventualele defecte prezente la nivelul bazei acetabulului. Ca alternativa, aripioara caudald
poate fi fnsurubata si in osul iliac. Daca este necesar, aripioarele pot fi adaptate cu ajutorul
instrumentelor de indoire. T acest context trebuie avut in vedere ca indoirea sé se efectueze numai fntr-
o singura directie si cd valoarea maximéa permisa a unghiului total de indoire este de 30°. Dupa
efectuarea adaptarii, cupa acetabulara de revizie trebuie verificatéd optic in privinta eventualelor
crestaturi in zona de indoire.

Se continua operatia cu aplicarea cupei de polietilend. Cupa care se implanteaza trebuie sé fie admisa
pentru utilizarea ei fmpreuna cu cupa acetabulara de revizie dupa Burch-Schneider. Cupa se alege astfel
incét ea s& corespunda marimii cupei acetabulare de revizie si se cimenteaza cu o inclinare de 40° si
in anteversiune de 10-15°. Se formeaza un mantou de ciment cu o grosime de 1 mm. Dacé se doreste
un mantou de ciment mai gros, se poate folosi cupa de polietilend de mérimea imediat mai mica. Apoi
operatia trebuie continuaté fn concordanté cu tehnicile operatorii ale componentelor care urmeaza a fi
aplicate.

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o pungé transparentd tripla, din
folie de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga
transparenta dubla din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele se
livreazd nesterile in ambalaje de protectie si trebuie curétite si sterilizate inaintea utilizarii conform
indicatiilor de utilizare (50000354) aferente. Data indicatd a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat,
nedeschis si depozitarea in conditii corespunzatoare.

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

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de catre personalul nesteril. in
cazul pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie s& indepérteze numai cartonul. A doua
pungé trebuie deschisa in asa fel incat sé nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara
se extrage si se deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasté formé chirurgului
care poate extrage implantul steril in mod direct.
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4. Planificarea preoperatorie $iingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este
obligatorie si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor,
combinatiile posibile ale componentelor si oferd posibilitatea unei alegeri in prealabil a marimii
implantului care trebuie utilizat. Operatia se efectueaza numai daca s-a clarificat problema tolerantei
materialului implantului de catre pacient. Pentru planificarea operatiei se utilizeaza sabloanele
radiologice. Acestea sunt disponibile pentru toate marimile la o marire de 1,15:1. In plus stau la dispozitie
sabloane radiologice la scara 1:1, in formé digitald. Ar trebui sé stea la dispozitie proteze de proba pentru
verificarea pozitiei corecte (unde pot fi utilizate) si implante suplimentare in cazul in care sunt necesare
alte marimi sau implantul previzut nu poate fi utilizat. In cadrul ingrijirii postoperatorii trebuie utilizate
moduri de procedura consacrate.

5  Indicatie

Cupa acetabulard de revizie dupa Burch-Schneider este indicaté in cazurile de inlocuire totala a
articulatiei soldului, cand patul osos acetabular ramas este insuficient, iar produsul poate servi drept
sprijin, n timp ce transplantul osos este protejat pe parcursul fazei de restructurare osoasa. in general,
acestea se refera la urmatoarele:
- Defecte acetabulare inconjurate global, care intereseaza tot acetabulul, iar contactul cu
50% din osul-gazda nu este posibil chiar si in cazul frezérii mai extinse (cu transplant
0508).
- Defecte acetabulare fara limitd, care intereseaza > 50% din acetabul (cu transplant
0508)
- Cand inframedial cupele acoperisului acetabular nu vin in contact cu acetabulul-gazda
- Defecte acetabulare clasificate ca tipuri AAOS Il si IV, tipuri Paprosky II1A si [lIB sau
tipul Gross IV

Diagnosticele/cauzele care stau la baza acestor situatii pot fi urmatoarele:
- Necroza avasculara sau de origine tumorala
- Artrita degenerativa, posttraumatica sau reumatoida
- Artroza degenerativa, posttraumatica
- Trauma osteoporotica/de energie redusa
- Fracturi acetabulare
- Displazia acetabulara
- Osteoporoza
- Necroza femurald
- Procesele maligne
6. Contraindicatie
- Defecte segmentare mari care nu permit un suport suficient pentru cupa de sprijin
- Hipersensibilitate la materialele utilizate
- Substanta osoasa insuficienta sau o calitate insuficienta a acesteia, fapt care nu permite
0 ancorare stabila a implantului
- Malformatii grave
- Tumori osoase locale
- Infectie acutd sau cronica, localé sau sistemica
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- Boli de sistem si tulburari de metabolism
- Suprasolicitéri de asteptat ale implantului, de ex. prin supragreutate, activitéti fizice
intense

1 Riscuri si conditil care pot afecta succesul operatiei

Riscurile potentiale legate de interventie sunt:

- Tulburari ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)

- Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

- Tulburéri de vascularizatie ale extremittii afectate

- Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate

- Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

- Supragreutate

- Alcoolism sau dependenta de droguri

- 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 manifestérii lor la nivel
articular

- Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/sau embolie pulmonara 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 artroplastii - totale - de sold:

- Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei

- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Infectia

- Tromboza venoasa si embolia pulmonara

- Tulburéri cardiovasculare

- Hematoame

- Parestezii

- Senzatji de amorteala

- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Spasme musculare

- Rigiditate

- Zgomote |a nivelul implantului

- Scaderea calitatii vietji (dureri, tulburéri de somn, limitéri ale amplitudinii de miscare mai

ales si in pozitie culcata)
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- Inflamatji

- Edeme

- Metaloza

- Cresterea nivelului ionilor metalici in sénge

- Coxa vara

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

- Aritmii cardiace, rezistentd vasculara pulmonara crescutd, stop cardiac (cauzat de
BCIS=Bone cement implantation syndrome)

9. Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implantelor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Dacé implantul este considerat drept
cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
la riscurile care sunt de asteptat. Pacientii care primesc o proteza a articulatiei soldului trebuie atentionati
ca durata de viata a implantului depinde de greutatea lor si de gradul lor de activitate. Pacientul trebuie
informat despre activitatile prin care se pot diminua efectele acestor circumstante agravante.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate fn scris de cétre medicul operator. Dupa operatie,
pacientului trebuie sa i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. Pentru documentarea implantului utilizat sunt anexate etichete autocolante. La examinarile prin RMN
pot apare efecte nedorite care afecteaza pacientii. Efecte posibile sunt printre altele artefactele, incalzirea
implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Tnaintea aplicérii trebuie studiate informatiile
privind utilizarea, furnizate de producatorul dispozitivului. Tn cadrul unei evaluéri a riscului individual, in caz
de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN respectiv in ceea ce priveste adecvarea
lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 133).

88



Bunrapcku &

WMNNAKT
PeBu31oHHa aueTabynapHa nnanka tun bypx-linaiaep

Mpeav Aa u3non3sa NPOAYKTa, NOTPEBUTENST e AMbKEH A NPOYMM BHUMATENHO CAIEAHUTE NPenopbku
W1 MHCTPYKUWH, KaKTO 1 CeLciHITe 3a NPOAYKTA UHCTPYKLWM U 4a 1 Cnia3Ba.

QMcTpuBYTOPBT Ha Tean NPOAYKTU He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa GUNO MPeKM Wik KOCBEHN
LUETH, NPUYUHEHM OT HenpaeunHa ynoTpeGa U MaHunynvpaHe, No-cneuuanto Npu Hecrassatxe Ha
Te3n MHCTPYKLWM 3a paGoTa UM HenpaBunHa NOAAPBXKA WITW TPUKA.

Teau uMnnaHTV Morat Aa GbaaT U3NON3BaHM CaMo OT nekapu C NOAPOGHN 3HAHWS, OMUT U yMEHUs B
apTponnacTukara Ha TasoGeapeHata crasa. [MosHaBaHeTo Ha MpenopbuBaHata cuctema 3a Tasn
XVIPYPru4Ha TEXHUKA 1 BHUMATENHOTO i npunaraHe ca OT CbLUECTBEHO 3HaYeHMe 3a MOCTUraHe Ha
Bb3MOXHO Hal-4oBpus pesynTar.

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAKTHU MaTepuani

OcHoBHaTa (YHKL S Ha UMNNaHTUTe e CTabunHaTa KOMNEHCALVS Ha KOCTHY AehekTH Ha aLieTabynyma
W Bb3CTAHOBSIBAHETO HA LIGHTbPA Ha BbpTeHe. LlenTa e BbaCTaHOBABAHETO U 3anasBaHeTo Ha
TasobeqpeHaTa CTaBa, KakTo M HeiiHaTa MbBKAaBOCT U YCTOMYMBOCT. PeBu3voHHaTa aleTabynapHa
nnaHKa CRyxu 3a NoAabpxaxe Ha aLeTabynyma, KoiTo Beye € NOBPe/EH OT KOCTHY AedeKTI 0 Takasa
CTeneH, Ye NOAALPKAHETO OT MbPBIYHW MMNNAHTU KaTo NPecuT nnakv Unu NoaobHM Beve He e
VHOMLUMPaHO. PUKCMPAHETO Ha PeBU3NOHHATa aLjeTabynapHa nnakka ce oCbLUeCTBsIBa GE3UMMEHTHO,
upe3 KOCTHY BUHTOBE. PeBU3NOHHaTa aLjeTabynapHa NnaHka e HanpaBeHa oT TUTaHoBa namapuHa (1SO
5832-2 Grade 1) 1 e Ha pa3nonoXeHue B YeTUPY pa3mepa, CbOTBETHO BbB BapuaHT OT/SIBO W OTASCHO.
KoctHuTe BUHTOBE ca HanpaseHy ot TiBAI4V - cnnag (1SO 5832-3). BbHILHUTE NOBBPXHOCTY Cca rpy6o
0BCTPYEHH, BLTPELLHUTE MOBLPXHOCTU Ca (hUHO 0BCTPYeH. B pesynTaT oT ToBa Ce nocTira BUCOKa
BTOPUYHA CTABUMHOCT Ypes CpacTBaHe Ha KOCTTa KbM BbHILHATA NOBBLPXHOCT Ha NNaHKkaTa oT eAHa
CTpaHa, a 0T [ipyra cTpaHa, 6naronapenue Ha o6CTpyeHaTa NOBLPXHOCT Ha BbTPelLHaTa CTpaHa Ha
UMNNaHTa, € Hanuue Aobpa anxesvBHa NOBBPXHOCT 3a LIMMEHTHOTO (HMKCUPaHe Ha noneTuneHoa
aljeTabynapHa yaluka.

[MpoAYKTBT, CbAbPXKAHNETO Ha NakeTa W U3NON3BaHUTe MaTepuani ca AedMHIPaHK OT eTUKETUTE Ha
npoaykTa. MMnnaHTeT TpsibBa Aa ce MMNNaHTMpa C NOMOLLTa Ha NOAXOASLLA, No3HaTa Ha onepupaLms
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3BaT CBbp3aHuTe C XUPYpriyHaTa TeXHUKa 0BSCHEHNS.

11 06w npernea UMNNAHTH

PethepenTen
0Go3Hauenve Marepuman HOMED
PesuanoHHa aLietabynapHa nnaxka Tun Bypx-LLHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367-1418
Paamep 44R (018bH-@50) TuraH
PesuanorHa alleTabynapHa nnawka Tun Bypx-UHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367-1419
Pasmep 44L (0T8bH-@50) Turan
PesuanoHHa aLietabynapHa nnaka Tun Bypx-LLHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367-1420
Pa3mep 50R (0TBbH-B56) TutaH
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PemepenTen
06o3Hauexne Marepunan HOMeD
PeBuanoHHa auetabynapHa nnatka Tun bypx-LUHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367-1421
Pa3wvep 50L (0TBbH-B56) Tura
PeBuanoHHa auetabynapHa nnatka Tun bypx-LUHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367.1422
Pa3wvep 56R (018bH-062) TutaH
PeBuanoHHa auetabynapHa nnatka Tun bypx-LUHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367-1423
Pa3wvep 56L (0TBbH-B62) Tura
PeBuanoHHa auetabynapHa nnatka Tun bypx-LUHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367-1424
Pa3wvep 62R (oT8bH-J68) TutaH
PeBuanoHHa auetabynapHa nnatka Tun bypx-LUHaiinep 1SO 5832-2 Hener. 367-1425
Pa3wvep 62L (0TBbH-J68) Tura
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-15
BuHT nnocka rmasa @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-20
BuHT nnocka rmasa @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-25
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-30
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-35
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-40
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-45
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-50
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-55
BuHT nnocka rnasa @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V | 000-290-60

12 061 nperneA UHCTRYMEHTH

3a uMnnaxTUpaHe TpAGBa Aa ce Npunarat UKNIOYUTENHO CaMo U3BPOSHNTE NO-A0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
MHCTPYMEHTapUyM MHCTPYMEHTU PeBU3MOHHa aLeTabynapHa nnaka 367.1482
T1n Bypx-LLnaipep
MHCTpYMeHTapuym NPpOBU3OPHa PeBU3NOHHA aLleTabynapHa nnaxka Tin 367.1483
Bypx-LHaitnep
WHcTpymeHTapuym aleTabynapHa hpesa 367-147

13 [nyrv npUHAANEKHOCTH
06o3Hauexne PemepenTen

Homep

OnepaL1oHHa TexHWKa peBu31oHHa aLieTabynapha nnatka Tvn bypx-LUHaiigep | 50000295
PeHTreHoB WabnoH pesuanoHHa aletabynapHa nnatka tn bypx-LUHaiinep 367-1485
VmnnaHTonor1yeH nacnopt 50000572
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2. Manunynupane
21 06wy yKRa3aHma

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXeE Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE fo-rope
VHCTPYMEHTW Ha cucTemata. lpean u3nonasaHe Ha WHCTpYMeHTUTe TpaGBa fAa Gbaat cnaseHn
npUNoXeHUTe MHCTPYKUmMM (50000354).

BHUMaHHWe: VimnnaTuTe TpsGBa BUHArK f1a Ce CbXpaHsIBAT B TAXHATA LANOCTHA, HepasneyaraHa
3alMTHa onakoBka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsbBa Aa ce U3nara Ha npska
CIbHYeBa CBETNMHA. [Mpeay NoCTaBAHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata Tpstea Aa Obae
npoBepeHa 3a LUeTH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBNUAST Ha CTEPUIHOCTTA.

Mpu pa3onakoBaHe Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa Ce NPOBEPU HEroBaTa CbINACYBAHOCT C ETUKETA BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paavep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskata TpsGBa fa Ce cnasgaT CbOTBETHUTE XUTMEHHH
pasnopentu. Tpsiea fa BHUMaBaTe Aa 3anaauTe BCUYKY UMMNNAHTV MOBLPXHOCTY OT NOBPEAA, Thil KaTo
Te Guxa Mornu Aa GbAaT OT peliaBallo 3HaYeHWe 3a BCUYKM €BEHTYanHu Heycnexu. Mpotesata He
Tpsibea Aia BNU3a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOUTO MOraT Aia NOBPEAST NOBLPXHOCTTa M. Mpeau nocTassHe
BCEKV UMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO MNU OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXeE Aa CKbCH XUBOTA MY, HO ChLLO TaKa npu
HaToBapBaHe He3abaBHO WNK C TeYeHMe Ha BPEMETo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 06paBoTBa MeXaHWYHO UMK NO APYr HaYMH. MMNNaHTV OT noBpefeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU MMM HEMPABUMHO TPETUPAHU WAM HEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca npeaHa3HayeHm 3a eHokpatHa ynoTpe6al OTAenHUTe HaToBapBaHHS
Ha (yHKLWOHaNHMTe 0BNAcTU NPU BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupar (yHKLMOHaNHHTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HAYMH, Ye MOBTOPHa ynoTpeba e uaknioveHa. Cneaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKUMOHANHUTE NOBLPXHOCTM He Morar fa Gbaar AoCToBEpHO
paanoaHaTin camo Ype3 BU3yanHy Metoau. Mopaav ToBa Cried excnnaxTauws Tpsioea
[ia Ce V3XoX/aa OT NPEAXOAHN NOBPEAM, KOUTO U3KMIoYBAT MoBTOpHATA ynoTpeta.

22  [fonycTHMa KOMOMHALMA OT KOMNOHEHTH

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTT Ha HaLLUTE MPOAYKTM CaMo BbB BPb3ka C HaLUTe COBCTBEHN NPOAYKTH,
o6o3HaueHn ¢ CE, kakto U ¢ NpoaykTuTe, 0fOGPeHN OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanue
CbOTBETHOTO Pa3peLLeH1e OT KOMNETEHTHUA opraH. Mpu Toa cneaea Aa ce 0GbPHE BHUMAHUE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAMTENS Ha EHAONPOTE3NTE, KAKTO U Ha KOMGMHALWMOHHATa
matpuua, opobpena ot OHST.

KombuHauwsta ot umnnaxtn Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY NPOU3BOAMTENN,
3a KOATO HaMa ofoBpeHne oT ctpaHa Ha OHST, e u3kmideHa no cboBpaxeHus 3a NpoaykToBa
6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

23  VKa3aHuA 32 NPUNOKEHne

Mpenv nocTaBsiHEToO Ha UMNNaHTa, rHe3R0TO Ha UMNnaHTa Tpsbea Aa ce npoMue JocTaTbyHo. Mpu
ToBa TpsibBa Aa Ce BHMMaBa, BCUYKWM CBOBOAHM 4YacTULM (Hanp. KOCTHW napueHua, Yactuuu ot
VHCTPYMEHTUTE) fia Ce OTCTPaHAT OT NOATOTBEHOTO rHE3A0 HA MMNNaHTa. MopecTuTe MoBLPXHOCTU
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(TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 rpanasuTe NoBbPXHOCTU Ha UMMNaHTUTe He TpAGBa i@ BNW3AT B KOHTAKT C Apexv
N [ipYTY OTAENALLY BNAKHa MaTepuani.

BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO HA BUCOKOYECTOTHN XUPYPIUYECKU VHCTPYMEHTH (Hanp. ypeay 3a
kayTepu3auus) Tpsi6sa Aa ce CrieAu Te a He MonajaT B KOHTAKT C MMNAaHTU Wi
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRly4ail UMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTE MoraT Aa ce
MOBPEAAT [0 CTENeH Ha OTKa3 (Hanp. cuyneae). B cnyvaid, ye e Gun nospedeH
UMNNAHT, Toit He TPpsiGBa a OCTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB 1 U3psieH
UMInaHT. Ako Gbaar noBpefeHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT Aa MPoAbMxar Aa ce
3110138aT CaMo ako ca Ge3yCroBHO roAHM 3a ynotpeGata UM No NpeaHasHaueHue.

24 KvDpYDrAYHA TeXHUKA

MoaroteeTe rHE3A0TO Ha UMNNAHTA KaTO MPEeMaXxHETe HEKPOTUYHNUTE ThKaHHM YaCcTU U OCTEO(UTH Ha
pbba Ha auerabynyma u cnes ToBa paswvpute auetabynyma C auerabynapHu cpesu B
nocnezoBarTeneH Bb3XoasLl pamep.

Tpsibea Aa ce BHMMaBa hpesata Aa ce ABWKM CBOBOAHO M HUKOra Aa He ce paboT cbe cuna.
3non3saHata nocneaHo tpesa Tpsibea Aa e 6 MM Mo-ronsiMa oT peBU3uoHHATa alieTabynapHa nnakxka,
KOSITO LLiE CE& UMNNaHTUpa.

C nomolyta Ha NpOBU3OPHATa PeBU3MOHHA alieTabynapHa nnaHka onpedernete pasmepa, brbra i
CTeNeHTa Ha OrbBaHe Ha PEeBU3NOHHATA alieTabynapHa nnaHka v MapkupaiiTe BXOAHaTa Touka Ha
kayaanHara nnaxka B unyma.

Cnep ToBa pa3TBOpeTe MPoOXOAa 3a OnalHaTa MnaHka B WWMYMa Ha MapkupaHaTta nosuuus u
nombiHeTe BCMUKA AebekT Ha auertabynyma C KoCTHa Maca oT pesosata obpabotka Ha
auetabynyma. fledekTure B aLeTabynyma He ce 3aMbMBaT C KOCTEH LUMEHT.

KaynanHata yacT Ha peBM3utoHHaTa aleTabynapHa nnaka ce Habuea C nMoMoLYTa Ha NOAXOASLY
HabuBay B NOATOTBEHMS ULLIMYM, JOKATO MMNNAHTBLT Ce 3aKpenu Ha AHOTO Ha NnaHKaTa. 3aBuHTeTe
KpaHManHaTa nnaxka u pelueTkata Ha PeBUVIOHHaTa aljeTabynapHa nnaxka B Unnyma W 3ambiHeTe
€BEHTYalHO ChlUeCTBYBAWM AEEKTV B OCHOBATA Ha MNaHKaTa C mopecta KOCT. ANTepHaTUBHO
KayaanHara nnaHka MoXe f1a ce 3aBUHTI Ha Ulnyma. AKO e HeoBXOAMMO, NNaHKUTe MoraT Aa Gbaat
KOpUIMpaHi C NOMOLLTA Ha UHCTPYMEHTY 3a orbBaHe. Mpu ToBa Tpsiea Aa ce BHUMaBa OrbBaHETO fa
Ce U3BbPLUBA CaMO B eiHa MOCOKA, KAKTO ¥ MaKCUMAnHo AONYCTUMMST o6y brb Ha orbBaHe Aa e 30
°. Cnep u3BbLLEHATA KOPEKLMS PEBUVOHHATa alleTabynapHa nnaxka Tpsibea Aa Gbae npernesaxa
3a pe3k B 06nacTTa Ha OrbBaHeTo.

Onepauyusita NpoAbMkaBa C MOCTaBSHETO Ha MONMETWNeHoBata nnaHka. [lognexalara Ha
UMNNaHTUpaHe Nnaxka TpabBa Aa e AOoNyCHaTa 3a U3NoN3BaHe C PeBU3MOHHA aljeTabynapHa nnaxka
™n  Bypx-WHaitnep. W3bepete nnaHka cnopen 0GO3HaueHWTE pa3Mepu Ha  peBU3MOHHATa
aueTabynapHa nnaHka i UumeHTupaite ¢ 40° wHknuHaumus u 10-15° aHTasapaus. Monyyasa ce
LumeHToBa 0GBMBKa C 1 MM feBenuHa. Ako e xenatenHo Aa uma no-neGena UUMeHToBa 06BUBKa,
MOXe fa Ce u3ronasa cneqBaliara no-manka nonveTUneHosa nnaxka. Cnep Toa onepauusTa ce
U3BbPLUBA B CHOTBETCTBUE C XUPYPIUYHUTE TEXHUKM Ha U3NON3BAHUTE KOMMOHEHTH.

3. 0OnaKoBKa 1 cTepUAHOCT

B 3aB1CUMOCT OT METOA Ha CTePUNV3ALS, UMNAHTWUTe ca OnakoBaHy B TPOiiHa Npo3paya Topoudka
OT MNacTMacoBO KOMNO3UTHO HONMO (PaavaLMoHHa CTepunuaauust Mu. 25 kGy) unu B ABOIHA
npospayHa Topbudka ot Tyvek® (CTepunusaLmst C eTUNEHOKCHA), NOCTAaBEHa B KapTOHEHa ONaKoBKa.
MHCTpYMEHTUTE Ce AOCTaBST HECTEPUNHY, B 3alUMTHA Onakoska W Tpsibea Aa GbaaT NOUUCTEHU M
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CTepUnuaupaHn npean ynotpeba, CbrMacHo CbMbTCTBALUTE MHCTPYKLUMK (50000354). MocoueHnsT
CPOK Ha roAHOCT NpefAnonara HEeBPeAUMUa HEOTBOPEHA ONaKOBKA M CbXpaHeHWe Mpu MoaXoasLyM
ycroBus.

BHUMaHME:  Vmnnaxtue He MoraT Aa Gbaat NoBTOpHO CTepunManpatim! MoeTopHoTO 06paBoTBaHe
Ha He-UMMNaHTUPaHy KOMNOHEHTH, YMSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe Aa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOU3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanWAUPaHM npoLecu
TpAGBa Aa Ce NPoBeaT OTHOBO.

BiHLwHata Topbuka Ha TpovHaTa Npo3padHa onakoBka TpsiBa Aa ce OTCTpaHy 3aeaHo C kapToHa ot
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoiHATa NPO3payHa onaKkoBKa camo KapToHbT TpsibBa Aa Ce OTCTPaHu ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbudka TpsiGBa Aa Ce OTBOPM Taka, Ye fa He ce Hapyww
CTEPUIHOCTTa Ha Hal-BbTpeluHaTa Topbuuka. Hai-8bTpeluHata Topbudka Tpsisa Aa ce w3sany u
0TBOPY OT CTepuneH nepcoan. B Taan dhopMa MMANaHTLT TpsGBa Aa ce Mofade Ha Xupypra Taka, ye
TOM /8 MOXKe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUIHVA UMNNAHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaHe U CNeAONBPATHBHA IPUEKA

MpenonepaTuBHOTO NNaHupaxe Ha Gasata Ha PEHTreHoBU CHUMKK, KT-AaHHK v Apyri nofobHM e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHOPMALUA 33 NOAXOAALLUTE UMMNAHTH, Pa3noNOKEHUET,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMM Ha KOMMOHEHTU W no3gonsBa npefsapuTeneH u3bop Ha pasmepa Ha
UMNNanTa, koito Tpsibea Aa ce u3anonssa. Onepauusita Moxe [a Ce W3BBPLM CaMo, aKo
CbBMECTUMOCTTA Ha Matepuana Ha MMNNaHTa e M3sCHeHa 3a MauueHTa. 3a NNaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOBN WaBNoHW. Te ca Ha PasnonoXeHue 3a BCUUKA pasmepn ¢
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 peHTreHoBy WabnoHu B mawab 1:1 B aurutanHa opma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUIHOTO MacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) W AOMBLNHUTENHN
uMnnauTv Tpsibea na GbaaT Ha pasnonoxeHve, ako ca HeoGXOAMMM ApYrM pasmepu unu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe Aa Gbde unonssaH. B cnesonepatueHuTe rpuki TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM NPU3HATY NpoLLeaypU.

5. HuavKauva

PesuantorHa atieTabynapHa nnatka Tun Bypx-LLIHaiinep e nokasaxa B cnyqai Ha LANOCTHA CMsiHa Ha
Ta3obeqpeHaTa cTaBa,, KoraTo ocTaBallata aueTabynapHa kocTHa CTPYKTYpa € HefocTaTbuHa 1
NPoOAYKTLT MOXe A1a CAIYXM kaTo 0nopa, AOKATO KOCTHUST TPaHCMNAHT 0CTaBa 3alLUTeH B paMKuUTe Ha
masaTa Ha KOCTHOTO pemogenupane. Hait-06LLo ToBa ce oTHaCs A0:
LianocTHo 3aTBOpeHy aLeTabynapHi AedekTy, KouTo 3acsiraT Lenus auetabynym u
MU KOUTO He € Bb3MOXeH KOHTaKT ¢ 50% npvemalLia KocT, A0pH MU AOMBLIHUTENHO
(hpe3oBaHe (C KOCTEH TPaHCNNaHT)
- HesatBopenu auetabynapHu AedekT, kouto 3acarat > 50% ot auerabynyma (¢
KOCTEH TPaHCMNaHT)
- KoraTo ropHuTe YacTit Ha aLjeTabynapHuTe Yallkit He OCBLECTBSIBAT KOHTAKT OTKbM
VHepoMeamanHara cTpaxa ¢ npuemalyus auetabynym
- [lecextn Ha auetabynyma, knacucmumpatm kato AAOS tunose Il u IV, Manpocku
Tunose II1A v I11B, unu poc tun IV

[lvarHoawTe / NpU4MHWTE MOraT fia ca ClieaHuTe:
- AsackynapHa unu npouaTH4aLLia ot TyMop Hekpo3a
- [lereHeparTuBeH, NOCTTPABMATUNEH UMW PEBMATOWAEH apTpuT
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[lereHepaTuBHa, NOCTTPaBMaTUIHa apTpo3a
OcreonopoTiyHa / HUCKOEHepruiiHa Tpama
®pakTypyt Ha aleTabynyma

AuerabynapHa aucnnasus

OcTeonopo3a

Hekposa Ha demypa

3nokayecTeHu obpasyBaHus

lonemu cermeHTanHn fedekTid, KOUTO He OCUrypsiBaT JoCTaTbyHa noakpena Ha
ycunBallara nnaxka

CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM M3NON3BaHUTE MaTepuani

HegocTatbyHa KOCTHa CYGCTaHLMA UMK KayecTeo, koeTo He noasonsiea cTabunHa
3akpenBaHe Ha uMnnaHTa

Texku BpoaeHn Aedektn

JlokanHu KocTHY Tymopy

OcTpa UK XPOHU4Ha, NOKaIHa UMK CUCTEMHA MHEpeKLUS

CuctemHm 3a6onsiBaHus 1 MeTaboNUTHY HapyLLEHNS

OyakBaHo NpeToBapBaHe Ha UMNNaHTa HanpUMep CBPBLXTENNO, EHEPTUYHM (H3NYECKI
JAeitHocTy

1 PHCKOBE M YCNIOBHA, KOMTO MOTaT 2 NOBAWAAT Ha YCNiexa Ha onepauuaTa
HOTeHumanHMTe pucKoBe, CBbp3aHu C npoLeaypara ca:

HapylweHus Ha KOCTHUS MeTaGonM3bM (0CTeonopo3a, 0cTeoManaLys)

BbaHuksaHe Ha ducypu, B peaku cnysan ppaktypn

LivpkynaTopHy HapyLIEHUst Ha 3aCerHaTUst KpaiHuK

HeBponoru4HI HapyLLIEHUS Ha 3acCerHaTus KpamHuk

MycKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHaTara crasa

HagHopmeHo Terno

AnKoxonu3bM 1 3nioynotpeba ¢ HapkoTALM

Tpyni OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UNK NPUCTPaCTABaLLN 3aGonsBaHms

BpemeHrHocT

PacTex npu fieua v tHowm

OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHws, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt

Enunencus unu apyrt NpUduHM 3a MOBTApSILLMA Ce MHUWAEHTU C MOBULLEH PUCK OT
paktypy

CraBHu fiehopMaLiuu, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha UMNNaHTa

Otcnabeae Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMM BCRIEACTBHE Ha TYMOP

MpuemaHe Ha BIUCOKa 71038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea

MpeTbpneHn WnM ONacTHOCT OT ChlUECTBYBalLM WH(EKUMO3HN 3aBonsiBaHus ¢
Bb3MOXHa NPosiBa B CTaBUTE

[lbn6oka BeHo3Ha TpomBo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa

Beyukyt 6Ly XMPYPIVHECKM pUCKoBe
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8. Heixenanu ederTn

HeratuHuTe edbekTi, M36pOeHN No-A0MY, Ca Cpef Hal-TUMUYHUTE U Hal-4ecTUTe NOCNeaMULM OT eaHa
uunocma Ta30benpeHa eHaonpoTeTHKka:

MpomsiHa B noauuusiTa u pasxnabeaxe Ha npotesaTa

- PaamecTBaHe Ha npotesata

- CuynBaHus Ha uMnnaHTa

- WHdbekuns

- BeHoata Tpom6o3a 1 6enoapobeH embonuabm

- CbpaeyHO-CbA0BM HapyLIEHUs

- Xematomu

- MapecTeana

- Watpbneare

- Monysane

- YBpexaaHe Ha Hepei

- MyckynHu cnaamu

- CxBallaHe

- LLiymoBe oT UMnnanTa

- ToHIKEHO Ka4eCTBO Ha XMBOT (6ONKW, HAPYLLEHUS Ha CbHSI, OrpaHiYaBaHe Ha obxsaTa
Ha [IBUXEHUAITa; 0COBEHO B NErHano nonoxeHue)

- Bubananexns

- Oroum

- Metanosa

- MoBuLLIaBaHe Ha METaNHUTE OHY B KpbBTA

- Kokca Bapa

- Ocreonusa

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- Mcesnotymopu

- CbpaeyHN apuTMUK, NOBULLEHO CbIOBO CbMPOTUBIIEHME, CMMPaHE Ha CbpaedHaTa
AeltHocT (npepussukaHo ot BCIS-Bone cement implantation syndrome)

9. HH(hopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

CepuiiHuTe HoMepa Ha UMNnaHTUTe TpsGBa Aa GbaaT AOKYMEHTUPaHY B KapTOHWUTE Ha nauueHTuTe. 3a
LienTa KbM OMakoBKUTE Ha CTEPUITHUTE UMNNAHTY Ca MPUNOXEHN CbOTBETHUTE ETUKETH.

MauueHTsT TpsbBa Aa Gbae MHGOPMUPaH 3a MpeAMMCTBATA W puckoBeTe OT npoueaypata. Ako
UMNNAHTLT Ce CuuTa 3a Hai-noBpoTO pelueHve 3a MauueHTa, BbMPeKM Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTPaWHAMKALUY 4aCTUYHO Ce OTHACAT A0 NaleHTa, nauueHTbT Tpsi6sa Aa Ebae WHdOPMUpaH
OTHOCHO 0YaKBaHUTE MOCTIEAMUM OT Te3n OGCTONTENCTBA, KAaKTO M OTHOCHO OYaKBAHUTE PUCKOBE.
MaLueHTy, KOUTO Ca MONYMUNN CMsiHA Ha TasoGeppeHata cTasa, TpsGBa Aa GbaaT YBEAOMEHH, Ye
BPEMETO Ha XVBOT Ha UMNNAHTA 3aBUCK OT THIXHOTO TEMNO W OT CTENeHTa Ha akTUBHATa UM [EMHOCT.
MauueHTsbT TpaGBa fa Obde WHDOPMMPAH 33 AEMHOCTH, YPe3 KOWTO TO MOXe Aa Hamanm
Bb3ENCTBUETO Ha Teaw yTexHsBaLy obcTosTencTea.

Lisnara uHcopmavyys, KosiTo ce AaBa Ha nauueHTa Tpsibea Aa Gbae AOKYMEHTUpaHa B MUCMEH BUG OT
cTpaHa Ha xvpypra. Cries onepauvaTa Ha nauveHTa Tpsibsa Aa ce Aaie UMMNAHTONOMMEH NaciopT, KOWTo
CbAibpKa Lisnata HeoBXoauMa MH(OPMaLWA 3a UMNNaHTa. 3a AOKYMEHTUPAHE Ha WMON3BAHNS UMIAHT
ca NpUIoXeHy camosanensaliy ce eTuketi. Mpu IMP-nperneau Morat Aa ce NOSBST Hexenaxy edexty,
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KOUTO i@ HaBpe[sT Ha MameHTa. Bb3voxHM edekTi BKNioYBaT apTedhakTy, 3arpsiBaHe Ha MNNaxTa,
VHOYKUMS Ha enekTpYecki Tok, pasxnabsaHe Ha umnnanTa. Mpeay uanonasate Tpsisa Aa ce npodete
VH(opMaLATa 3a yrnoTpeba Ha NMpousBoauTeNs Ha 0GOPYABaHETO. B pamkuTe Ha efHa MHAMBUOYanHa
OLieHKa Ha pucKa B Cliyqait Ha CbMHeHe NofoBHI MMNNaHTX Tpsibea Aa GbaaT NPOBEPEHM 3a FOAHOCT B
cboTBeTHaTa AMP-malumHa. MauueHTbT TpsitBa fa Gbae MHOpMUPaH 3a puckoBeTe.

10. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONN
Cumsonute, uanonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxerneto (S. 133).
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Tiirkce A

IMPLANT
Burch Schneider asetabular kafes

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

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

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

1 Uriin tarifi ve Implant maddeleri

implantlarin primer fonksiyonu, gukur kalga kemiginin kemiksi kusurlarinin stabil kdpriilenmesi ve
rotasyon merkezinin yeniden olusturulmasidir. Burada hedef, kalga ekleminin yeniden olusturulmasi ve
korunmasi ve onun hareketliligi ve dayanikiligidir. Kalga kemigi revizyon kabi, zaten kemik
kusurlarindan dolay Pressfit kalga kemikleri vb. gibi primer implantlar saglamanin artik endike
olmayacak derecede hasar géren cukur kalca kemigi beslemesi amacina yoneliktir. Kalga kemigi
revizyon kabugunu sabitieme kemik vidalariyla cimentosuz yapilir. Kalga kemigi kabi titan levhadan (ISO
5832-2 derece 1) olusur ve sag ve sol varyant olarak dort farkli boyda mevcuttur. Kemik vidalar Ti6Al4V
alasimindan yapilmistir (ISO 5832-3). Dis yiizeylere kaba kumlama, i¢ yiizeylere ise ince kumlama
yapilir. Bunun sonucunda bir yandan kemigin kabin disina yapismasindan dolayi yiksek bir sekonder
stabilite saglanmasi, diger yonden ise implantin i¢ tarafindaki isinlanan st yizeyin polietilen bir kalga
kemigi igin gcimentoyla kenetlenmesi igin tutunabilecegi iyi bir ylizey saglanir.

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

11 implantiara genel bakis

A Malzeme Referans numarasi
gg;crlf’gh(r;g;;ﬂ% kemigi revizyon kabi | 5 gg3p.9 alagimsiz titan 367-1418

Burch Schneider kalga kemigi revizyon kabi
Boy. 44L (Dis capi 50)

Burch Schneider kalga kemigi revizyon kabi
Boy. 50R (Dis gap! 56)

Burch Schneider kalga kemigi revizyon kabi
Boy. 50L (Dis capi 56)

Burch Schneider kalga kemigi revizyon kabi
Boy. 56R (Dis capl 62)

1SO 5832-2 alasimsiz titan 367-1419

1SO 5832-2 alasimsiz titan 367-1420

1SO 5832-2 alasimsiz titan 367-1421

1SO 5832-2 alasimsiz titan 367-1422
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A Malzeme Referans numarasi
gg;cgssf?gféd;pﬁaé%? kemigi revizyon kabi 1SO 5832-2 alasimsiz titan 367-1423
gg;ﬂ?gﬁg;:ﬁg kemigi revizyon kabi| 5 gg3p.9 alagimsiz titan 367-1424
gg;’cré?f?g?;d;pﬁaé%ai kemigi revizyon kabi 1SO 5832-2 alasimsiz titan 367-1425
Diiz vida @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
Diiz vida @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Diiz vida @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Diiz vida @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Diiz vida @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Diiz vida @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
Diiz vida @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
Diiz vida @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Diiz vida @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Diiz vida @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

12 Aletiere genel bakis

aletlerkullaniimalidir:

implantasyon igin ancak OHST Medizintechnik AG tarafindan asagida siralanmis olan

A Referans numarasi
Aletler Burch Schneider kalga kemigi revizyon kabi geregleri 367-1482

Aletler Burch Schneider kalca kemigi revizyon kabi tespit ucu 367-1483

Aletler asetabulum freze matkabi 367-147

13  Dijeraksesuarlar

A Referans numarasi
Burch-Schneider tipi ameliyat teknigi kalca kemigi revizyon kabi 50000295
Burch-Schneider tipi rontgen sablonu kalga kemigi revizyon kabi 367-1485

Implant belgesi 50000572

2. Kullamim
21 Genel talimatiar

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

Dikkat: implamlarln her zaman bitiin ve agilmamis koruyucu paketlerinde saklanmasi gerekir.
Implantlarin paketinin direkt giines Isinlarina maruz birakiimamasi gerekir. Implanti
yerlestirmeden once, paketinde herhangi bir hasar olup olmadigina bakilmasi gerekir,

clinkd bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.
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implanti paketinden gikartirken, paketteki bilgilerin (iiriin numarasi / seri numarasi / biiyiiklik) dogru
olup olmadigina bakilmasi gerekir.

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

Bir implantin islenmesi sadece kullanim 6mriinii kisaltmakla kalmaz, protezin yik altinda hemen veya
zamanla galismamasina da neden olabilir. Bu nedenle implantin ne mekanik, ne de bagska tiirli
islenmemesi gerekir. Hasar gormiis paketlerden gikan implantlarin veya steril olmayan, kirlenmis, hasar
gormiis veya amacina uygun kullanilmamis veya yetkisiz bir sekilde islenmis olan implantlarin
kullaniimamasi gerekir.

Dikkat: implantlar, tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir! Bir hastadaki islev yiizeylerinin bireysel
yUkleri, islev yizeylerini yeniden kullaniimalari miimkin olmayacak sekilde degistirir.
Islev yiizeylerindeki yik izleri, sadece gérsel yontemlerle kesin bir sekilde tespit
edilemez. O yiizden bir eksplantasyondan sonra, yeniden kullanimi imkansiz hale
getiren 6n hasar oldugu varsayiimalidir.

22 izinverilen bilesen kombinasyonu

Urinlerimizin uyumlulugunu yalnizca bize ait CE ile isaretli Griinlerimiz ile tarafimizca kombinasyon
yapilabilecedi konusunda onaylanmis ve sorumlu korumdan ilgili onayl almis Grlinler s6z konusu
oldugunda garanti edebilmekteyiz. Endoprotez Ureticileri ile OHST tarafindan onaylanmis kombinasyon
matrisinin kullanim talimatlar dikkate alinmalidir.

OHST Medizintechnik AG'nin implantlarinin diger dreticilerin drettigi ve OHST tarafindan onay
verilmemis bilesenlerle kombinasyonu drin giivenligi ve Griin sorumlulugu agisindan yasaktir.

23  Kullammuyanlan

implant takilmadan énce implant yataginin yeterli 8lgiide yikanmas gerekir. Ayni zamanda hazirlanan
implant yataginda bulunan tiim serbest parcaciklarin (6rnedin kemik kiymiklari, aletlerin asinan
parcaciklari) temizlenmesine dikkat edilmelidir. Kaplamasinda gézenekler bulunan yiizeyler (TPS, Bonit®,
CaP, HA) ve implantlarin piirizlendirilen yiizeyleri giysi veya diger lifleri arkada birakan malzemelerle temas
etmemelidir.

Dikkat: Yiiksek frekansh cerrahi aletleri kullanildiginda (6rn. Koter) bunlarin implant veya
aletlerle temasta bulunmamasina dikkat ediniz. Aksi takdirde implantlar veya aletler, bir
yetersizlik (6rnegin kirilma) olusacak kadar agir hasar gorebilir. Bir implantin hasar
gbrmesi durumunda bunun hastada birakilmayip, yeni ve hasarsiz bir implantla
degistiriimesi gerekir. Aletler hasar gérdigiinde ancak uygun kullanim amaglarina
yonelik kullanimlari sorunsuz bir sekilde devam ettigi takdirde kullaniimaya devam
edilebilir.

24 Ameliyat teknigi

implant yatagini, nekrotik doku pargalarini ve gukur kalga kemiinin kenarindaki olasi osteofitleri
cikartarak ve ardindan gukur kalca kemigini siyirarak, artan biiyikliik sirasina gére hazirlayin.
Syiricinin her zaman serbest calisabilmesini saglamaya ve asla gii¢ kullanarak calismamaya dikkat
edilmelidir. En son kullanilan siyiricinin, implante edilecek olan kalga kemigi revizyon kabindan 6 mm
daha biiyiik olmasi gerekir.
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Kalga kemigi revizyon kabi tespit ucu ile kalga kemigi revizyon kabinin boyutu, hizasi ve bikim
gereksinimleri tespit edilir ve kaudal baglanti levhasinin girig yeri os ischium iginde isaretlenir.

Ardindan ischium icinde isaretlenen yerden kaudal baglanti levhasi igin kesit agilir ve Asetabulumdaki
olasi kusurlar asetablumun frezelenmesi esnasinda ¢ikan kemiksi madde ile doldurulur. Asetabulumdaki
kusurlari kemik gimentosuyla doldurmayin.

Kalga kemigi revizyon kabinin kaudal bagdlanti levhasi yerlestirme ubugu yardimiyla hazirlanan os ischii
icine takilir. Kranyal baglanti levhasi ve kalga kemigi revizyon kabinin sepeti os ilium icine vidalanir ve
kalga kemigi temelinde bulunmasi olasi kusurlar siingerimsi madde ile doldurulur. Afternatif olarak
kaudal baglama levhasi os ischii Uzerine vidalanabilir. Gerekli oldugunda baglama levhalari bikme
aletleri yardimiyla alistirilir. Sadece tek yonde bilkkme yapilabilir ve toplam bikme agisi maks. 30°
olabilir. Alistirma gerceklestirildikten sonra biikme alaninda kalga kemigi kabinin gézle gentikler igin
kontrol edilmesi gerekir.

Ameliyata polietilen kalga kemigi yerlestirilerek devam edilir. implant edilecek olan kalga kemigi, Burch
Schneider kalga kemigi revizyon kabi ile kullaniima onayina sahip olmalidir. Kalga kemigi, kalga kemigi
revizyon kabi boyut siniflandirmasina uygun olarak segilir ve 40° egim ve 10-15° anteversiyon ile
yapistiriir. 1 mm kaliniginda bir ¢imento mantosuna olugur. Daha kalin gimento mantosu istenirse
sonraki kiiglk polietilen kalca kemigi kullanilabilir. Ameliyata siradaki bilesenlerin yerlestirimesine
yonelik ameliyat tekniklerine uygun olarak devam edilir.

3. Paket ve sterilite

Kullanilan sterilizasyon yontemine gére implantlar plastik bilesimli bir folyodan iretilmis 3 katli seffaf bir
torba (1sinlama ile sterilizasyon min. 25 kGy) veya 2 katl Tyvek® malzemesinden diretilmis seffaf bir torba
(etilen oksit ile sterilizasyon) ile karton kullanilarak ambalajlanir. Aletler, steril olmayan koruyucu
paketlerde teslim edilir ve uygulamadan dnce séz konusu kullanim talimatina gore temizlenmeleri ve
sterilize edilmeleri gerekir (50000354). Verilen son kullanim tarihi, hasarsiz, agilmamis paketler ve uygun
kosullar altinda saklanma sartiyla verilmistir.

Dikkat: implantlarin yeniden sterilize edilmemesi gerekir! Paketleri agilan implant edilmemis
bilesenlerin yeniden hazirlanmasina ancak Ureticide izin verilir, ¢iinkii miinferit
degerlendirilmis islemlerin yeniden gergeklestirilmesi gerekir.

3 katll seffaf ambalajin dis katmani karton ile birlikte steril olmayan personel tarafindan tarafindan

cikarilmalidir. 2 katll seffaf ambalajda ise yalnizca karton steril olmayan personel tarafindan

gikariimalidir. ikinci torbanin, en igteki torbanin sterilitesi tehlikeye girmeyecek sekilde agiimasi gerekir.

En igteki torba, steril personel tarafindan ¢ikartilip agilir. Bu sekilde implant, dogrudan steril implanti

alabilecek cerraha verilmelidir.

4 Ameliyat éncesi planlama ve ameliyat sonrasi bakim

Rontgen resimleri, BT verileri ve benzeri yardimiyla ameliyat dncesi planlama sarttir ve uygun implantlar,
yerlestirme, olasi bilesen kombinasyonlari hakkinda onemli bilgiler verir ve kullanilacak implantlarin
bliylikligi hakkinda énceden segim yapma imkani sunar. Ameliyat ancak hasta igin implantin malzeme
uyumlulugu netlestirildikten sonra gergeklestirilebilir. Ameliyatin planlamasi igin réntgen sablonlari
kullanilmalidir. Bunlar tim biytklikler iin 1,15:1 oraninda biyiitmeli olarak temin edilebilir. Ayrica
rontgen sablonlari, 1:1 dlgeginde dijital sekilde kullanilabilir. Yerine dogru oturup oturmadiginin
(miimkiinse) kontrolil icin test protezleri ve bagka biiyiiklikler gerektigi veya planlanan implant
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kullanilamadigi durumlar igin ek implantlar hazir bulundurulmalidir. Ameliyat sonrasi bakimda tipta kabul
gormiis islemler uygulanmalidir.

S. Endikasyon

Burch-Schneider kalca kemigi revizyon kabugu total kalga kemidi degisimi yapildiginda, kalca
kemigine ait kalan kemik yatag yetersiz oldugunda ve driiniin destek olarak gorev yapabilecegi
durumlarda, kemik yeniden yapilanmasi sirasinda kemik transplanti korundugunda endikedir. Bu genel
olarak §u durumlari kapsamaktadir:
Tim asetabulumu etkileyen, genel olarak kapall asetabulum hasarlari oldugu ve
frezeleme yapildi§i takdirde bile (kemik transplanti ile) kemigin %50'si ile temas
miimkiin olmadiginda.
Kalga kemiginin %50'sinden fazlasini ilgilendiren, kapali olmayan kalga kemigi hasarlari
(kemik transplanti ile)
Kalca kemigi st kabuklari kalca kemigi ile inferomedyal olarak temas icinde
olmadiginda
AAOS tiirli Il ve IV, paproski tiirli 1A ve IlIB veya Gross tirii IV olarak siniflandirilan
kalga kemigi bozukluklari

Bunun temelinde asagidaki teshisler/nedenler bulunabilir:
Avaskiiler veya timére dayall nekroz
Dejeneratif, post travmatik veya romatoid artrit
Dejeneratif, post travmatik artroz
Osteoporotik/distik enerjili travma
Asetabulum kiriklari
Asetabular displazi
Osteoporoz
Femur nekrozu
Habis timor

6. Kontrendikasyon

Destek kalga kemiginin yeterince desteklenmesini miimkiin kilmayan biyik segment
kusurlar

Kullanilan malzemelere karsi agiri hassasiyet

implantin stabil bir sekilde sabitlenmesine izin vermeyen yetersiz kemik maddesi veya
kalitesi

Agir deformasyonlar

Lokal kemik tiimorleri

Akut veya kronik, lokal veya sistematik enfeksiyon

Sistem hastaliklari ve metabolizma bozukluklari

implantin 8rnegin yiiksek agirlik, yogun bedensel aktiviteler sonucunda beklenecek
asir yiklenmesi

1 Ameliyatin basarisim etkileyebilecek olan riskier ve kosullar
Miidahaleyle ilgili potansiyel riskler:
Kemik metabolizmasinin bozulmasi (osteoporoz, osteomalazi)
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Fisrlerin, nadir durumlarda da kiriklarin olusumu

Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda kan dolagimi bozukluklari
Viicudun sdz konusu uzak parcalarinda nérolojik bozukluklar
Etkilenen mafsalin hatall kas fonksiyonlari

Asiri agirhik

Alkol bagimliligi veya uyusturucu suiistimali

Zihinsel veya bagimlilik hastalar olan hasta gruplari

Gebelik

Cocuklarda ve yetisenlerdeki biyiime

Om. is ve spordan kaynaklanan beklenebilir agiri yiikienmeler
Yiksek kirik riski tasiyan tekrarlanan kazalar igin disme bagimiiigi veya diger
nedenleri

implantin sabitlenmesini zorlagtiran mafsal deformasyonlari

Timdr 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 goriilen
sonuglaridir:
- Protezin konum degisikligi ve gevsetilmesi
Protez cikigi
implant kiriklari
Enfeksiyon
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
Tamér gibi yapilar
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Kalpte aritmi, artmis pulmoner vaskiler direng, kardiyak arrest (BCIS-Bone cement
implanatation syndrome kaynakli)

Kullanilan implantlarin seri numaralarinin hasta belgelerine kaydedilmesi gerekir. Steril implantlarin
paketlerine bunun iin uygun etiketler eklenmistir.

Hastanin, yntemin avantajlari ve riskleri hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Yukarida tarif edilen kontra
endikasyonlar hasta igin kismen gegerli olmasina ragmen, hasta igin en iyi ¢ziimin implant oldugu
distindliyorsa, hastalarin bu durumlarin beklenebilecek etkileri ve beklenebilecek riskler hususunda
bilgilendirilmesi gerekir. Bir kalga mafsall yededi takilan hastalarin, implantin kullanim émriindn,
kilolarina ve aktivite derecelerine bagli oldugu hususunda bilgilendirilmesi gerekir. Hastanin, bu zorlayici
durumlarin etkilerini azaltmak igin yapabilecegi aktiviteler hususunda bilgilendirilmesi gerekir.

Hastaya verilen tiim bilgilerin, ameliyati yapan doktor tarafindan yazili olarak kaydedilmesi gerekir. Hastaya
ameliyattan sonra, implantla ilgili gereklitim bilgileri igeren bir implant belgesi verilmelidir. Kullanilan implantin
belgelendiriimesi icin yapiskanli etiket eklenmistir. MRT muayenelerinde, hastaya zarar veren istenmedik
etkiler gorilebilir. Olasi etkiler arasinda sekteler, implantin 1sinmasi, elektrik akim endiiksiyonu, implantin
gevsemesi sayilabilir. Kullanmadan 6nce cihaz dreticisinin kullanim bilgileri incelenmelidir. Bireysel bir risk
tahmini gergevesinde, emin olmadiginizda benzer implantlarin s6z konusu MRT cihazindaki uygunlugunun
kontrol edilmesi gerekir. Hastay riskler konusunda haberdar edin.

10.  Etiket simgelerinin agiklamasi
OHST Medizintechnik AG tarafindan kullanilan semboller ekten (bkz. 133) alinabilir.
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
PesisiitHa uawKka-3anaavna 3a meroaom bepua-Unaiaepa

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENbHO O3HAMOMUTUCA 3 NOAANBLIMMH
peKoMeHAaL|ifMI Ta BKa3iBkaMM, BKa3iBKaMM LOJO MPOAYKTY, & Takox AOTPUMYBATHCS iX.
MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece X0 HOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3GUTKH, WO
BUHUKNM Y Pe3ynbTaTi HEHANEXKHOro 3acTocyBaHHs BUPOGIB UM Nopsiaky poGOTY 3 HUMM, 0cobnMBo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS UM HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaTit 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiNbKM NikapsiM, IO BOMOAiKTL MMUBOKAMU 3HAHHAMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHAMM B 0BNacTi apTponnacTvku. [pyHTOBHE 3HaHHS oOnepauiiHoi Texwik, wo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHWUMM ymoBamu ANs
AOCATHEHHS SIKHAMKPaLLMX pe3ynbTarTia.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnaKTatie

MepBuHHA (yHKLA iMNNaHTaTiB nonsirae y cTabinbHOMY NepekpuUTT KICTKOBUX AeeKTiB KymbLUOBOT
3anafuHu i BIDHOBMEHHI LeHTPY ofepTanHs. MMpu UbOMy MeTO € BIAHOBNEHHS i 36epexeHHs
KynbLLOBOrO CyrnoBy, a Takox Moro PYXNMBOCTI i 3AaTHOCTI BUTPUMYBATU HaBaHTaXeHHs. PesisiitHa
vallka-3anaguHa CRyKuTb ANS NpoTe3yBaHHS KyNbLUIOBUX 3anajuH, siki y pe3ynbTati KICTKOBMX
[NedeKTiB HACTINbKY NOLUKOKEHI, LU0 3aCTOCYBaHHS NEPBIHHNX IMMNAHTATIB, TaKIX AK YaLLKu-3anaavHin
npec-giT, yxe npotunokasaHe. ikcallis PeBisiHOI YalUKW-3anaanHu 3MiMCHIOETLES Ge3LeMeHTHUM
cnocoGom 3a AOMOMOroi0 KICTKOBMX LuypyniB. PeBisiiHa Yaluka-3anaguHa CKNafaeTbes 3 TUTaHOBOI
nnactuhu (1SO 5832-2 cTyneHto 1) | NPONOHYETLCS B HOTUPLOX Pi3HIX PO3Mipax 3 BapiaHTaMy Ans NiBoi
i npaBoi KiHLiBKW KoxHa. KicTkoBi wypynu BurotoBneHi 3i cnnasy TiBAI4V (ISO 5832-3). 30BHiLLHI
NoBEPXHi BUKOHaHi 3 3acCTOCyBaHHAM rpyboi, a BHYTPILHI — TOHKOI nmickoCTpyMUHHOI 06poBku. Y
pe3ynbTaTi, 3 0Horo Goky AOCAraeTbCA BUCOKa BTOPUHHA CTABINBHICTb Y 38'A3KY 3 NPUPOCTAHHSM KICTKIA
710 30BHiLLHLOI YaCTUHM Yallku, @ 3 iHLWOro GoKy 3aGeaneyyeTbca XOpoLla aAreavBHa NOBEPXHS Ha
BHYTPILLHIA YacTWHi iMNnaHTaTy Ans LEMEHTHOTO aHKEPHOTO KpiMmeHHs MonieTUNeHoBOI Yallku-
3anaguHu.

Bupi6, BMICT ynakoBKkM Ta BUKOpUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha eTukeTui Bupoby. IMnnawTar cnig
BXVBNIOBATU 3a [JONOMOTOI0 NPUAATHMX ONepaLliiHnX TEeXHK, AKUMM BOMopie nikap, sKMA BUKOHYE
onepauito. [ins LUbOro Crig BpaxoByBaTy MOSICHEHHS! ANt HANEXHOT ONepaL|iiHol TEXHIKM.

11 Ornap iMnnanTaris

. KopoBuit
HasBa Marepian HOMED
Pesiziitva valLka-3anaauHa 3a Metonom bepua-inaiaepa 1SO 5832-2 Heneros. 367-1418
poamip 44R (npaga) (30BHilLHii B50) TUTaH
PesisiiiHa yaluka-3anaauHa 3a Metofom bepya-LlHaitnepa | ISO 5832-2 Heneros. 367-1419
poamip 44L (niga) (30BHiLLHii B50) TUTaH
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. Konosui
HasBa Marepian HOMeD
PesisifiHa YalLka-3anaauHa 3a meTonom bepya-LLHaiinepa | 1SO 5832-2 Heneros. 367-1420
poamip 50R (npaga) (30BHilLHii B56) TUTaH )
PesisifiHa YalLka-3anaauHa 3a meTonom bepya-LLHaiinepa | 1SO 5832-2 Heneros. 367.1421
poamip 50L (niea) (30BHiLLHii B56) TUTaH
PesisifiHa YalLka-3anaauHa 3a meTonom bepya-LLHaiinepa | 1SO 5832-2 Heneros. 367-1422
po3mip 56R (npaa) (30BHiluHii §62) TUTaH )
PesigiitHa valuia-3anaguna 3a Metonom bepua-liainepa 1SO 5832-2 Heneros. 367-1423
po3mip 56L (nia) (30BHiLLHIN B62) TUTaH
PesisifiHa YalLka-3anaauHa 3a meTonom bepya-LLHaiinepa | 1SO 5832-2 Heneros. 367-1424
po3mip 62R (npaga) (30BHiLLHii F68) TUTaH )
PesigiitHa valuka-3anaauna 3a metonom bepua-liaiepa 1SO 5832-2 Heneros. 367-1425
poamip 62L (nia) (30BHiLLHii 68) TUTaH
LLypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 15 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-15
LLypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 20 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
LLypyn 3 nnockoto ronoskot @ 6,5 x 25 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 30 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 35 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 40 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-40
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 45 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-45
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 50 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 55 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
LLypyn 3 nnockoto ronoskoto @ 6,5 x 60 Mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60
12 Ornap incTpYmenTis
[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BUKMIOYHO IHCTPYMEHTN BupoGHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HaCTyNHOMY nepeniky:
Koposuit
Hasga Homep
IHCTPYMeHTH, peBigiitHi YalLku-3anaauHy 3a meTogom bepua-LLiHaliaepa 367-1482
IHCTpymeHTapilt, peBisiliHa Yallka-3anagvHa 3a meTogom bepya-LUHaliepa 367-1483
IHCTpymeHTapiit, ppe3a ANs KyNbLUIOBOT 3anaauHy 367-147
13 Inwi npunapaa
Hassa Koposuit
Homep
OnepaLjiitHa TexHika, peBisiliHa Yaluka-3anaguHa 3a metogom bepya-LliHaigepa 50000295
PeHTreHorpaciyHmid WwabnoH, pesidiiHa Yaluka-3anaguHa 3a meTodom bepua- | 367-1485
LLIHainepa
Macnopt imnnaxTary 50000572
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2. Mopapok poGotn
21 3aranbHi BKa3iBkn

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATW TiMbkM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaL|i, AOMyLIEHOK
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [nsi iMnnaHTaLji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHTW. Mepen 3acTocyBaHHAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO AOTPUMYBATHCS BIANOBIAHOI IHCTPYKLT
(50000354) 3 BMKOpUCTaHHS.

0GeperHO!  IMnnaHTaTV NOBUHHI 3aBXAM 36epiraTnCs Y LINICHUX, HEBIAKPUTIX 3aXUCHIX YNaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NinAaBaTH Al NPSIMOT0 COHSYHOTO NPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy yMakoBKy CRiA MEPeBIPUTU Ha MOLUKOMKEHHS,
OCKINbKI Lie MOXe MaTh HeraTsHiA BINIMB Ha 0r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakyBaHHsM iMNnaHTaTy CMia NepeBipUTH 1Oro BIANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLi (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 yNakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX Npasun ririeHn. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKY Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHE 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 By/Ab-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, SIKi MOXYTb MOLUKOAMTY /oro noepxHio. KokeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAsBHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPU3BECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cryxGu, ane it Ao
[AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sik BiApa3y, Tak i Yepe3 neBHuUiA nepiog yacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, 4u Byab-siky iHWy oBpobky iMnnawHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaT 3 NOLLKOZXKEHUX YNAKOBOK, HECTEPUrbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLKOMKEH
iMnnaHTaTh, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMU MOBOAWNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNEXHUM YUHOM.

0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  ONHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHs!  IHAMBIAYanbHi
HaBaHTaXEHHS! Ha POBOYi NOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTb
HaCTiNbKW 3HAYHWA BNNMB Ha poboYi NOBEpXHI, LLO iIMNNaHTaT cTae HenpuaaTHuM Ans
MOBTOPHOTO BUKOpUCTaHHS. CRiAN HaBaHTaXeHb Ha POBOYMX NOBEPXHAX HEMOXMMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrOl0 MNWle Bi3yanbHUX MeToAiB. Tomy NiCns BUAMAHHS
iMnnaHTaTy Ccnif BUXOAWTW 3 TOrO, IO IMNNAHTaT NOWKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

22  fonyctHme KOMOIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMICHICTb HalLuX BUPOGIB MM rapaHTYeMO TiNbKM y NOEAHAHH 3 HALMMK BNACHUMM MPOAYKTaMM,
no3HaueHNMI MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 NpoayKTamu, siki M1 403BONSIEMO KOMBIHYBATY Ta ANS IKUX
BUAAHO BIANOBIAHWA [OMYCK KOMMETEHTHOTO [JiepXaBHOro opraHy. [pu Ubomy HeobxiaHo
[OTPUMYBATUCH THCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHS BUPODHMKIB €HOONPOTE3iB, a TaKOX AaHMX MaTpuui
KkomGiHaLii, AonyLeHoi komnakiero OHST.

Kom6iHyBaHHsi imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMM iHLWIMX BUPOBHUKIB, ANst SKUX
OHST He Hapana f[038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BiAnosiganbHocTi 3a BUpo6U.

23 BKa3iBKN 3 BUKOPUCTAHHA

Mepen BCTAHOBNEHHAM iMnNaHTaTy HeobX{gHO AOCTATHBO Mpononockaty 1oro ocHosy. Mpy LpoMY chif
3BepTaTM YBary Ha Te, LLO BCi BiMbHi YACTUHKM (HANP., KYCOUKY KICTKM, YaCTUHKW, LLO BUHUKIIA B pe3ynbTari
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CTUPaHHS IHCTPYMEHTIB) HEOBXIAHO BUOANMTY 3 MIATOTOBNEHOI OCHOBM iMNnaHTaTy. MoBepxHi 3 nopucTiAM
nokputtam (TPS, Bonit®, CaP, HA) i LopoxoBaTi NoBepxHi iMNNaHTaTiB He NOBUHHI BCTYNATU B KOHTAKT 3
O[IATOM YY1 HLLIVMM MaTepianamy, LLO BTpayaloTb BOMOKHa.

06GepemrHo! Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHUX XIpYPriuHYX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BepTaTH YBAry Ha Te, OB BOHY HE KOHTaKTYBanM 3 iMNAaHTaTaMy Y iHCTpyMEHTaMu.
B iHwWOMY pasi iMinaHTat Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTi CEPHO3HMX MOLUKOIKEHD,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Napy (Hanp., MonmomKkm). Y BiNaaKy NOLKOFKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSIETLCS 3anuLLaTy B Tini NaLiexTa i NoTPIGHO 3aMiHUTU HOBUM
i HerOWKOKEHUM IMNNaAHTATOM. FKLIO MOLKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOro MOXHa
NPOJIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, L0 GeanoraHHo 3abeaneyyeTbes
10ro LinboBe NPU3HAYEHHS.

24 Onepauifna Texnika

NigroTyitTe noxe iMNNaHTaTy, BUAANMBLUM BiAMEPAi YaCTUHM TKAHMHY | OCTEOMITH Ha Kpato KynbLLOBOT
3anavHu | BUKOHABLLM hpe3epyBaHHS KyNbLUOBOI 3anadiHi 3a JONOMOTO creljanbHux tpes 3i
3pOCTAal04OK0 NOCNIAOBHICTIO PO3MIPIB Bifl MEHLLOTO A0 GinbLuoro.

He 3a6yBaitTe 3aBxav 3abeanevyBaTy BinbHUiA Xin thpes. He npatlioitte 3 AoknapaHHam cunu. Gpesa,
LL{O BUKOPUCTOBYETLCS OCTaHHLOH, NOBUHHA BYTV NpUHaMHI Ha 6 MM GinbLuOk, HiX peBisiitHa YalLka-
3anaguHa, Wo nignarae iMnnaxTaji.

3a ponomoroio NpobHOI PeBI3ifHOI YaluKW-3anafuHN BU3HAYTE Po3MIp, CpsMyBaHHs i notpeby B
3rMHaHHI PeBi3iHOI YaLuKW-3anaanHy | No3HayTe MicLie BXOAY KayaanbHOi NNacTuHKM Y knyGoBy KicTky
(Os llium).

MNicnsi Lboro poskpuitTe NpoXia ANs kayaanbHoi NnacTuHky y knybosil kictui (Os llium) Ha nosHaveHomy
MicLi | 3amoBHITb MOXMMBI JedeKT! KyMbLUOBOI 3anafuHM KICTKOBOW Macoio, 3ibpaHoto npu
(hpe3epyBaHHi KyNbLUOBOI 3anaauHW. [edekTn KynblUOBOi 3anaguHi He 3anoBHIOMTE KICTKOBUM
LieMEHTOM.

KaynanbHy nnacTuHKy Yaluku-3anaguHM 3a JOMOMOrOl LWTOBXa4a ANs nocadku 3abusaiite y
nigrotoneHy knybosy kictky (Os llium), noku iMnnaHTaT He cuaiTMMe Ha AHi 3anapuhu. KpaHianbHa
NNacTuHKa i Kapkac YaluKv-3anaauHu 3arBuHTiTb y knybosy kicTky (Os llium) i 3anoBHITL MoXnMBY
HecTady KiCTKOBOI PEYOBMHM Ha AHi 3anaguHu 3a [OMOMOrO ryByaToi peyoBuHM KicTk. B sikocTi
arnbTepHaTUBHOTO BapiaHTa MOXHa 3arBuHTMTM Yy knybosy kictky (Os llium) Takox i kaydanbHy
nNacTUHKy. 3a NoTpetu NNacTMHKM MOXHa NiAirHaTX 3@ AONOMOTOI0 IHCTPYMEHTIB ANs 3rHaHHs. Mpn
LUbOMY CMifi Nam'sTaTi, WO 3arvHaHHA MOXHA BUKOHYBATU TiMbKM B OAHOMY HanpsMKY i L0
[DONYCKAETLCA MaKCUManbHMi 3aranbHui KyT 3ruHaHs 30°. Micns BUKOHaHHS NIArOHKY B 30Hi 3rtHaHHS
noTpiBHO NPOBECTY BidyanbHUi KOHTPOMb PEBI3IHOI YaLLKK-3aNaauHI Ha HasiBHICTb 3a3yBpUH.
MpopoexTe OnepaLlito, BUKOHYIOM BCTAHOBNEHHS NOMIETUNEHOBOT YallKk-3anaauHi. Bubepitb yallky-
3anajuHy BiANoBiAHO 10 MapKyBaHHS PO3MIPY PEBI3iNHOI YaLK-3anaauHy | 3aLeMeHTYiATe 3 Haxunom
40° i aHTeBepcieto 10°-15°. YTBOPIOETLCS LiIEMEHTHA MaHTis TOBLUMHO 1 MM. FKwo HeobxiaHa Ginblua
TOBLMHA LIEMEHTHOT MaHTii, MOXHA BUKOPUCTATM Ha PO3MIp MEHLLY NoNieTUNEHOBY YallKy-3anaauHy.
OnepaLyis NpooBXYETLCA BIAMOBIAHO A0 ONepaL|ifiHiX TEXHIK 3aCTOCOBHMX KOMMOHEHTIB.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KapTOHHY KopobKy B MOTPitHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniskv (NPOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagitHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcumom). IHCTpYMEHTH
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MOCTa4alTLCs Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXUCHUX ynakoBKax. Meper BUKOPUCTHHSIM iX HEOBXiAHO
O4MCTUTW | NpOCTepunisyBaTit 3rigHO 3 BIANOBIAHMMM JHCTPYKLisMM (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
BkasaHuit TepMiH NpuUOaTHOCTI AIMCHUA 3a YMOBW, LUO YNaKoBKa HEe BIAKPUTA i HE MOLIKOAXEHa, i
36epiraHHs 3AIACHIOETLCS Y HanexHii 06CTaHoBLY.

06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayatvt  iMnnaxtaru! MoBTopHa nepepobka He
iMNnaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, ONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
BUPOGHMKA, OCKINbKA ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NaKeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynaKkoBKu
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOGKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTaHHS NOABIMHOT NPO30POI YNaKoBKY HECTEPUNHOMY
nepcoHany A03BONAETLC 3HIMATK TiNbkv KapTOHHY kopobKy. [pyrvit nakeT cnif BiakpueaTi Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATH HEGe3neKM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NaKeTy. OcTaHHiM
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3anocepeaHb0 BUMHATIA CTEPUNBHMUIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiHuit Aornaa

MepenonepaLiitte NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHUM
KPOKOM i flae BaxnuBy iHpopmaLiilo Npo NPUAATHI iIMINaHTaTH, X PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMBiHaLi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepefHin Bubip iMnnaxTaTy BignosigHoro poamipy. Onepatiio
F03BONAETLCA BUKOHYBATY TiMbKM Y TOMY BUNaAKY, AKILO € Aaki Npo GionoriuHy cymicHicTs matepiany
AnA naujenTa. [ins nnaHyBanHs onepaLyii HeoBXiGHO BUKOPUCTOBYBATH peHTreHorpadpiuHi Wwabnowu. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbiuenHs 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiyHi wabnokm
nponoHyloTbes y Macwtabi 1:1 y uucposiit popmi. MpoBHI NpoTean Ans nepeBipki HanexHoi nocaaku
(y BMNagKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNAHTATI NOBUHHI GYTI Y PO3NOPAIKEHH,
AKLO 3HaA0BNSTLCS iHLWi po3mipu abo sKWO NepeabajeHmit iMnnaHTaT He Moxe GyTI BUKOPUCTaHMIA.
Mpw nicnaonepaLitHomy AornsAi cnif, 3acToCoBYBATH 3aranbHOBU3HaHWA NOPSAOK AiM.

5. TNoKa3anka

PesisiiiHa yaluka-3anaauHa 3a metogom Bepya-LLlHaiinepa nokasaa y Bunaakax noBHOi 3aMiHu
cyrnoby, Konu 3anuLukose aeTabynspHe KICTKOBE NoXe € HEAOCTaTHIM | NPOAYKT MOXE CYKUTH B
AKOCTi ONopu, B TON Yac AK KICTKOBUI TPaHCMNAHTaT 3axMLaeTbes Y hasi peMoAenioBaHHs KiCTKM.
3aranom ue CTOCYETCS:
mobanbHo 06TypoBaHUX AeeKTiB KynbLIOBO 3anaguHu, siki OXOMMKITL Yo
KyNbLLIOBY 3anafuHy | KoMK He MOXMMBHI KOHTaKT 3 50 % BNAcHOI KICTKY, HaBiTb npu
noaanbLIOMy (hpe3epyBaHHi (3 TpaHCnNaHTaToM KicTku).
- HeobTypoBaHUX AedeKTiB KyNbLLIOBOI 3anaauHu, ki oxonniowTe > 50 % KynbLUOBOI
3anajuHy (3 TpaHCNNaHTaToM KicTKM).
- KOMM BEPXHi YaCTUHM YaLLOK-3anaauH He BCTYNaloTb B KOHTAKT 3 BNACHOH KYNbLIOBOK
3anaguHow
- nedexTiB KynbLUOBOT 3anaauHy, siki knacudikytoTbcs sk Tunu 111 1V 3a knacudikaviieto
AmepukaHcbkoi akagemii optonepis-xipypris (AAOS), Tunu I1IA i 11IB 3a Manpocki abo
Tn IV 3a pocom

B OCHOBi MOXYTb NexaTt HacTynHi AiarHo3W/NpUIMHM:
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ABaCKYNAPHI HEKPO3Y Ta HEKPO3W, BUKIUKAHI NyXNMHaMM
[lereHepaTuBHUiA, NOCTTPaBMAaTUYHUA 260 peBMaTOIAHMA apTpUT
[lereHepaT1BHUIA, NOCTTPaBMATU4HUIA apTPO3
OcreonopoaHal/Hi3bKOEHepreTUyHa TpaBMa

Mepenomu KynbLLOBOI 3anaguHy

AueTabynsipHa aucnnasis

OcTeonopo3

Hekpoa cTerHosoi KicTku

3nosikicHicTb

6. MpoTUNOKa3aHHA

Benuki cermeHTanbHi Aedbekti, siki 3abeanedyioTb AOCTATHE CTUPaHHS OMOPHOI
KynbLLOBOI 3anaauHu

HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis

HepoctaThs KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBMHY Y HEAOCTATHS IKICTb KICTKOBOI TKaHUHM, K
CTBOPIOIOTb PUBMKM ANS CTaGiNbHOTO aHKEPHOTO KpINMeHHs! iMnnaxTaTy

CepitoaHi aechopmaLii

Micuesi nyxnuru KicTok

TocTpi abo xpoHiuHi iHcbekwii, MicLesi abo cucTemaTnyHi

CHCTEMHi 3aXBOPIOBAHHS! | NOPYLUEHHS 0BMIHY Pe4oBUH

OuikyaHe nepeBaHTaXeHHs iMNNaHTaTy, Hanp., B Pe3ynbTaTi HaANMILKOBOI Baru,
IHTEHCUBHUX (Di34YHIX HaBaHTaXeHb

1 PW3NKN T2 YMOBH, L110 MOKYTb MaTH HEraTUBHMIA BANMB Ha YCNILKICTD
npoBeAeHHA onepauii

ﬂDTeHLlIVIHI PU3MKM, Y NOEAHEHHI 3 XIPYPTiYHUM BTPYaHHSM:

MopyLweHHs KicTkoBOro 06MiHy PeyoBYH (0CTE0MOPO3, 0CTEOMansiLjs)
BUHUKHEHHS TPiLLUH, Y PiaKUX BINaAKaX — Nepenomm
MopyweHHs kpoBooGiry B ypaxeHiit KiHuiBLj
HeBponoriyHi nopyLLeHHs B ypaxeHii KiHLiBLi
[IMChyHKUiS M'SI3iB YpaKeHOi KiHLjiBKY
Hagnuwkosa sara
AnKoroniam 4n HapkomaHis
pynu naLjieHTie 3 NCUXIYHMMM Ta AAVKTUBHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM
BariTHicTtb
Pict y piteit Ta nigniTkis
OuikyBaHi exCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKMUKaH, Hanp., poGOTOI UM 3aHSATTAMN
CcnopTom
Eninencis 4y iHLWi NPU4UHN NS NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAZKIB 3 NABULLEHUM PU3NKOM
nepenomis
[Tlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHII0Tb aHKEPHY dhikcalliio iMnnaHTaTy
OcnabneHHst HECYUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMUH
TpuitoM BENUKIX /103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB
MepeHeceHi iHdekuiitHi 3axBoptoBaHHs abo ix HeGeaneka 3 MOXMMUBAM OXONMEHHSM
cyrno6is
Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHesoi apTepii B aHamHesi
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- Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit
8. Heoamani ediextn

BkasaHi Hok4e HeraTvBHi BInvBM € HalbinbLL TUNOBUMM Ta YaCTUMM Hacninkamu MOBHOI apTPONNaCcTUK
KyNbLLOBOTO CyrnoBy:

- 3miHa poawmilyeHHs Ta ocnabnexHs dikcauii iMnnanTary

- Bueux npotesa

- Poanomu iMmnnaHTaty

- IHdekuja

- BeHoaHi Tpomboau i emBonis nereHeBoi apTepii

- MopyweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI cucTeMM

- lematomu

- MapecTesia

- OHiMiHHs

- Mpunyxnictb

- lMowKomKeHHs HepBiB

- Cnasmu m's3iB

- PurignicTs

- LLymu, BUKNMKaHI iMANaHTaTOM

- 3HKeHa AKICTb XWUTTS (6OMi, NOPYWEHHS CHY, OBMexXeHHs PyXOBOi aKTWBHOCTI,

30Kpema y Nexa4qomy NonoxXeHHi)

- 3ananeHHs

- HaBpsiku

- Metanos

- MinBuLLIEHHS PiBHA iOHIB MeTany B KpoBi

- BapycHa fedopmalyist LWiiky CTETHOBOI KiCTKM (coxa vara)

- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikallia

- McesnonyxnuHn

- ApvTMi cepus, NiBULEHWIT NETEHEBUIA CYAUHHMIA ONp, 3yNKHKa Cepust (BUKNMKaHI

CHHAPOMOM iMnnaHTaLii kictkosoro LemeHTy (BCIS)

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaLIA

CepiiiHi HoMepu BUKOPUCTOBYBaHWX iMNNAHTaTIB Cnif dikcyBaTyh y AOKYMeHTaLi naLieHTis. [o ynakoBok
CTepPUNbHIX IMNNaHTaTIB A0 AI0TLCA BIANOBIHI €TUKETKA.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKLO iMNAAaHTaT Po3rnsAacTbCs, Sk
HaiikpalLie BUPILLEHHS ANS NaLieHTa, Xo4a ONuCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i 0T
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCheKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHikyBaHi PU3HKU.
MaljieHTam, SKUM BIKOHYETBCA 3amiHa KynbLUOBOTO CyrnoGy, HeoBXiAHO BKasaTu Ha Te, WO CTPOK
cnyx6y iMnnaHTaTy 3anexwrb Bif ix Barv Ta piBHs akTBHoCTi. MaLjieHTOBi HEOBXiAHO NOBIKOMUTY NPO
3aX0/M, 3a ZI0NOMOTOI0 SIKUX MOXHa 3MEHLLUTI Ail0 LuX OBTSIKNMBUX OBCTaBIH.

Yes HapaHa nauieHToBi iHchopmaLlis niansarae NMCLMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, k1 NpoBOAUTL
onepauito. Micns onepaLji navieHToBi HeoBXifHO BUAATI NACMOPT IMNNAHTATY, Y IKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHcopmalis. [N [OKYMEHTYBaHHS BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy AOAATLCS
camoKneitHi eTukeTkW. Mpu NPoBEAEHHI MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATH
HebaxaHi epekTH, WO LWKOAATL NaLjieHToBi. [lo MOXNMBUX eeKTiB BXOASTb, Cepep iHLoro, apTedakTy,
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HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHOyKUia enekTpudHMX CTpyMiB, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [ieTanbHo 03HaloMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HadaHoK
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BIUNAZAKY CYMHIBIB CMia nepesipuTh
KOHTPONbHI IMNNaHTaT Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHhopMyBaTH NPO Lii PU3NKM.

10. TNoACHEHHA CUMBONIB HA eTHRETUI

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 133).
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Lietuviuk, AN

IMPLANTAS
Korekcinis guiZduohés apvalkalas pagal Burch-Schneider

Prie§ naudojantis gaminiu, naudotojas privalo atidziai iSnagrinéti ir laikytis Siy rekomendacijy bei
instrukcijy, taip pat konkregiy produkty instrukcijy.

Siy gaminiy platintojas neprisiima jokios atsakomybés uZ tiesioginius ar pasekminius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant $ios naudojimo instrukcijos arba dél
netinkamos prieziros.

Siuos implantus gali naudoti tik i$samiy Ziniy, patirties ir jgudziy kiubo sanariy plastikoje turintys
gydytojai. Norint pasiekti geriausig galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojamg
chirurginj metoda ir atidZiai jj taikyti.

1 Produkto apibiidinimas ir implantu medziagos

Pagrindiné implanty funkcija yra stabilus gizduobés kauliniy defekty uzdarymas ir rotacijos centro
atstatymas. Tikslas yra atstatyti klubo sanarj ir ji iSsaugoti bei uztikrinti jo juduma ir fizinj darbinguma.
Korekcinis giizduobés apvalkalas reikalingas gizduobei, kuri jau pazeista dél kauly defektu, gydyti, kai
gydymas naudojant pirminj implanta, pvz., ,Pressfit* gizduobes ar kitokius, jau nebetinka. Korekcinis
guzduobés apvalkalas tvirtinamas be cemento, naudojant kauly varztus. Korekcinis glzduobés
apvalkalas pagamintas i$ titano plokstelés (ISO 5832-2, 1 klasé) ir yra keturiy dydZiy deSiniosios ir
kairiosios pusés variantams. Kauly varztai pagaminti i$ Ti6AI4V lydinio (ISO 5832-3). ISoriniai pavirsiai
yra su stambiais spinduliais, o vidiniai pavir§iai yra su smulkiais spinduliais. Dél to pasiekiamas didelis
papildomas stabilumas kaului priaugus prie iSorinés apvalkalo pusés, be to, dél spindulinio implanto
vidinés pusés pavirSiaus sukuriamas geras pavir$ius cementu jtvirtinamai polietileno gtizduobei.

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 Mediiaga Nuorodos numeris
e | oz veg s | 141
e gd s | osz2eg s | w7
e et S o | sz e s | 100
e gt ot )| osizeg o | w714
et et e o | oz g s | s 12
e bt S o | sz e s | s
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Pavadinimas Medziaga Nuorodos numeris
Korekcinis gtizduobés apvalkalas pagal .

Burch-Schngeider 62 dde.JD (iéoriniz g 68) IS0 5832-2 neleg. ftanas S67-1424
Korekcinis gtizduobés apvalkalas pagal .

Burch-Schngeider 62 dde.JK (iéorini’; g 68) IS0 5832-2 neleg. ftanas 367-1425
Ploksciagalvis varztas @ 6,5 x 15 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-15
Plok$ciagalvis varztas @ 6,5 x 20 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-20
Plok$ciagalvis varztas @ 6,5 x 25 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-25
Plok$ciagalvis varztas @ 6,5 x 30 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-30
Plok$ciagalvis varztas @ 6,5 x 35 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-35
Ploks¢iagalvis varztas @ 6,5 x 40 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-40
Ploksciagalvis varztas @ 6,5 x 45 mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45
Plok$ciagalvis varztas @ 6,5 x 50 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-50
Plok$ciagalvis varztas @ 6,5 x 55 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-55
Plok$ciagalvis varztas @ 6,5 x 60 mm 1SO 5832-3 Ti6AI4V 000-290-60

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

Pavadinimas Nuorodos numeris
Korekcinio glizduobés apvalkalo pagal Burch-Schneider instrumentai 367-1482
Korekcinio glizduobés apvalkalo pagal Burch-Schneider instrumentai 367-1483
Guzduobés frezavimo instrumentai 367-147

13  Kitipriedai
Pavadinimas Nuorodos numeris

Chirurginé korekcinio gtzduobés apvalkalo pagal Burch-Schneider technika | 50000295

Korekcinio glizduobés apvalkalo pagal Burch-Schneider rentgeno $ablonai | 367-1485

Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas

21 Bendroji informacija

Sis implantas yra sistemos dalis ir gali biti naudojamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos

dalimis. Implantavimui naudokite tik pirmiau paminétus sistemos instrumentus. Prie$ naudojant
prietaisus, reikia susipazinti su atitinkama (50000354) naudojimo instrukcija.

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

ISpakuodami implantg patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esantj pavadinima (gaminio Nr. / serijos

numeris / dydis).

ISimant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy_ higienos reikalavimy. Reikia pasirpinti, kad visi

implanto pavir$iai bty apsaugoti nuo pazeidimu, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél
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protezas neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo paviriy. Prie§ panaudojant kiekvieng implanta,
reikia vizualiai patikrinti, ar jis nepazeistas.

Implanto apdorojimas, koregavimas gali ne tik sutrumpinti jo tarnavimo trukme, bet taip pat esant
apkrovai gali i§ karto arba per tam tikra laika sugadinti proteza. Todél implantas neturi bati apdorojamas
mechaniskai ar kitu bidu. Negalima naudoti implanty i§ pazeisty pakuociy, nesteriliy, uztersty, pazeisty
ar netinkamai apdoroty ar neleistiny implanty.

Atsargiai: implantai yra vienkartiniail Pacienty funkciniy pavirsiy individualios apkrovos $iuos
pavirsius veikia tokiu budu, kad pakartotinis naudcjimas tampa nejmanomas. Funkciniy,
pavirSiy apkrovy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apzidréti, norint patikimai
atpazinti. Todél eksplantavus irenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimu, neleidzianciy
jo naudoti pakartotinai.

22  LeidZiamas komponenty derinys

Garantuojame, kad musy produktai yra suderinami tik su masy paciy CE-Zenklinimu pazymétais
produktais, taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atitinkamos
atsakingos institucijos leidima, Siuo atveju turi bati laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo
instrukcijy ir OHST patvirtintos derinio matricos. ,OHST Medizintechnik AG" implanty kombinacija su
kity gamintojy komponentais, kurie neturiOHST sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir
atsakomybés uz gaminj priezasciu.

23  Naudojimo pastahos

Prie$ iterpiant implanta, implanto guolis turi bati pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi
bati uztikrinta, kad i§ paruo$to implanto guolio bity 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 turin¢iomis medziagomis.

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauteri), stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy. Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti
taip, kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., dzti). 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

Paruoskite implanto guolj, pasalindami nekrozines audiniy dalis ir osteofitus gizduobés kraste, o tada

naudodami gtizduobeés frezas isfrezuokite glizduobe didéjancia tvarka.

Stebékite, kad freza veikty laisvai ir niekada nenaudokite jégos. Paskutiné naudota freza turi bati 6 mm

didesné implantuojama korekcinj giizduobés apvalkala,

Naudodami bandomajj korekcinj glizduobés apvalkala, nustatykite korekcinio gtizduobés apvalkalo dydj,

orientacijg bei lenkimo poreikj ir pazymékite kaudalinés kilpos jéjimo vieta sédynkaulyje.

Po to atverkite praéjima kaudalinei kilpai sédynkaulyje pazymétoje vietoje ir naudodami kauly mase,

gauta frezuojant, uzpildykite gizduobés pazeidimus. Guzduobés pazeidimams uZzpildyti nenaudokite

cemento.

Kaudaling gtzduobés perzitros apvalkalo kilpg jmuskite | paruosta sédynkaulj, naudodami grastuva, kol

implantas pasieks guzduobés dugna. Kranialing kilpa ir korekcinio gtizduobés apvalkalo krepselj jsukite
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sédynkaulyje ir galimg gizduobés pagrindo trikuma uzpildykite naudodami akytaja kaulo medziaga.
Pasirinktinai kaudaling kilpg galite jsukti ir | sédynkaulj, Jei reikia, kilpas galite nustatyti naudodami
lenkimo instrumentus. Stebékite, kad baty lenkiama tik viena kryptimi ir bendras lenkimo kampas nebity,
didesnis nei 30°. Pritaike, lenkimo srityje, apzirékite ir patikrinkite ar korekciniame gizduobés apvalkale
néra {pjow.

Teskite operacija jdédami polietileno guzduobe. Guzduobe pasirinkite pagal korekcinio guzduobés
apvalkalo dydziy aprasa ir jcementuokite su 40° inklinacija ir 10-15° anteversija. Sukuriamas 1 mm
storio cemento apvalkalas. Jei norite storesnio cemento apvalkalo, galite naudoti kita mazesne
polietileno giizduobe. Toliau operuokite pagal naudojamy komponenty operacijos technikas.

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metody, implantai yra supakuojami i trigubg permatoma maisel,
pagaminta i$ plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba {
dviguba permatoma maidelj, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacija), supakuota dézutéje.
Instrumentai pateikiami nesteriliose apsauginése pakuotése, prie§ naudojant juos reikia iSvalyti ir
sterilizuoti laikantis atitinkamy, naudojimo instrukcijy (50000354). Nurodytas tinkamumo laikas galioja
tada, kai pakuoté nepazeista, neatidaryta ir laikyta atitinkamomis salygomis.

Atsargiai: implanty negalima sterilizuoti pakartotinai! Nepanaudoty komponentu, kuriy pakuoté
buvo atidaryta, pakartotinis parengimas yra leidziamas tik gamintojui, nes vél reikia
atlikti individualius patvirtintus procesus.

Triguby permatomy maiseliy pakuotés iorinis krepSys kartu su dézute turi bt pasalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maidelio pakuotéje tik kartoning dézute gali pasalinti nesterilus per-
sonalas. Antrasis maiSelis turi bati atidarytas taip, kad nebdty paZeistas vidinio krepSio sterilumas.
Steriliausia vidinf maiSelj iSima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bati tiesiogiai
pasiekiamas chirurgo, kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

Bitinas prieSoperacinis planavimas, pagristas rentgeno nuotraukomis, CT duomenimis ir pan., jis
suteikia svarbios informacijos apie tinkamus implantus, vieta, galimus komponenty derinius ir leidZia i
anksto pasirinkti implanto dydj. Operacija vykdoma tik tuo atveju, jei buvo iSaiskintas paciento
atsparumas naudotinoms medziagoms. Planucjant OP turi bati naudojami rentgeno $ablonai. Jie yra
gaunami visiems dydziams, jy didinimo santykis yra 1,15:1. Be to, yra rentgeno $ablony skaléje 1:1
skaitmenine forma. Turéty bti prieinami protezai, skirti patikrinti konkretaus protezo tinkamuma (jei
taikytina) ir papildomi implantai, jei reikia kity dydziy arba negalima naudoti numatyto implanto.
Pooperacinei priezitrai turi bti taikoma pripazinta praktika.

S. Indikacija

Burch-Schneider korekcinis gizduobés apvalkalas naudojamas visiskai keiCiant klubo sanari, kai
nepakanka likusio gzduobés kaulo guolio ir gaminys gali tarnauti kaip atrama, kai kaulo
Iransplamatas saugomas kaulo perkonstravimo fazéje. |prastai tai susije su:
visuotinai uzdarais guzduobés pazeidimai, apimanciais visa gtzduobe ir, kai
nejmanoma sukurti kontakto su 50 % nuosavu kaulo, ir toliau frezuojant (su kaulo
transplantatu)
UZzdari gizduobés pazeidimai, apimantys daugiau kaip 50 % guzduobés (su kaulo
transplantatu)
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Jei korekciniai giizduobés apvalkalai inferomedialiSkai nesiliecia su nuosava gizduobe
guzduobés pazeidimai klasifikuojami kaip I11 ir IV tipo AAOS, IIl A'ir IIl B Paprosky tipai
arba IV tipo Gross

Pagrlndlnes diagnozés / priezastys gali biti tokios:
avaskuliariné arba dél auglio atsiradusi nekrozé;
degeneracinis, potrauminis arba reumatoidinis artritas;
degeneraciné, potrauminé artrozé;
osteoporoziné / mazos energijos trauma;
guzduobés Itziai;
guzduobeés displazija;
osteoporoze;
$launikaulio nekrozé;
piktybinis navikas;

6. Kontraindikacija

dideli segmentuoti defektai, dél kuriy negalima uztikrinti atraminés guzduobés atramos;
padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms.

nepakankama kauly medziaga ar kokybé, dél kurios nejmanoma stabiliai itvirtinti;
rimtos deformacijos;

vietiniai kauly navikai;

Uminé ar éting, vietiné ar sisteminé infekcija;

sisteminés ligos ir medziagy apykaitos sutrikimai;

prognozuojama implanto perkrova, pvz., dél antsvorio, aktyvios fizinés veiklos;

1 Rizika ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sékmei

Potenciali rizika, susijusi su procedura:
kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);
plySiy atsiradimas, retais atvejais — IGzimas;
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 nelaimiy, turiniy padidéjusia l0ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau jtvirtinti implanta;
atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko;
didelés kortizono ar citostatiko dozes;
persirgtos ar gresiancios uzkreciamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimu;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;
Visos bendrosios operacijos rizikos.
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8. Nepageidaujamas poveikis

Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i§ tipiskiausiy ir dazniausiy klubo sanario protezavimo

pasekmiy;
- padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;

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, ypac gulint);

uzdegimai;

pabrinkimai;

metalozé;

metalo jony kraujyje padidéjimas;

Coxa Vara;

osteolizé;

heterotopiné osifikacija;

pseudonavikai;

Sirdies aritmija, padidéjes plauciy kraujagysliy pasipriesinimas, Sirdies sustojimas

(sukeltas BCIS kauly cemento implantacijos sindromo).

9. Paciento informavimas, dlokumentacija

Naudoty implanty serijos numeriai turi bdti jraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty
pakuociy pridedamos atitinkamos etiketés.

Pacientg reikia informuoti apie procedtros teikiamus pranasumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali
sukelti problemy, pacientui reikéty pranesti apie galimg $iy aplinkybiy ir numatomy riziky poveiki.
Pacientams, kuriems atliekamas klubo sgnario keitimas, turéty bti pranesta, kad implanto nesiojimo
trukmé priklauso nuo jy svorio ir aktyvumo lygio. Pacientq reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali
sumazinti 8iy sunkinanciy aplinkybiy poveiki.

Visg pacientui suteiktg informacijg operuojantis gydytojas turi dokumentuoti rastu. Po implantacijos
pacientui turi biti pateiktas implanto pasas, kuriame yra visa reikalinga informacija apie implanta. MRT
tyrimy metu gali pasireiksti nepageidaujami efektai, galintys pakenkti pacientui. Galimas poveikis yra
artefaktai, implanto susilimas, elektros sroviy indukcija, implanto atsipalaidavimas. Prie$ naudodami
perskaitykite prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijas. Atlikdami individualy rizikos vertinima, esant
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abejoniy, patikrinkite palyginamojoimplantotinkamuma MRT prietaisu. Apie rizikg reikia informuoti
pacienta,

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

18



Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
PeBH3NOHHAA BENTNYHHAA uawia no bypx-Wnaiaepy

lMepen ucnonb3oBaHMeM U3fenns NONb3oBaTeNb AOMKEH BHUMATENbHO U3YMUTb U B AanbHedlem
cnefoBath NpUBEAEHHbIM HUKE YKasaHWaM W pekoMeHfdauusaMm, a Takke ykasaHuam Ans AaHHOro
nspenus.

[MCcTpuBLIOTOP 3TUX W3AENWI He HEeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a NpsiMble WNM KOCBEHHblE YObITKM,
BO3HUKLUIME B pesynbTaTe HEnpaBUMbHOTO WCMOMb30BAHWA UMW NPUMEHEHWUA Takux W3nenwud, B
4acTHOCTU MU HECOBNIOAEHUN YKa3aHHBIX HIKE MHCTPYKLMIA NO MPUMEHEHMIO, HEMPaBUNBHOM YXofe
1M 06CnyKMBaHUM.

3TV UMNNaHTaTbI [OMKHbI UCMONb30BATLCS TOMBKO BpaiyaMu, UMEIOLMMI COOTBETCTBYHLUME 3HAHUS,
OMbIT 1 HaBbIKW BLINOMHEHUS apTPONNACTUKM Ta3o6eapeHHOro cycTasa. [iNs AOCTUXEHUS HaUMYYLLEro
BO3MOXHOrO pedynbTata HEOBXOAUMO 3HaHWE XUPYPIUYECKOI TEXHUKW, PEKOMEHAYEMON Ans 3Toi
CUCTEMbI, 1 e CTporoe cobniofeHue.

1 Onucanve U3Aenua ¥ MaTepHanbl UMNNAHTATOB

MepBudHOi  (yHKUMEI WMNNAHTATOB SIBNSIETCS CTaBUNbHOE MEpeKpbiTHe KOCTHBIX AetheKToB
BEPTNYXHOA BNaAWHbl M BOCCTAHOBMEHWE LIGHTpa BpalleHus. Llenbio npu aToMm  siBnsioTes
BOCCTaHOBNEHME 1 COXpaHEHUe Ta306epeHHOrO CYCTaBa, a Takke NOAAEpKaHUe ero MoABKHOCTA 1
ANaCTMYHOCTU. PEBI3MOHHAR BEPTNYXHAS Yallia CRYKUT ANs NPOTE3NPOBAHMS BEPTIYKHOM BraduHb!,
KoTOpas yKe umMeeT AedeKTbl KOCTHOW TKaHW, KOTOPbIe He MO3BONSIOT MPUMEHEHME MEPBIYHbBIX
MMNNAHTATOB, HanpUMep BEPTNYKHbIX BaauH Pressfit un um NOfoBHbIX. PUKCALMS PEBU3NOHHOM
BEPTNYXHON BNaAWHbl BLINOMHSETCA 63 LeMeHTa C MOMOLbI0 KOCTAHBIX BUHTOB. PeBU3NOHHas
BEPTNYXHas yalla 13roToBneHa U3 TUTaHoBoro nucta (ISO 5832-2, knacc 1) u AOCTYNHa B YeTbipex
pa3mepax, COOTBETCTBEHHO B NIEBOM W NPaBOM BapuaHTe. KOCTSIHbIE BUHTbI M3rOTOBMEHBI U3 Cnasa
TiBAI4V (ISO 5832-3). BHelwuHWe NoBEPXHOCTI KPYNHOPEBPUCTLIE, BHYTPEHHME — MenKkopebpucTbie.
Bnarogapsi 8TOMy, C OAHOW CTOPOHbI, AOCTUAETCsi BbICOKas BTOPUYHAR CTAaBUMLHOCTL 33 CHeT
06pa3oBaHMs KOCTU Ha BHELUHEN NOBEPXHOCTM Yally, a C APYroit CTOPOHbI, peBpucTas BHYTPEHHSS
MOBEPXHOCTL UMNNaHTATa SBNSETCS XOPOLUEH OCHOBOI /NSt KPENMEHMS LIEMEHTOM NONUITUNEHOBON
BEPTNYKHON BNaAuHb.

HaumeHoBaHWe u3aenisi, CORepKMMOe YNakoBKM U MCNOMb3yeMble MaTepuanbl ykasaHbl Ha TUKETKax
u3nenus. YCTaHoBKY WMNNaHTaTa HeOGXOAUMO BbIMOMHATb C MOMOLbIO COOTBETCTBYHOLLEN
XVIPYPrU4EcKom TEXHUKW, 3HAKOMOW onepupylolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeOBXOAUMO CneaoBaTh
yKa3aHUsAM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHVM COOTBETCTBYHOLLEN XMPYPrYECKO TEXHUKM.
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11 0630p MMNNaHTaTOB

Homen no
Raranory

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1418

HaumeHnoBanune Matepuan

Pesu3anonHan BepTnyxHas yalwa no bypx-LUHainepy
Pa3wvep 4411 (BHewwHuit anameTp 50)
Pesu3anonHan BepTnyxkHas yalwa no bypx-LUHainepy
Pa3wvep 4411 (BHewHw anametp 50)
Pesu3anonHan BepTnyxkHas yalwa no bypx-LUHainepy
Paawvep 501 (BHewwHuit AnameTp 56)
Pesu3anonHan BepTnyxkHas yalwa no bypx-LUHainepy
Pa3wvep 5011 (BHeLHW anametp 56)
Pesu3anonHan BepTnyxkHas yalwa no bypx-LUHainepy
Pa3wvep 561 (BHewHuit AnameTp 62)
Pesu3anonHan BepTnyxHas yalwa no bypx-LUHainepy
Pa3wvep 5611 (BHeLHW anametp 62)
Pesu3anonHan BepTnyxkHas yalwa no bypx-LUHainepy
Pa3wvep 6211 (BHewHuit AuameTp 68)
Pesu3anonHan BepTnyxkHas valwa no bypx-LUHainepy
Pa3wvep 62]1 (BHeLHW anametp 68)

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1419

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1420

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1421

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1422

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1423

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1424

1SO 5832-2, Hener. TutaH | 367-1425

BWHT ¢ nnockoi ronoskoit @ 6,5 x 15 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-15
BWHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 20 Mm 1SO 5832-3, Ti6AK4V 000-290-20
BWHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 25 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-25
BuHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 30 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-30
BuHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 35 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-35
BuHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 40 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-40
BWHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 45 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-45
BWHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 50 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-50
BWHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 55 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-55
BWHT ¢ nnockoit ronoskoit @ 6,5 x 60 Mm 1SO 5832-3 TiBAI4V 000-290-60

12 0G30D MHCTPYMEHTOB

[N BBINONHEHNS UMNNAHTALMY JOMKHBI UCIONb30BATLCS TOMLKO MHCTPYMEHTbI NponasoacTea OHST
Medizintechnik AG, ykasaHHble Hibke:

HanmeHoBaHue Homep no kaTanory
MHCTPYMEHTBI, peBr3uoHHas BepTnyxHas yata no bypx-LHaiaepy 367-1482

KomnnekT MHCTpymMeHTOB, NpoGHas peBu13noHHas BEPTIYKHas Yalua 367-1483

no bypx-LLIHaigepy

KomnnekT HCTpyMeHTOoB, (pesa Ans BEpTYKHON BNaaUHbI 367-147

120



13  Anyrve NpUHAANEHKHOCTH

Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory
Xvpyprvdeckast TEXHUKa, PEBU3VIOHHAs BEPTNyHas yalua no bypx-LHaraepy 50000295
PeHTreH-1wabnoH, peBuanoHHas BepTnyxHas Yatwa no bypx-LLIHaigepy 367-1485
MacnopT uMnnaxTara 50000572

2. Npumenenne
21 06wue ykasanua

3TOT UMNNAHTAT ABNAETCA YaCTbIo CUCTEMBI M MOXET MCMONb30BATLCS TOMLKO C COOTBETCTBYHOLAMN
OPUMVHANBHBIMU KOMMOHEHTaMM CUCTEMBI. [INS BINOMHEHUS WUMNAAHTALMM UCMONb3YWATE TOMbKO
BbILLEYKa3AHHBIE UHCTPYMEHTbI AaHHOW CUCTEMbI. Meper MPUMEHEHNEM MHCTPYMEHTOB HeoBXoaUMo
03HaKOMUTBCS! C COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLWEN No npuMereHmto (50000354).

BHUMAHME  VimnnaHTaTbl BCEra AOMKHbI XPaHUTBCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbIThIX 3aLLMTHBIX
ynakoBKax. YnakoBka UMNNaHTaToB He A0MKHA NOABEPraThes BO3AEMCTBUIO MPAMBIX
COMHeYHbIX nyyet. Mepen BBeAeHMEM WMNNaHTaTa €ro ynakoBka AOMKHA GbiTb
NpoBEPeHa Ha Hanuyue NOBPeXAEeHWN, Tak Kak OHW MOTYT NPUBECTU K HapyLUEHMO
CTEpPUNbHOCTU.

Mpu pacnakoske WMNNaHTata yGeauTeCh, 4YTO OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha ynakoske
XapaKkTepucTUkam (HOMep o katanory/cepuitHbiii Homep/pasmep).

MpW U3LATUM MMNNAHTATa U3 YNaKoBKI HEOBXOAVMO CoBNIoAaTh COOTBETCTBYIOLLME NPaBUNA aCENTHKM.
HeoBxoaumo obecneyuTb 3aluTy BCeX NOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT NOBPEXAEHHUIA, NOCKONbKY 3TO
MOXET UMeTb pellialolliee 3HaYeHWe ANsi BEPOSITHOTO HeBnaronpusTHoro 1cxoaa onepauyu. Mo aToit
NpU4KHe AaHHbIi NPOTE3 He AOMKEH KOHTAKTMPOBATb C MPEAMETaMM, KOTOPbIE MOTYT NOBPEAUTL ero
noBEPXHOCTb. Mepen BBEAEHUEM CNeayeT BU3yanbHO MPOBEPSTL KaXAbl MMANAHTaT Ha npeamet
NoBPeXAEHHIA.

OBpabotka UMNNaHTaTa MOXET He TONbKO COKPaTUTb CPoK ero cnyxbbl, HO W MpUBECTM K
HEMEANEHHOMY WMNM NOCTENEHHOMY OTKady NpoTe3a Mpu BOIHMKHOBEHWM Harpyaki. [loaTomy
UMNNaHTAT He [OoMKeH 06pabaTbiBaThCA MeXaHWdecku Wni uHbiM oBpasoM. Mmnnawtatel u3
MNOBPEXAEHHON  YNaKOBKM,  HECTEPUNbHbIE,  3arpsidHEHHble,  MOBPEXAEHHbIE,  HENpaBUbHO
06paBoTaHHble UM UMEHLLE HECAHKLMOHNPOBAHHbIE M3MEHEHNS HE OMKHbI UCMIONb30BATLCS.

BHAMaHME  VmnnaHtatel MpeaHasHadeHbl ANS OAHOPA30BOTO  WCMoMb3oBaHMs! Puanyeckue
Harpyaku y Kax/aoro nalueHTa ocTaBnsioT credbl Ha yHKLMOHAmbHbIX NOBEPXHOCTSX,
M03TOMY MOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMNNAHTATOB HEOGXOAMMO MCKMoYUTb. Credbl
Harpy3ok Ha (yHKLMOHaNbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT BbiTb HAAEXHO OnpeseneHbl
TOMbKO /MLl C MOMOLLBIO BU3yanbHbIX METoA0B. Mo 3Toi NpudMHe nocne yaaneHus
UMNnaHTaTa HeOBXOAMMO UCXOAWTb M3 MPEANONOKEHNS O HaNUYUW MOBPEXAEHUS,
VCKIKOYAIOLLEro ero MOBTOPHOE MCNOMb30BaHHE.

22  [fonycTMMan KOMGMHALMA KOMNOHEHTOB

Ml rapaHTUpyemM COBMECTUMOCTb HaLMX W3AENUiA TONMbKO C HaLMMKM COBCTBEHHBbIMU M3AENUSAMM,

OTMeYeHHbIMU 3Hakom CE, a Takke C ApYrUMIA HalWMMU W3OENUAMY, Pa3pelleHHbIMU Ans UX

COBMECTHOTO MCMOMb30BaHMS U MEHOLL MM COOTBETCTBYHOLLEE Of0BPEHINe KOMNETEHTHBIX OpraHoB. B
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3TOM cnyvae cnegyeT CoGMIoAaTb WHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO, CO3AAHHbIE MPOM3BOAUTENAMM
JHONPOTE30B, @ TakKe YUUTbIBATL CXEMY COBMECTHOTO NpUMEHeHMs, opobpeHHylo OHST.
CoBmecTHoe npuMeHeHne umnnadtatos OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu Apyrux
npou3soauTenel, kotopble He umetoT padpewenus OHST, 3anpelwlero Ans  obecnevyenus
6€30NacHOCTI M3AENUs 1 OTBETCTBEHHOCTU 3a MPOAYKLMIO.

23  VKa3aHUA N0 NPUMEHEHNI0

Mepen BBEAEGHMEM UMNNAHTATA HEOBXOAUMO XOPOLUO MPOMbITb MECTO €ro ycTaHoBkM. Bo Bpemst
NPOBE/EHIS UMNNaAHTALMY HEOBXOAVMO CReAuTb 3a TeM, 4TOGbI BCe CBOBOAHbIE YacTULb! (Hampumep,
(hparmeHTbl KOCTH, abpasvBHble YaCTULbl M3 UHCTPYMEHTOB) Gbinu yaaneHbl U3 MOArOTOBNEHHOTO
MECTa yCTaHOBKY UMNNaHTaTa.

MopucTble nosepxHocTU ¢ mokpbiTuem (TPS, Bonit®, CaP, HA) u wwepoxoBatble NOBEpXHOCTU
UMNNAHTATOB HE JOMKHbI COMPUKAcaTbCs C OAEXAOW W APYrVMM MaTtepuanami ¢ OTAensieMbiMiA
BOMOKHAMM.

BHAMaHME  Mpu MCnoNb30BaHUM BbICOKOHACTOTHBIX XUPYPIMMECKUX WHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
kayTep) cneayet cobiioarb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHW He BCTYNAnM B KOHTAKT C
UMNNaHTaTaMu WM WHCTPYMEHTaMU. B NpOTMBHOM Cnyvae WMMNNaHTarbl wiu
VHCTPYMEHTbI MOryT BbiTb MOBPEXAEHb! BMAOTb [0 COCTOSHUS HEMPUTOAHOCTY
(HanpuMep, HapyLUeHVe LIENOCTHOCTH). B criyvae NoBpexXaeHus UMNNaHTaT He [oMKeH
0CTaBaTbCA B Tene nalueHTa. Ero HeoGXOAVMO 3aMEHUTb HOBbIM 1 HENOBPEXAEHHBIM
UMNNaHTaToM. ECIIA WHCTPYMEHTbI MMEIOT MOBPEXAEHMS, WX MOXHO MPUMEHsITb B
JAarbHefLIEM TOMbKO B CNy4ae UX KOPPEKTHONO LieNeBoro CMOMb30BaHMS.

24 Xvpypruueckas TEXHUKA

MoaroToBLTE MECTO YCTaHOBKY MMNNAHTATa, YAANVB HEKPOTUINPOBAHHBIE TKAHM 1 OCTEOWTLI Ha Kpalo
BEPTNYXHON BNAAVHbI, @ 3aTeM PaccBepIvB BEPTNYKHYIO BaAVHY C NOMOLLbH0 (hpes ANs BEPTNYKHON
BMaAVHbI B NOPSAKE BO3PACTaHus PaMepoB, HaunHasi C CaMoro MarneHbKoro.

BakHo He npuknadbiBaTb Cuny, pesa Bcerda AOMKHA MATM cBOGOAHO. Pasmep nocneaHeit
UCNONb30BaHHON (hpe3bl AOMKEH GbiTb Kak MMHUMYM Ha 6 MM Gonblue, YeM Yy UMMNaHTUpyeMoit
PEBM3MOHHON BEPTNYKHOM YalLu.

C nomoLLbto NPOGHOM PEBM3MOHHOM BEPTNYKHON Yalli ONpeAeniTe pasmep, OPUEHTALMIO 1 HyKHbII
M3rG  PEBUMOHHOW BEPTNYKHOW YallM W OTMETbTe TOYKY BXOAA KayharnbHOW MNacTuHKM B
NOAB3AOLLHYH KOCTb.

3aTem B OTMENEHHOI TOUKe B NOAB3AOLIHON KOCTY CAenaiiTe OTBEPCTUE ANS KayaarnbHOM NNAcTUHKA U
3arnonHuTe Niobble AedeKTbI BEPTNYKHOI BNaAUHbI KOCTHON Maccoi, NoNy4eHHoI Npu thpe3epoBaHum
BEPTNYXHON BaAuHb!. He 3anonHsiiTe AecheKTbl BEPTAYKHOI BNaAUHbI KOCTHBIM LIEMEHTOM.
Mcnonb3ys TonkaTenb, OCTOPOXHbIMM yaapami 3aGeiiTe KkaynanbHylo NNACTUHKY PEBUVOHHOWM
BEPTNYKHOM Yallm B NOATOTOBAEHHYHO NOAB3AOLLIHYHO KOCTb, YTOGLI UMMNAHTAT Oka3ancs Ha AHe Yalui.
MpukpenuTe GonTamu KpaHManbHY NNAcTUHKY W KOP3UHY PEBU3MOHHON BEPTIYKHOM yalm K
NOAB3AOLLHOM KOCTH, MOCTIE YEro 3an0nHUTe ryG4aToil KOCTHH BO3MOXKHBIE CTPYKTYPHbIE AEULUTEI Ha
AHe vawW. B KayectBe anbTepHaTUBbI, KayganbHYl NNacTUHKy Takke MOXHO MPUKpEnUTb K
noAB3AOLLHOM KOCTM GonTamu. Mpu HEOBGXOAVMOCTY NNACTUHKN MOXHO OTPErynMpoBaTh C MOMOLLbHO
HOPMUPYHOLLIX MHCTPYMEHTOB. Mpit 3TOM HEOBXOAMMO MOMHUTb, YTO U3TME MOXHO AenaTb TOMbKO B
0fIHOM HanpaBMneHU, @ MakcUManbHo AONYCTUMBIA yron uarvba coctasnsieT 30°. Mocne BbINONHEHMS
PErynupoBKY OCMOTPUTE PEBU3MOHHYHO BEPTIYKHYHO Yally B 0GnacTv uaruba Ha npeameT 3a3yGpuH.
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MpoponxuTe BBEAEHUE MONUSTUNEHOBON BEPTNYKHON BNaauHbl. BbibepuTte BepTRyXHYio BnaauHy B
COOTBETCTBIN C 0GO3HAYEHNEM pa3Mepa PEBU3MOHHOI BEPTIYKHOM Yallk 1 3aLleMEHTUpYiTe ee npu
HaknoHe 40° u aHTeBepcun 10-15°. OBpasyeTcs LEMEHTHOe MOKpbITME ToMWMHOA 1 MMm. Ecnu
TpebyeTca Gonee TONCTOE LIEMEHTHOE NOKPLITHE, MOXHO MCMIONb30BATL NONUATUNEHOBYHO BEPTIYKHYIO
BMavHy MocneaylolLero Mexbluero pasmepa. [lanee onepauusi BbINOMHSETCS B COOTBETCTBIAM C
XUPYPrA4ECKOV TEXHUKON UCMOMb3YEMbIX KOMMOHEHTOB.

3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 3aBUCMMOCTM OT MpOLIEAYPLI CTEPUNM3aLUN UMNNaHTaTbl NOMELLAKT B 3-CRIoVHbIA NPO3payHblil
NaKeT M3 WCKYCCTBEHHOW MHOTOCTIOMHOM MAEHKA (CTEPUNM3ALMA MOHMMPYIOWMM W3NYNeHUeM C
MWHAMAnbHO NOTMOLEHHON [0301 25 KI'p) Unu 2-CnoiiHbIA Npo3payHbIil nakeT us Matepuana Tyvek®
(CTepUNM3aLMA  STUNEHOKCHAOM),  YMAKOBAHHbIM B KApTOH.  VIHCTPyMeHTbl — nocTaensioTes
HECTEPUNbHBIMU B 3aUMTHOM YNakoBKE W AOMKHbI ObiTb OYMIEHbI W CTEPUNU3OBAHBI [0
1CMOMb30BaHWS B COOTBETCTBUW C COOTBETCTBYIOLLEN WHCTPYKLMER no npumeHeHuio (50000354).
YCnoBUsIMU ANst COXpaHeHs Yka3aHHOM AaTbl UCTEHEHUS CPOKa FOAHOCTM SIBNSIKOTCS HEMOBPEXAEHHAS,
3aKpbITas YNakoBKka 1 XpaHeHue Npu COOTBETCTBYIOLLVX YCTIOBHSX.

BHAMaAHME  VmnnaHtatl He nognexar noBTOPHoA CTepunusauuu! MostopHas obpaGotka
HEVMNNaHTMPOBaHHbIX KOMMIOHEHTOB, YNakoBKka KOTOpbIX Bbina BCKPbITa, paspelleHa
TOMbKO M3rOTOBMTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLIECCH! AOMKHbI
BbIMOMHSATLCS NOBTOPHO.

HapyxHblit nakeT 3-CroVHOW NPO3payHoil YNakoBKM OMKEH ObiTb yAaneH nepcoHanoMm BMecTe ¢
KapTOHHOW YNaKoBKOA B HECTEPUNbHBIX YCTIOBMSIX. B crydae 2-CnoitHoi Npo3padyHoi ynmakoBky
NEpPCOHANoM B HECTEPUNbHLIX YCRIOBYSX AOMKEH BbiTh YaneH Tonbko KapToH. BTopoi naket AomkeH
BbiTb OTKPBIT TaK, 4YTOGbI CTEPUNILHOCTL CaMOTO BHYTPEHHEro nakeTa He Gbina HapylweHa. Camblit
BHYTPEHHU NakeT YAAnseTcs U OTKPLIBAETCS NEPCOHaNOM B CTEPUTbHBIX YCroBUAIX. B TakoM Buae
MMNNaHTAT NepeaaeTest XUpypry, KOTOPbI MOXET HEMOCPEACTBEHHO U3BNEYL CTEPUNbHIA UMMNAHTAT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEoNePaLUOHHbIA YXOA

MpenonepaL1oHHoe NNaHUPOBaHUE Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX 306paKeHit, AaHHbIX KT 1 ap. umeet
BaXHOE 3HAYEHWe W [AET BaXHYI0 MHGHOPMaLMIO O NOAXOASLMX MMNNaHTaTaX, WX pasmeLeHim,
BO3MOXHbIX KOMGUHALWMSIX KOMMOHEHTOB, a Takke MO3BONAET NPEABapUTENbHO BbIGPaTL pasmep
UMnNanTaTa, KoTopblii GyaeT ucnonb3oBaThes. Onepauust BLINOMHSETCA TOMbKO MU YCTIOBUN
OnpeaeneHns COBMECTUMOCTA UMNNAHTALMOHHBIX MaTepuanos Ans nauuenTa. Mpu nnaHupoBaHum
OMepaTMBHOTO BMELLATENbCTBA AOMKHbI MCMONB30BATLCS PEHTTEH-WABMOHbI. OHM AOCTYNHbI ANS BCEX
paavepoe npu yBenuuenun 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl A0CTYNHbI B Macwrabe 1:1 B
Uchposoid chopme. MpoTesbl ANA MPOBEPKM NPABUMLHOTO PACMONOKEHUS (T4 MPUMEHUMO) 1
AONONHUTENbHBIE UMNNAHTATbI AOMKHBI HAXOAUTLCS MOZ PYKOIA, eCiIv TPEBYHOTCA Apyrie pamepsb i
3annaH1poBaHHbIA UMNNaHTAT He MOXET BbiTh UCMIONL30BaH. B nocneonepaiuoHHsIit nepuoa ceayet
1CNONb30BaTL NPU3HAHHBIE MPOTOKONbI MEAULIMHCKOTO YXoza.

5. TNoka3anmna

lMpumeHeHe peBr3noHHON BEPTNYKHOM YaLun no bypx-LLHaidnepy nokasaHo B cnyyasx nonHon
3aMeHbl Ta306efpeHHOTO CYCTaBa, €CNM MMEETCA AT OCTaBLLENCS KOCTHOI TKaHN BEPTNYKHOM
BMaAVHbI, @ U3ENUE MOXET CNYKUTL B KaYECTBE ONOpbI, 3aLLLLAs KOCTHbIN TpaHCNNaHTaT B (hase
NepecTpoiiku KOCTU. B oBlLeM, K TakuM CrIy4asm OTHOCSTCS:
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AedbeKTbl NO BCEH BEPTNYKHON BNafuHe, NpU KOTOPbIX KOHTaKT ¢ 50 % Konuyectea
AeVCTBYIOLLErO BELLECTBA HEBOMOXEH Aake Mpu nocneaywoliei dpeseposke (C
KOCTHBIM TpaHcnnaHTarom);

YaCTUYHbIE e(EKTbI BEPTNYKHON BNaANHbI, NOKpbIBatoLe Gonee 50 % BepTnyKHO
BMaAWHbI (C KOCTHBIM TPAHCMNAHTATOM);

OTCYTCTBUE MH(EPOMEANANbHOTO KOHTaKTa BEPXHEl YacTv BEpTIYKHOM Yalw C
OCHOBHOI1 BEPTNYXKHOM BNaauHON;

[nedekTbl BEPTNYKHOM BMaaHb, KnaccuduLmpoBatHble kak Tanbl AAOS [l v IV, Tunbl
Manpocku 11 A 111 B wm un Mpoce 1V;

335DHEEBHVI$IMV|/HPM‘4MH3MM NexalLyumu B 0CHoBe, MoryT BbiTb CneaytoLue:

aBACKYMSIPHbI HEKPO3 UMM HEKPO3 B Pe3yNbTate PocTa onyxon;
[AereHepaTUBHbIN, MOCTTPABMATUHECKMI N PEBMATOWAHbIA apTPHT;
[AereHepaTvBHbIM, MOCTTPaBMAaTUHECKWI apTPO3;
0CTE0nopoTU4ECKas/HU3KOIHEpreTUIeCKas TpasMa;

nepenoMbl BEpTNYKHOM BaayHbl;

AVicTINa3ust BEpTNYKHOM BaavHbl;

0CTEONopo3;

Hexpo3 GeapeHHoN KocT;

310Ka4YECTBEHHOCTb;

NpoTvBONOKa3aHNA

3HaYMTENbHbIE CErMEHTHble [eeKTbl, KOTOpble He NO3BONSIOT obecneunts
[0CTATOYHYO OMopy ANs Yaluu;

rMnNepyyBCTBUTENBHOCTL K UCMNONb3yeMbIM MaTepuanam.

HENOCTaTOMHOCTb  KOCTHOTO — BeljecTBa  WnM  edIekTHOCTb  KOCTHOM  TKaHM,
npensTCTBYIOLME YCTONYMBOMY KpPENnneHno uMnnaxTaTa;

TSKeNble aHoManun passuTus;

okanbHble HOBOOGPa3oBaHUs KOCTY.

0CTPas UNN XPOHM4ECKas, NokanbHas Ui CUCTEMHaR UHMEKLMS;

CUCTEMHbIE 3aBoneBaHus W HapyLueHus 0GMeHa BeLLecTs;

OXvaaemast neperpy3ka MMMnaHTara, Hanpumep W3-3a W3BLITOYHOrO Beca Wnu
BbICOKOTO YPOBHS (hM3NHECKOM aKTUBHOCTH.

PHUCKM M YCNOBMA, KOTOPbIE MOTYT NOBANATL HA YCNIGLIHOCTD BbINONHEHNA
onepauun

ﬂOTeHLlVIaﬂI:HI:Ie PUCKM, CBA3aHHbIE C 3TOW NPOLIEAYPO, BKMKOYAIOT:

HapylLeHs KOCTHOTO MeTaGonuaMa (0cTeonopos, ocTeomansums);
nOSIBNIEHIE TPELLWH, B PEAKUX CYMAsX Nepenombl;
HapylLeHs KPOBOOGPALLEHNS B MOPAXKEHHOI KOHEYHOCTH;
HEBPOMNOTUYECKUE HAPYLLIEHNUA B MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;
MblLLEYHAS AMCHYHKLUS NOPKEHHOTO CYCTaBa;
13BLITONHbIN BEC;
ankoronuam wnu ynotpebneHme HapKoTUKOB;
TPYNNbI NAUWEHTOB C NCUXUYECKUMM MM 3AAMKTUBHBIMI 3aG0neBaHusMM;
6GepemMeHHOCTb;
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nepuop pocTa y AeTeil U NOAPOCTKOB;

oXuaaeMble THKEMbIE Harpyaki, Hanpumep paGota v cnopr;

anUNencust U Apyrve NpU4MHbI NOBTOPHBIX HECYACTHbIX CRYMaeB C MOBbILLEHHbIM
PUCKOM Nepernoma;

fAechopmaLuv cycTasa, 3aTpyaHsitolLye (UKCALMIO MMNNaHTaTa;

ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHMEM;

MpUEM BbICOKUX /103 KOPTU30HA UMK LIUTOCTATUKOB;

nepeHeceHHbIe Ui BbICOKOBEPOSTHbIE MHIDEKLMOHHbIE 3aBONeBaHMs ¢ BOIMOXKHBIM
nopaXeHUeM CyCTaBos;

TpoMB03 rnyBokux BeH /Ny nerodHasn amMBonus B aHamHese;

BCe 06LLYe XMPYPrUECKE PUCKA.

8. TMoGouHble IMMEKTbI

HeratveHble NOCNEACTBIS, NEPEINCTIEHHBIE HIKE, OTHOCATCS K YnCiy Haubonee TUMUYHBIX W YacTo
EDSHVIKaIOLL[VIX NOCNEACTBIN BbINONHEHWS TOTaNbHON apTPONNaCcTUkK GeAPEHHOI KOCTY:

M3MEHEHVe NONOXEHWs U pacluaTbiBaHue NpoTesa;
BbIBUX NPOTE3a;

NepenoMbl UMNNaHTaToB;

MHdeKUNS;

BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;

CEpAEYHO-COCYANUCTLIE HAPYLUEHUS;

reMaToMbl;

napectesnm;

OHEMeHue;

OTEYHOCTH;

noBpeXAEHIe HepBa;

MbILLEYHbIE CNIa3Mbl;

PUTUAHOCTb CYCTaBa;

LUYM NpY ABMKEHMM YacTeil UMNNaHTaTa;

CHIDKEHVE Ka4ecTBa Xu3Hi (GonK, HapyLUIEHUst CHa, OrpaHinYeHist 0GbeMa BIKEHT,
0C0B€eHHO B Nexayem nonoxeHu);

BoCnaneHve;

oTex;

meTannos;

NOBBILLEHIE MOHOB METANMNOB B KPOBM;

BapYCHOE UCKPUBNEHME LLeitki Benpa;

0cTeonus;

reTepoTponHas occudukaLus;

NCEBAOONYXOMb;

apuUTMUM CepAua, MOBbLILIEHHOE COMPOTUBIIEHME MNErOYHbIX COCYHOB, OCTaHOBKA
cepALa (Bbl3BaHHbIE CUHAPOMOM UMNNaHTaLWW KOCTHOrO LemeHTa — BCIS).

9. HHhopMaumna NaunenTa, AOKYMEHTauua

CepuitHble HOMEpa WCrONb30BaHHbIX MMMNaHTaToB [OMKHbI BbiTb 0TOGPaXeHbl B AOKyMEHTaL MM
nauueHTa. YnakoBKy CTEpUbHbIX WMMMNAHTATOB HEOBXOAUMO XpaHWTb C COOTBETCTBYHLMMM

STUKETKaMM.
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MaumeHT [omKeH BbiTb NPOUHGOPMUPOBAH O NPEUMYLLECTBAX M pUCKaX AaHHOI npoueaypbl. Ecnn
NPUMEHEHWE WMNNAHTaTa CYMTAETCA HAUMYMLLIMM KNUHUYECKUM PelleHueM B cnyvae C AaHHbIM
NALMEHTOM (HE CMOTPS Ha Hanuuue HEKOTOPbIX Mp HbIX BbILLE 1 NP IX K NauueHTy
NPOTUBONOKA3aHMI), MaLUMEHT AOMKEH ObiTb NPOMHOPMUPOBAH O BEPOSTHOM BAMAHMM 3ITUX
0BCTOSITENbLCTB U OXMAAEMbIX pUCKaX. MaLueHTaM, KOTOPbIM NNaHUPYETCS YCTaHOBUTL UCKYCCTBEHHBIM
Ta306e/peHHbI CYCTaB, CreayeT COOBLYTS, 4TO CPOK CNyKBbI MNNaHTaTa GyaeT 3aBUCeTb OT UX Beca
W YPOBHS aKTUBHOCTY. [MaLyeHT AomkeH BbiTb NPOMHIOPMUPOBAH 06 YNpaHEHUAX, KOTOpbIE MOryT
YMEHbLUMTb BRUAHUE STUX OTAMAKOLLMX OBCTOSTENLCTB.

Bcst MHdpopmaLusi, NpenocTaBneHHas nauueHTy, AOMKHa GbiTb 33/I0KYMEHTUPOBaHA B MUACHMEHHOM
thopMe  onepupyloLMmM  BpadoM. [locne BbINOMHEHWS MMNNAHTaLMM NaLMeHTY JomKeH GbiTb
NpeaoCTaBNeH MacnopT UMNNaHTata, COAEPXalUWit BCIO HEOBXOAUMYID MH(OPMALMiO O AAHHOM
umnnauTare. Mpu BbinonHeHun MPT-06cnenoBaHns MOTYT BO3HUKHYTb HexenatenbHble 3thdekTsl,
KOTOpbIE HaHECYT BPeA NaLneHTy. BoaMoxHble 3heKTbl BKIKO4AOT apTedaKThl, Harpes uMNNaHTaTa,
VHOYKLMIO SMIEKTPUYECKUX TOKOB, paciuaTbiBaHie MMNnaHTaTa. Mepen ucnonb3osaHuem Heobxoaumo
03HAKOMUTBCA C MHCTPYKUMAMM MO MPUMEHEHNIO, COCTABMEHHBIMU NMPOU3BOAUTENEM YCTpoiiCTBa. B
pamkax MHAMBMOYANbHOM OLEHKA PUCKa W BOHWKHOBEHWM COMHEHUA UMNNaHTaTbl ANS CPaBHEHMUS
AOMKHb! BbITb MPOBEPEHbI HA MPUMOAHOCTL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLErO ycTporictea MPT. O
JAaHHbIX prckax CrieayeT NPOMHOPMUPOBATL NaLMeHTa.

10. 3HaueHUA CUMBONOB ITUKETOK

CumBonbl, ucnonb3yemble komnanueir OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTw B MpUNOXEHWH
(ctp. 133).
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73U @ 6.5 x 25 mm

10 5832-3 Ti6AI4V

000-290-25

73k I @ 6.5 x 30 mm
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73k I @ 6.5 x 35 mm

1SO 5832-3 Ti6AI4V

000-290-35
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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 a la documentation * Attenzione, rispettare la
documentazione allegata ¢ Atencion, observar la documentacion adjunta * Let op,
begeleidende documenten in acht nehmen ¢ Atencéo, ter em atengéo a documentagéo
de apoio * Mpoooyn. AapBdvere umoyn Ta cuvodeuTIkd éyypaga ¢ Uwaga! Pamietaé
o dokumentacji towarzyszacej ¢ Pozor, postupuijte podle prilozené dokumentace

+ Figyelem, kdvesse a kisérédokumentaciét # Atentie, a se respecta documentele de
acompaniere + BHUMaHue, KOHCYNTUpaiiTe Ce C NPpUAPYXaBaLLuTe AOKYMEHTH

+ Dikkat, ek belgelere dikkat edin ¢ Ysara! [lorpumysaTuch BkasiBok y
CyNpOBOMKYBanbHiit AokymenTaLji ¢ Démesio, laikykités lydrasciuose pateikty
nurodymy + BHumanve! O3HakoMbTech C npUnaraemMbiMu AOkymeHTamn ¢ JERE, Vi
pviilipais

+ Nicht zur Wiederverwendung # Not for reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare
+ De un solo uso * Niet geschikt voor hergebruik ¢ Destinado a uma utilizagéo tnica
+ Aev ipoopidetal yia emavaypnaipomoinon ¢ Nie nadaje sie do ponownego uzycia
+ Pouze k jednorazovému pouziti # Nem Ujrahasznosithaté ¢ A nu se utiliza din nou
+ He u3nonagaiite nosTopHo ¢ Yeniden kullanim icin uygun degildir ¢ MosTopHo
BUKOpUCTOBYBaTK 3aBopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai naudoti  [ins ogHokpatHoro
npuMeHenus & AN E 43 i

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) # Date of manufacture (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacion
(afio-mes) ¢ Productiedatum (jaar-maand) * Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepounvia
KATaOKEUNG (€Tog-prvag) ¢ Data produkcji (rok-miesiac) « Datum vyroby (rok-mésic),
Gyartasi datum (év, honap) ¢ Data fabricatiei (an-lund)  [lata Ha npoussoacTBo
(rommHa-Meced) + Uretim tarihi (Yil-Ay), [lata BurotosnenHs (pik — Micsiup)

+ Pagaminimo data (metai-ménuo)  [lata usrotosnexus (roa-mecsu) filig H 14

-H)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat)  Expires end by (year-month) ¢ Utiliser avant le
(année-mois) ¢ Da utilizzarsi entro (anno-mese) ¢ Fecha de caducidad (afio-mes)

+ Te gebruiken tot (jaar-maand) * Data de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng
(érog-privag) « Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ Pouzitelné do (rok-mésic)
+ Felhasznalhato (év, honap) ¢ A se utiliza pana la (an-lund) ¢ MogeH Ao (ropuHa-
mecedl) * Son kullanim tarihi (Yil-Ay) ¢ Bukopuctati fo (pik — micsiub) ¢ Galima
naudoti iki (metai-ménuo) ¢ [lata ucteyeHusi Cpoka rogHOCTY (roa-Mecsiu)¢ 1J il FH &5

(- H)
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+ Nicht erneut sterilisieren * Do not re-sterilise * Ne pas stériliser & nouveau

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

+ Nao reesterilizar ¢ Na pnv emavamooTeipivetar # Nie poddawaé ponownej
sterylizacji ® Znowu nesterilizujte ¢ Ne sterilizalja Gjra * A nu se steriliza din nou ¢ He
cTepunuanpaitte 0THoBo ¢ Tekrar sterillestirmeyin ¢ MosTopHO CTepunizysatit
3abopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai sterilizuoti ¢ He noanexur nosTopHoit
cTepunuauu ¢ 7N ZEEHT K

+ Sterilisation durch Bestrahlung ¢ Sterilization by radiatione Stérilisation par irradiation
+ Sterilizzazione mediante radiazioni + Esterilizacion mediante radiacion + Sterilisatie
door bestraling * Esterilizagdo por irradiagdo ¢ AmooTeipwaon pe akTivoBoAia

+ Sterylizowane promieniami gamma # Sterilizace ozafovanim ¢ Sterilizalas
sugarzassal * Sterilizarea prin radiatii ¢ Ctepunusauus upes obnbysare ¢ Isinlama
sonucu sterilizasyon ¢ Ctepunisauis wnsxom onpomiHioBaHHs * Sterilizacija
apsvitinant « CTepunysaLus MOHM3MPYIOLLMM ManydeHrem « & 5 K

+ Referenznummer + Reference number ¢ Référence + Numero di riferimento

+ Numero de referencia * Referentienummer ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBpog
avagopdg ¢ Numer referencyjny * Referencni Cislo ¢ Referenciaszam ¢ Numar de
referinta ¢ PedpepeHten Homep * Referans numarasi « Kogosuit Homep ¢ Nuorodos
numeris + Homep no katanory ® 2% 4 5

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série  Numero di serie + Nimero de
serie * Serienummer ¢ Numero de série ® ApiBudg o€ipag ¢ Numer seryjny ¢ Sériové
¢islo * Sorozatszam ¢ Numérul seriei ® CepueH Homep * Seri numarasi ¢ Homep
cepii * Serijos numeris + CepuitHblii Homep ¢ Z3 415

+ Chargenbezeichnung ¢ Lot number * Désignation du lot ¢ Denominazione del lotto
+ Denominacion de lote * Chargeaanduiding + Designago do lote ¢ Xapaktnpiopog
Tapridag ¢ Opis partii ¢ Oznaceni $arze * Tételnév « Denumirea sarjei ¢ O3HaueHne
Ha naptugara ¢ Parti numarasi tanimi # MoaHaueHHs naprii * Partijos kodas * Homep
napTim o 7 A

+ Hersteller # Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore # Fabricante ¢ Fabrikant

+ Fabricante + KataokeuaaTrig + Producent ¢ Vyrobce ¢ Gyart6 ¢ Producétor
+ Mpoussoputen + Uretici + Bupo6Huk ¢ Gamintojas ¢ MpowssoauTent + fill it 5
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+ Nicht verwenden, falls Verpackung beschédigt ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé * Non utilizzare se la confezione
danneggiata ¢ No utilizar si esta dafiado el embalaje * Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is * Nao utilizar no caso de a embalagem estar danificada

+ Mnv 10 XpnO1LOTIOIEITE O TIEPITITWAN TTOU N GUCKEUaTa £XeEl uToaTei {npieg ¢ Nie
stosowac * jesli opakowanie jest uszkodzone * NepouZivejte, je-li obal poskozeny

+ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérillt ¢ A nu se utiliza dacé ambalajul este
deteriorat * He usnonasaitte, ako onakoska e 6una nospeseHa ¢ Paketi hasar
gormisse kullanmayin Y BunaaKy NoLKOKEHHS YNakoBKi BUKOPUCTOBYBATH
3abopoHeHo ¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ¢ He ucnonbayitte, ecnu
ynaKkoBka nospexaeHa ¢ 1135 SZ A, AT fdFH

+ Trocken aufbewahren * Keep dry * Conserver au sec ¢ Conservare in luogo asciutto
+ Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco ¢ Aiampeite o€
oTeyvo Xwpo ¢ Chroni¢ przed wilgocig ¢ Chranit pred vihkem  Térolja szaraz helyen

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

+ 36epiratv y cyxomy micui  Laikykite sausai « XpaHuTb B cyxom mecTe ¢ T-Jf {17

+ Von Sonnenlicht fernhalten ¢ Keep away from sunlight « Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil ® Tenere al riparo dalla luce solare ¢ Evitese la exposicion a la luz
solar # Van zonlicht verwijderd houden * Proteger da luz solar * MpoguAdooete amd
v nAiaki} akTivoBoAia ¢ Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym « Chranit pred
slunecnim svétlem * Tartsa tavol a napfénytdl ¢ A se feri de lumina soarelui * [la ce
na3n oT cnbHYeBa cBeTnuHa ¢ Glines 1sigindan sakinin ¢ 36epirath y micyj,
3axuLLLeHOMY BiA MPSMMX COHAYHMX npomeni * Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy
* XpaHuTb BAANW OT COMHENHbIX NyMeit # 17t 25 [ ifi
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