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Deutsch &

IMPLANTAT
BIOLOXelta Inlay

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 fiir dieses System empfohlenen
Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen Ergebnisses
unerlasslich.

1 Produktbeschreibungindimplantatwerkstoffe

Das BIOLOX®delta Inlay ist ein keramisches Inlay zur Verklemmung in metallischen Hiftpfannen und
besteht aus einer Keramk aus hochreinem Aluminiumoxid mit Zirkonoxidverstérkung
(ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). Diese Keramik ist bioinert, biokompatibel, biostabil, mechanisch stabil, und
korrosionsresistent.

Sie verfiigt Uber einen ausgezeichneten Widerstand gegen Ermiidung, eine hohe StoR- und
Zugfestigkeit, eine exzellente Bruchzahigkeit und eine extrem hohe Harte.

Die BIOLOX®delta Inlays stehen in den verschiedenen Artikulationsdurchmessern 28 mm, 32 mm und
36 mm zur Verfiigung.

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

1.1 Ubersicht Implantate

Bezeichnun Material Referenznumme
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
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| Bezeichnuni | Material | Referenznumme |
| BIOLOX®delta Inlay XLW 18 36/52G [ 150 6474-2 A203 + 202 [ 367-1312 |

1.2 Ubersicht Instrumente

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

Bezeichnun Referenznumme
Setzinstrument gebogen 510-000
Einbringhilfe @37 XLW 18 510-004
Einbringhilfe @39 XLW 18 510-006
Einbringhilfe @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Einbringhilfe @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Einbringhilfe @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @28 510-100
Connector @32 510-200
Connector @36 510-300

1.3 Sonstiges Zubehor
Bezeichnun Referenznumme
Gebrauchsanweisung Einsetzinstrument 200815300886
Implantatpass 50000572

2. Handhabung
2.1  Algemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehdrigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die dazugehérige Gebrauchsanweisung (50000354)
2zu 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
(z.B. Art.-Nr./ Serien-Nr. / GroRe) zu berpriifen.

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

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

2.2 Zulassige 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 vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungen —der
Endoprothesenhersteller sowie die von OHST freigegebene Kombinationsmatrix zu beachten. Die Kom-
bination von Implantaten der OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fir die
keine Freigabe seitens OHST vorliegt, ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung
ausgeschlossen.

Vorsicht: Die Verwendung von Prothesenkomponenten, die vom Endoprothesenhersteller nicht
fiir die Kombination mit einem BIOLOX®delta Inlay freigegebenen sind, kann zum Bruch
des BIOLOX®delta Inlays fiihren.

Vorsicht: Die BIOLOX®delta Inlays diirfen nur mit BIOLOX®delta — oder BIOLOX®forte Hiiftkopfen
kombiniert werden. Die Kombination mit einem anderen Hiiftkopf oder mit einer anderen
Keramikkugel anderer Hersteller ist untersagt.

2.3 Anwendungshinweise

Es darf nur ein unmittelbar vor dem Einsetzen aus der Original-Verpackung entnommenes, unbenutztes
und unbeschadigtes BIOLOX®delta Inlay verwendet werden. Ein bereits einmal eingesetztes
BIOLOX®delta Inlay darf nicht wiederverwendet werden. Wegen der exakt erforderlichen Passung
zwischen dem BIOLOX®delta Inlay und dem Pfannengehduse diirfen nur neue, unbeschadigte
Prothesenkomponenten kombiniert werden. Dies bedeutet z.B. auch, dass ein einmal in ein
Pfannengehduse eingesetztes und dann entferntes BIOLOX®delta Inlay nicht erneut in ein
Pfannengehause eingesetzt werden darf. Ebenso darf ein irgendwie beschadigtes BIOLOX®delta Inlay
nicht verwendet werden, sondern muss entsorgt werden. Dies gilt z.B. auch fiir ein herunter gefallenes
BIOLOX®delta Inlay.

Ein BIOLOX®delta Inlay darf nur mit einem fabrikneuen, unbenutzten und unbeschadigten
Pfannengehause verwendet werden.

Vorsicht: Die Positionierung der Implantatkomponenten hat direkten Einfluss auf den
Bewegungsumfang und damit potentiell auf das Risiko von Impingement. Bei einem zu
steilen oder zu flachen Inklinationswinkel erhdht sich die Pfannenrandbelastung.
Dadurch kann es zu erhohtem Verschlei® kommen. Weiterhin kann es zu
Einschrankungen im Bewegungsablauf kommen, die zu Subluxationen und
Dislokationen des Kopfes aus dem BIOLOX®delta Inlay fiihren kdnnen.



Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Die Anteversion des Pfannengehauses sollte einen Wert von 10-20° nicht wesentlich
Uber- oder unterschreiten. AuBerhalb dieses Bereiches kommt es ebenfalls zu
Einschrankungen im Bewegungsablauf, die zu Subluxationen und Dislokationen des
Kopfes aus dem BIOLOX®delta Inlay und zu erhdhtem Verschlei fihren kénnen.

In sehr seltenen Fallen kann es zum Bruch des BIOLOX®delta Inlays kommen. Um das
Risiko so gering wie mdglich zu halten, wurde das BIOLOX®delta Inlay vor Auslieferung
einer Einzelteilprifung unterzogen. Ursache eines Bruchs kann u.a. eine
unsachgemaRe Fixation des BIOLOX®delta Inlays in dem metallischen
Pfannengehause bzw. eine falsche oder fehlende Passung zwischen BIOLOX®delta
Inlay und metallischem Pfannengehduse sein. Gleiches gilt bei Nichtbeachtung der
empfohlenen Positionierung des Pfannengehduses. Bei dem sehr seltenen
Vorkommnis des Bruchs einer keramischen Komponente ist gegebenenfalls eine
Synovektomie durchzufiihren.

Bei einer Pfannenstellung auBerhalb der oben genannten Werte ist kein BIOLOX®delta
Inlay zu verwenden (Ausnahmen konnen spezielle, dafiir ausgewiesene Systeme mit
luxationssichernden Elementen, z.B. asymmetrische oder verkippte Einsatze sein).

Bei Pfannengehéusen in Retroversion darf kein BIOLOX®delta Inlay verwendet werden.
Es kann sonst zum Versagen der mechanischen Funktion des BIOLOX®delta Inlays
kommen.  UbermaRiger ~ Keramikabrieb ~ kann  Unvertréglichkeiten  oder
Prothesenlockerung zur Folge haben.

Der Kugeldurchmesser der Hiiftkopfprothese muss unbedingt mit dem sphérischen
Nenndurchmesser des BIOLOX®delta Inlays tbereinstimmen.

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

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

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

Vorsicht:

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

2.4 Operationstechnik

Um eine zentrische Befestigung der BIOLOX®delta Inlays in der Metallpfanne zu gewahrleisten, ist bei
der Montage wie folgt zu verfahren:

GemaR der Operationstechnik der Metallpfanne ist diese im Acetabulum zu implantieren. Danach sind
mit Probeimplantaten der korrekte Sitz des Implantates und die Bewegungsabléufe des Gelenks zu
Uberpriifen. Es muss sichergestellt werden, dass eventuell verwendete Schrauben vollstandig in der
Metallpfanne versenkt sind.

Im Anschluss ist das Probeimplantat zu entfernen und die Metallpfanne griindlich zu spiilen und zu
trocknen. Es diirfen keine Knochen- und Gewebereste im Klemmbereich der Metallpfanne verbleiben.
Das Einsetzen des BIOLOX®delta Inlays erfolgt von Hand oder mit dem Einsetzinstrument. Bei
Verwendung des Einsetzinstrumentes ist dessen Gebrauchsanweisung (s.1.3 Sonstiges Zubehtr) zu
beachten.

Bei Montage mit der Hand wird das Inlay mit zwei Fingern gegriffen und in das Pfannengehause
eingefiihrt. Die Positionierung des BIOLOX®delta Inlay wird durch Abtasten des Pfannenrandes
Uberprft und ggf. korrigiert. Es muss ein planflachiger Abschluss von Metall- und Keramikrand gegeben
sein!

Bei korrekter Position des BIOLOX®delta Inlays wird mit dem Daumen von Hand nachgedriickt. Zur
endgltigen Fixierung ist das BIOLOX®delta Inlay mit einem fiir BIOLOX®delta Inlays passenden und
vom Endoprothesenhersteller empfohlenen Impaktor mittels einem oder mehreren moderaten
Hammerschlagen auf den Impaktor in Richtung der Symmetrieachse des Inlays in dem Pfannengehause
2zu verklemmen.

Vorsicht: Es darf niemals mit einem Metallhammer auf das BIOLOX®delta Inlay geschlagen
werden!

3. Verpackung und Sterilitat

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. In dieser Form ist das Implantat
dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4 Préaoperative Planungnd postoperative Pflege

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 abgekldrt worden ist. Probeprothesen zur Uberpriffung des korrekten Sitzes (wo
anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls andere GréRen bendtigt
werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der postoperativen Pflege
miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5. Indikation

Fir die Verwendung eines BIOLOX®delta Inlays gelten prinzipiell alle Indikationen und Empfehlungen,
wie sie bei totalem Hiiftgelenkersatz mit anderen Gleitpaarungen bekannt und als allgemein anerkannter
Standard akzeptiert sind.

Weiterhin sind die Indikationen und Empfehlungen fiir das verwendete Prothesensystem, dessen
Bestandteil das BIOLOX®delta Inlay ist, zu beachten.

6. Kontraindikation

Fir die Verwendung eines BIOLOX®delta Inlays gelten prinzipiell alle Kontraindikationen und
Empfehlungen, wie sie bei totalem Hiftgelenkersatz mit anderen Gleitpaarungen bekannt und als
allgemein anerkannter Standard akzeptiert sind.

Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Weiterhin sind die Kontraindikationen und Empfehlungen fiir das verwendete Prothesensystem, dessen
Bestandteil das BIOLOX®delta Inlay ist, zu beachten.

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

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

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht
Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten
Schwangerschaft
Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika
Durchgemachte oder drohende Infektionskrankheiten mit mdglicher Gelenkmanifestation
Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
8



Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Hiftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

8. Unerwiinschte Wkungen

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

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskulare Stérungen

Hématome

Parésthesie

Taubheitsgefiihl

Schwellung

Nervenschadigung

Odeme

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehdren zu den typischsten und am haufigsten
vorkommenden Folgen einer Hift — Total — Arthroplastik:

Lageveranderung und Lockerung der Prothese

Luxation der Prothese

Implantatbriiche

Steifheit

Implantatgerausche

Reduzierte  Lebensqualitat ~ (Schmerzen,  Schlafstérungen,  Einschrankungen des

Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut

Osteolyse

Heterotrope Ossifikation

Pseudotumore

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



9. Information des Patienten, Dokumentation

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

Der Patient ist tber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teilweise 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 Aktivitétsgrad abhangt. Der Patient ist tiber 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. Mdgliche 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. Erlauterung der EtiketteBymbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 139) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
BIOLOXelta Inlay

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 BIOLOX®delta inlay is a ceramic inlay for clamping in metallic acetabular cups. It is made from high-
purity aluminium oxide ceramic stabilised with zirconia (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). This ceramic is
bioinert, biocompatible, biostable, mechanically stable and corrosion-resistant.

It is characterised by an excellent resistance to fatigue, high impact resistance and tensile strength,
excellent fracture toughness and an extremely high degree of hardness.

The BIOLOX®delta inlays are offered in the various articulation diameters 28 mm, 32 mm and 36 mm.

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.

1.1  Implant overview

Nam¢ Material Reference numbe
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1312

1.2 Instrument overview

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

Liner Handle (curved) 510-000
Mounting Device @37 XLW 18 510-004
Mounting Device @39 XLW 18 510-006
Mounting Device @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Mounting Device @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Mounting Device @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @28 510-100
Connector @32 510-200
Connector @36 510-300

1.3 Accessories
Nam¢ Reference numbe
Instructions for Use of insertion instrument 200815300886
Implant passport 50000572

2. Handling

2.1  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 (e.g. 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.



2.2 Authorised component combinations

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

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

Caution: The use of prosthetic components that have not been approved by the endoprosthesis
manufacturer in combination with a BIOLOX®delta inlay may lead to fracture of the
BIOLOX®delta inlay.

Caution: The BIOLOX®delta inlays may only be used in combination with BIOLOX®delta —or
BIOLOX®forte femoral heads. The combination with a different femoral head or with a
different ceramic ball of other manufacturers is prohibited.

2.3 Information for use

Care must be taken to use only an unused and intact BIOLOX®delta inlay which was removed from its
original packaging immediately prior to insertion. A BIOLOX®delta inlay that has been used before must
not be reused. Due to the need for an exact fit of the BIOLOX®delta inlay with the cup housing, only
new and intact prosthetic components may be combined. This also means, for example, that a
BIOLOX®delta inlay which was already inserted into a cup housing before and was then removed again
must not be reinserted into a cup housing. By the same token, a BIOLOX®delta inlay that is in any way
damaged must not be reused, but should be discarded. This also applies, for example, to a
BIOLOX®delta inlay that has been dropped.

A BIOLOX®delta inlay must only be used with a brand-new, unused cup housing that is free from
damage.

Caution: The positioning of the implant components has a direct influence on the range of motion,
and therefore potentially on the risk of impingement. An angle of inclination that is either
too steep or too flat increases the load on the edge of the cup. This can lead to increased
wear. In addition, movements may be restricted, which in turn may lead to subluxation
and dislocation of the head from the BIOLOX®delta inlay.

Caution: The anteversion of the cup housing should not significantly exceed or fall short of a
value of 10-20°. Outside this range, movements are restricted as well, which in turn may
lead to subluxation and dislocation of the head from the BIOLOX®delta inlay and to
increased wear.

Caution: In very rare cases, the BIOLOX®delta inlay may break. To minimise the risk as much
as possible, all individual components of the BIOLOX®delta inlay were inspected prior
to delivery. Fractures may be caused, among other things, by an incorrect fixation of the
BIOLOX®delta inlay inside the metallic hip cup or by an incorrect or lack of fit of the
BIOLOX®delta inlay with the metallic hip cup. The same applies if the recommended
positioning of the cup housing is disregarded. In the very rare event of a fracture of a
ceramic component, synovectomy may have to be carried out.
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Caution: If the position of the acetabular cup is outside the values shown above, it is not permitted
to use a BIOLOX®delta inlay (exceptions may include specially designated systems that
are equipped with elements which preclude dislocation, e.g. asymmetrical or tilted
inserts).

Caution: In the case of retroverted cup housings, no Biolox®delta inlay should be used.
Otherwise, failure of the mechanical function of the BIOLOX®delta inlay may occur.
Excessive wear of the ceramic may result in intolerances or loosening of the prosthesis.

Caution: The ball diameter of the femoral head prosthesis must be absolutely identical to the
spherical nominal diameter of the BIOLOX®delta inlay.

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

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

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

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.

2.4 Surgical technique

In order to ensure central mounting of the BIOLOX®delta inlay in the metal acetabular cup, the following
procedure should be adopted during installation:
The metal acetabular cup should be implanted into the acetabulum in accordance with the surgical
technique. Trial implants should then be used to verify the correct fit of the implant and the movements
of the joint. It must be ensured that any screws used are completely recessed in the metal cup.
Afterwards, the trial implant must be removed and the metal cup rinsed and dried thoroughly. There must
be no bone or tissue residues remaining in the clamping area of the metal cup.
The BIOLOX®delta inlay is inserted by hand or with the insertion instrument. Whenever the insertion
instrument is used, the respective Instructions for Use (see 1.3 Accessories) must be complied with.
When inserted by hand, the inlay is held with two fingers and inserted into the cup housing. The
positioning of the BIOLOX®delta inlay is checked by feeling the edge of the cup and correcting it if
necessary. The connection between the edge of the metal and edge of the ceramic must be flush!
Once the BIOLOX®delta inlay is positioned correctly, it is pressed down by hand with the thumb. To
fixate the implant in its final position, tightly clamp the BIOLOX®delta inlay into the cup housing with one
14



or more moderate hammer blows on the impactor in in the direction of the axis of symmetry using an
impactor that is suitable for BIOLOX®delta inlays and recommended by the endoprosthesis
manufacturer.

Caution: Never use a metal hammer to hit the BIOLOX®delta inlay!
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. 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

When using a BIOLOX®delta inlay, as a general rule all indications, contraindications and recommendations
apply that are known for total hip replacement with other tribological pairings and accepted as the generally
recognised standard.

In addition, the indications and recommendations for the prosthetic system being used, of which
BIOLOX®delta inlays are integral components, are to be taken into account.

6. Contraindications
Growth in children and adolescents

In addition, the contraindications and recommendations for the prosthetic system being used, of which
BIOLOX®delta inlays are integral components, are to be taken into account.
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1 Risk factors and conditions that may affect the success of the surgery

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

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

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

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

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

Muscle spasms or other spastic conditions

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

Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture
Joint deformities that make fixation of the implant difficult

Weakening of the bearing structures by tumour

8. Possible negative effects

The negative effects listed below are among the most typical and commonly occurring consequences of a
surgical procedure:

Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism
Cardiovascular disorders

Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Oedem/fluids

The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring
consequences of total hip arthroplasty:
Change in position and loosening of the prosthesis
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Dislocation of the prosthesis
Implant breakage

Stiffness

Implant noises

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

Metallosis

Elevated metal ions in blood
Osteolysis

Heterotopic ossification
Pseudotumours

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

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

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

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

10.  Key to label symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 139).



Francais A

IMPLANT
Inlay BIOLO#¥elta

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

L'inlay BIOLOX®delta est un inlay en céramique destiné & étre emmanché dans des coupelles
cotyloidiennes métalliques. Il est fabriqué en céramique a base d’oxyde d’aluminium ultrapur renforcé a
oxyde de zrconium (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Cette céramique est bio-inerte, biocompatible,
biostable, mécaniquement stable et résistante & la corrosion.

Elle dispose d'une excellente résistance a l'usure, aux chocs, a la traction, a la rupture et d'une dureté
élevée. Les Inlays BIOLOX®delta sont disponibles en différents diamétres d'articulation 28 mm, 32 mm
et 36 mm.

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).

1.1  Apercu des im@nts

Désignatior Matériat Référence
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
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| Désignatior | Matériat | Référence |
[ Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/52G [ 150 6474-2 A203 + 2102 [ 367-1312 |

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

Designatior Référence
Instrument de pose cintré 510-000
Outil de pose @37 XLW 18 510-004
Outils de pose @39 XLW 18 510-006
Outil de pose @44 XLW 18 / XLW 18 zéro 510-010
Outil de pose @48 XLW 18 / XLW 18 zéro 510-012
Outil de pose @48 XLW 18 / XLW 18 zéro 510-014
Raccord @28 510-100
Raccord @32 510-200
Raccord @36 510-300
1.3  Autres accessoires
Designatior Référence
Instructions d'utilisation outil de pose 200815300886
Fiche implant 50000572

2. Utilisation
2.1 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.

Attenton:  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 (par
ex. réf. / n° de série / taille).
Sortir la prothése de l'emballage en se conformant aux régles d’hygiéne. Veiller a protéger toutes les
surfaces des prothéses contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec
de implantation. La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer
sa surface. Avant de mettre la prothése en place, effectuer un controle visuel pour s'assurer qu'elle est
en parfait état.
Ne pas usiner ni tordre I'implant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela
peut provoquer immédiatement ou a la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ne pas
faire subir a la prothése de traitement mécanique ou autre. Les prothéses dont les emballages sont
abimés et les prothéses non stériles, contaminées, endommagées ou qui n'ont pas été correctement
manipulées ou ont été modifiées ne doivent pas étre utilisées.
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Attention:  Les implants sont destinés & un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles elles sont soumises chez un patient, les surfaces fonctionnelles de 'implant
portent des empreintes telles que toute réutilisation de 'implant chez un autre patient
doit impérativement étre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes antérieures
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre identifiées
de fagon stre par des méthodes de visualisation seules. Aprés le retrait d'un implant,
celui-ci doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre
réutilisé.

2.2  Combinaisons 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. Il convient ici de respecter les instructions d’utilisation du fabricant
de 'endoprothése ainsi que la matrice de combinaison validée par OHST.

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

Attention:  L'utilisation de composants de prothése qui n'ont pas été validés par le fabricant
d'endoprothéses pour la combinaison avec un inlay BIOLOX®delta peut entrainer une
rupture de linlay BIOLOX®delta.

Attention:  Les inlays BIOLOX®delta ne peuvent utilisés exclusivement en combinaison avec les
tétes fémorales BIOLOX®delta ou BIOLOX®forte. La combinaison avec une téte
fémorale ou une sphére en céramique d'un autre fabricant est interdite.

2.3 Conseilspour I'utilisation

Seule [utilisation d'un inlay BIOLOX®delta intact, non utilisé et retiré de I'emballage dorigine
immédiatement avant d'étre mis en place est autorisée. Un inlay BIOLOX®delta qui a déja servi une
fois ne doit pas étre réutilisé. En raison de I'ajustement exact nécessaire entre I'inlay BIOLOX®delta et
le logement de l'insert acétabulaire, seuls des composants de prothése neufs et intacts peuvent étre
combinés. Cela signifie par ex. aussi qu'un inlay BIOLOX®delta placé dans un logement acétabulaire
puis retiré ne doit pas étre replacé dans un logement acétabulaire. De méme, un inlay BIOLOX®delta
présentant un quelconque dommage ne doit pas étre utilisé. Il convient de 'éliminer. Ceci s'applique par
ex. aussi si linlay BIOLOX®delta est tombé par terre.

Un inlay BIOLOX®delta ne peut étre utilisé qu'avec un logement acétabulaire neuf, non utilisé et intact.

Attention:  Le positionnement des composants de la prothése influe directement sur 'amplitude de
mouvement et donc, potentiellement, sur le risque d'impingement. Les contraintes sur
le rebord acétabulaire augmentent lorsque 'angle d'inclinaison est trop raide ou trop
plat. Ceci peut entrainer une usure accrue. En outre, ceci peut limiter les mouvements
et donc mener a des subluxations et des dislocations de la téte & partir de l'inlay
BIOLOX®delta.

Attention:  L'antéversion du logement acétabulaire ne doit pas étre nettement supérieure ou
inférieure & une valeur de 10-20°. En dehors de cette zone, ceci peut aussi limiter les
mouvements et donc mener a des subluxations et des dislocations de la téte a partir de
linlay BIOLOX®delta, et & une usure accrue.



Attention:

Attention:

Attention:

Attention:

Attention:

Attention:

Dans des cas trés rares, une rupture de l'inlay BIOLOX®delta peut se produire. Afin de
limiter le risque le plus possible, l'inlay BIOLOX®delta a été soumis a un contrdle de
ses différents composants avant la livraison. L'une des causes possibles de la rupture
peut étre entre autres la mauvaise fixation de I'inlay BIOLOX®delta dans le logement
acétabulaire métalligue ou un ajustement incorrect ou manquant entre [linlay
BIOLOX®delta Inlay et le logement acétabulaire métallique. Ceci vaut également en
cas de non-respect du positionnement recommandé pour le logement acétabulaire.
Dans le cas trés rare d'une rupture d’un composant en céramique, une synovectomie
doit étre réalisée le cas échéant.

Ne pas utiliser d'inlay BIOLOX®delta lorsque la position de I'insert acétabulaire se situe
en dehors des plages de valeurs indiquées ci-dessus. (Des systémes spéciaux, justifiés
pour une telle application, dotés d'éléments anti-luxation, par ex. des inserts
asymétriques ou présentant un désalignement angulaire, peuvent constituer des
exceptions).

Ne pas utiliser d'inlay Biolox®Delta avec des logements acétabulaires en rétroversion.
Ceci peut entrainer le dysfonctionnement mécanique de I'inlay BIOLOX®delta. Une
usure excessive de la céramique peut entrainer des incompatibilités ou un descellement
de la prothése.

Le diamétre sphérique de la téte fémorale doit nécessairement étre adapté au diamétre
sphérique nominal de l'inlay BIOLOX®delta.

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

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

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

Attention:

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

Pour garantir une fixation de l'inlay BIOLOX®delta centrée dans l'insert acétabulaire métallique, procéder
comme suit lors du montage :

Implanter I'insert métallique dans I'acétabule conformément a la technique opératoire le concernant.
Ensuite, en utilisant des implants d'essai, vérifier le bon positionnement de l'implant et les mouvements
de ['articulation. Controler que les vis éventuellement utilisées sont insérées entiérement dans linsert
acétabulaire métallique.

Ensuite, retirer limplant d'essai puis rincer et sécher soigneusement l'insert acétabulaire métallique. Il
ne doit rester aucun résidu osseux et tissulaire dans la zone de serrage de I'insert.

Mettre l'inlay BIOLOX®delta en place a la main ou au moyen de l'outil de pose. Avant d'utiliser l'outil de
pose, lire attentivement les instructions d'utilisation (voir 1.3 Autres accessoires).

Dans le cas du montage manuel, saisir linlay a deux doigts et I'introduire dans le logement de linsert
acétabulaire. Contréler et si nécessaire corriger le positionnement de ['inlay BIOLOX®delta en palpant
le rebord acétabulaire. Les bords du métal et de la céramique doivent se situer dans le méme plan !
Lorsque linlay BIOLOX®delta est correctement positionné, appuyer dessus avec le pouce. Pour la
fixation définitive, linlay BIOLOX®delta doit étre emmanché avec un impacteur adapté & linlay
BIOLOX®delta et recommandé par le fabricant d’endoprothéses en appliquant un ou plusieurs coups
de marteau modérés sur limpacteur dans la direction de I'axe de symétrie de I'inlay dans le logement
acétabulaire.

Attention:  Ne jamais frapper avec un maillet métallique sur l'inlay BIOLOX®delta !
3. Conditionnement et stérilité

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

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire au moyen de radiographies, de données scanographiques et d'examens

semblables est indispensable et donne des informations importantes sur les implants appropriés, le

positionnement, les combinaisons de composants possibles. Elle permet aussi un choix préalable de la

taille de limplant & utiliser. L'intervention ne doit avoir lieu qu'aprés avoir Vvérifié que le patient tolére les

matériaux de Iimplant. Des prothéses d'essai destinées au contréle de la position correcte (la ol elles
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sont utilisables) et des implants supplémentaires doivent étre disponibles, au cas ol I'on aurait besoin
d'autres tailles ou bien que limplant prévu s’avérerait inutilisable. Pour les soins post-opératoires, se
conformer & des méthodes reconnues.

5. Indications

L'utilisation des inlays BIOLOX®delta est soumise en principe aux mémes indications, contre-indications
et recommandations qu'une prothése de hanche totale avec d'autres appariements glissants, qui
constituent la norme généralement acceptée.

Par ailleurs, les indications et recommandations pour le systéme de prothése utilisé, dont linlay
BIOLOX®delta fait partie, doivent étre respectées.

6. Contreindications
- Croissance de I'enfant et de I'adolescent

Par ailleurs, les contre-indications et recommandations pour le systéme de prothése utilisé, dont I'inlay
BIOLOX®delta fait partie, doivent étre respectées.

1 Facteurs de risque eonditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération

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

Facteurs de risque généraux et conditions :

- Surpoids

- Alcool ou consommation de drogue

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

- Grossesse

- Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

- Maladies infectieuses passées ou risque de maladies infectieuses avec manifestations

articulaires possibles
- Anamnése de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire
- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

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

- 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

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un sport
- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures
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- Déformations articulaires entrainant une difficulté d'ancrage de 'implant
- Affaiblissement des structures portantes dii a une tumeur

8. Effets indésirables possibles

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

- Infection

- Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
- Troubles cardiovasculaires

- Hématomes

- Paresthésie

- Engourdissement

- Gonflement

- Lésions nerveuses

- (Edeme

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

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

- Modification de la position et descellement de la prothése

- Luxation de la prothése

- Ruptures d'implant

- Raideur

- Bruit de 'implant

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

- Métallose

- Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang

- Ostéolyse

- Ossification hétérotrope

- Pseudotumeurs

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

9, Information du patient, documentation

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

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

Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de l'intervention. Aprés 'opération, un passeport de 'implant doit étre remis au patient : celui-ci
contient toutes les informations nécessaires sur Iimplant. Des étiquettes autocollantes sont fournies
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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 '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 '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 139).
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Italiano A

IMRANTO
Inserto BIOLOMelta

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali d'iapto

L'inserto BIOLOX®delta & un inserto ceramico per il fissaggio ai cotili d'anca metallici ed é realizzato in
ceramica in ossido di alluminio ad elevato grado di purezza rinforzata con ossido di zirconio
(ISO 6474-2 AI203 + Zr02). Questo tipo di ceramica & bio-inerte, bio-compatibile, biostabile,
meccanicamente stabile e resistente alla corrosione.

Presenta inoltre un'eccellente resistenza all'affaticamento, un'elevata resistenza agli urti e alla trazione,
un'eccellente resistenza alla rottura e una durezza estremamente elevata.

Gli inserti BIOLOX®delta sono disponibili in diversi diametri articolari di 28 mm, 32 mm e 36 mm.

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

1.1  Paroramica degli impianti

Denominazione Materiale “.‘””.‘e“’ d
riferimento

Inserto BIOLOX®delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
Inserto BIOLOX®delta XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1312
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1.2 Panoramica degli strumenti

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

Denominazion Numero di riferiment
Strumento di posizionamento curvo 510-000
Aiuto d'inserimento @37 XLW 18 510-004
Aiuto d'inserimento @39 XLW 18 510-006
Aiuto d'inserimento @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Aiuto d'inserimento @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Aiuto d'inserimento @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @28 510-100
Connector @32 510-200
Connector @36 510-300
1.3  Alriaccessori
Denominazion Numero di riferiment
Istruzioni per I'uso dello strumento di posizionamento 200815300886
Passaporto impianto 50000572
2. Impiego

2.1 Indicazioni generail

Questo impianto fa parte di un sistema e pud essere utilizzato esclusivamente con le corrispondenti parti
originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti
del sistema sopra indicati. Prima di utilizzare gli strumenti leggere le relative istruzioni per l'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 dellimpianto, verificare che la confezione non presenti danneggiamenti,
in quanto potrebbero influire sulla sterilita della confezione stessa.

Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertarne la corrispondenza con ['indicazione sulla
confezione (ad es. 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
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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.

2.2 Combinazione ammessa di componenti

Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per quanto riguarda i nostri prodotti con
marchio CE, nonché i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale é stata emessa una
omologazione. 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.

Attenzione L'uso di componenti protesiche la cui combinazione con l'inserto BIOLOX®delta non &
stata autorizzata dal produttore dell'endoprotesi pud causare la rottura dellinserto
BIOLOX®delta.

Attenzione: Gli inserti BIOLOX®delta possono essere combinati soltanto con le teste femorali
BIOLOX®delta —o BIOLOX®forte. E vietata la combinazione con teste femorali o sfere
in ceramica di altri produttori.

2.3 lIstruzioni per l'uso

E possibile utiizzare solo un inserto BIOLOX®delta estratto dal relativo imballaggio originale
immediatamente prima dellimpiego, mai utilizzato e integro. Non € possibile riutilizzare un inserto
BIOLOX®delta gia usato una volta. Data la necessita di una corrispondenza esatta tra inserto
BIOLOX®delta e alloggiamento del cotile, & possibile combinare solo componenti protesiche nuove e
integre. Cio significa anche che, ad esempio, non é possibile riutilizzare nell'alloggiamento del cotile un
inserto BIOLOX®delta inserito in un alloggiamento del cotile e poi rimosso. Analogamente, non &
possibile utilizzare un inserto BIOLOX®delta che presenti qualunque tipo di danno, ma occorre smaltirlo.
Cio vale anche, ad esempio, per un inserto BIOLOX®delta caduto.

L'inserto BIOLOX®delta deve essere utilizzato esclusivamente con un alloggiamento del cotile nuovo di
fabbrica, mai utilizzato e integro.

Attenzione |l posizionamento dei componenti dellimpianto influisce direttamente sull'ampiezza del
movimento e, a livello potenziale, sul rischio di lesione. In caso di angolo di inclinazione
troppo piatto o troppo acuto aumenta il carico sul bordo del cotile. Cio pud provocare
un'elevata usura. Inoltre, possono verificarsi limitazioni della sequenza motoria con
conseguenti sublussazioni o dislocazioni della testa dall'inserto BIOLOX®delta.

Attenzione L'antiversione dell'alloggiamento del cotile non deve essere essenzialmente superiore
o inferiore al valore di 10-20°. Anche al di fuori di questo intervallo possono verificarsi
limitazioni della sequenza motoria, con conseguenti sublussazioni e dislocazioni della
testa dallinserto BIOLOX®delta, nonché maggiore usura.

Attenzione In casi molto rari I'inserto BIOLOX®delta puo rompersi. Per ridurre il rischio al minimo,
linserto BIOLOX®delta ¢ stato sottoposto a una prova dei singoli componenti prima
della fornitura. Una rottura pud essere causata, tra I'altro, da un fissaggio errato
dellinserto  BIOLOX®delta nellalloggiamento del cotile metalico o da una
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Attenzione

Atenzione

Attenzione:

Attenzione:

Attenzione:

corrispondenza errata 0 mancante tra inserto BIOLOX®delta e alloggiamento del cotile
metallico. Lo stesso vale in caso di mancata osservanza della posizione raccomandata
per l'alloggiamento del cotile. Nell'eventualita molto rara di rottura di un componente in
ceramica, pud essere necessario eseguire una sinoviectomia.

Se occorre posizionare il cotile fuori dai valori indicati, non utilizzare un inserto
BIOLOX®delta (eccezioni possono essere sistemi speciali con elementi anti-lussazione,
ad es. inserti asimmetrici o ribaltati).

Con gli alloggiamenti nella retroversione non deve essere utilizzato alcun inserto
Biolox®delta. In caso contrario, si pud compromettere il funzionamento meccanico
dellinserto BIOLOX®delta. Un attrito ceramico eccessivo pud avere come conseguenza
incompatibilita o allentamento della protesi.

Il diametro delle teste sferiche della protesi della testa femorale deve coincidere
assolutamente con il diametro nominale sferico dellinserto BIOLOX®delta.

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

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

Prima di inserire 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.

Attenzione:

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

2.4 Tecnica chirurgca

Per garantire il fissaggio centrico degli inserti BIOLOX®delta al cotile metallico, durante il montaggio
occorre rispettare i seguenti punti:

secondo la tecnica chirurgica, il cotile metallico deve essere impiantato nell'acetabolo. Pertanto
verificare con gli impianti di prova la sede corretta dell'impianto e le sequenze motorie dell'articolazione.
Assicurarsi che le viti eventualmente utilizzate siano inserite completamente nel cotile metallico.
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Infine rimuovere I'impianto di prova, pulire a fondo il cotile metallico, quindi asciugare. Non lasciare
residui ossei o organici nella zona di fissaggio del cotile metallico.

Linserimento dell'inserto BIOLOX®delta avviene manualmente o mediante uno strumento di
posizionamento. Prima di utilizzare lo strumento di posizionamento, rispettare le rispettive Istruzioni per
l'uso (v. 1.3 Altri accessori).

Nel montaggio manuale linserto viene prelevato con due dita ed inserito nell'alloggiamento del cotile.
Verificare ed eventualmente modificare il posizionamento dell'inserto BIOLOX®delta tastando il bordo
del cotile. La chiusura piatta del bordo metallico e ceramico deve essere garantita!

Nella posizione corretta, I'inserto BIOLOX®delta viene spinto con i pollici della mano. Per il fissaggio
definitivo, usare un impattatore raccomandato dal produttore dell'endoprotesi e compatibile con gli inserti
BIOLOX®delta per fissare linserto BIOLOX®delta nell'alloggiamento del cotile dando uno o piu colpi
moderati di martello sull'impattatore in direzione dell'asse di simmetria dell'inserto.

Attenzione: Non colpire mai con un martello metallico I'inserto BIOLOX®delta!
3. Imballaggio e sterilita

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

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione posératoria

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. 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

Per lutilizzo dellinserto BIOLOX®delta sono da ritenersi valide innanzitutto tutte le indicazioni,
controindicazioni e raccomandazioni come note per la sostituzione totale dellanca con altri
accoppiamenti a scorrimento, e accettate come standard generalmente riconosciuto.
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Inoltre, occorre rispettare le indicazioni e le raccomandazioni del sistema di protesi utilizzato, di cui
linserto BIOLOX®delta & un componente.

6. Controindicazioni
- Crescita nei bambini e negli adolescenti

Inoltre, occorre rispettare le controindicazioni e le raccomandazioni del sistema di protesi utilizzato, di
cui l'inserto BIOLOX®delta & un componente.

1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dell'intervento chirurgico

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

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

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

- Tutti i rischi chirurgici in generale

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

- 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

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

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

- Epilessia o altri motivi di ripetute cadute con elevato rischio di fratture
- Deformazioni articolari che compromettono 'ancoraggio dell'impianto
- Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore

8. Possibili Effetti indesiderati

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

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare

- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma
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- Parestesia

- Torpore

- Gonfiore

- Danni neurologici
- Edema

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

un‘artroprotesi totale d'anca:

- Dislocazione e scollamento della protesi

- Lussazione della protesi

- Rotture dellimpianto

- Rigidita

- Rumori dellimpianto

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

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

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

9, Informazione del paziente, documentazione

| numeri di serie degli impianti utilizzati devono essere documentati sulla cartella clinica del paziente. A
tale scopo, le confezioni degli impianti sterili sono prowviste 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 RMN possono provocare
effetti indesiderati dannosi per il paziente. Possibili effetti sono tra ['altro artefatti, riscaldamento della protesi,
induzione di correnti elettriche, allentamento della protesi. Prima dellapplicazione & opportuno studiare le
informazioni d'uso del produttore del dispositivo. Nell'ambito di una valutazione delrischio individuale, in caso
di dubbio verificare ldoneita di protesi simili in rapporto all'apparecchiatura RMN utilizzata. Il paziente deve
essere informato dei rischi.

10. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 139).
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Espafiol A

IMPLANTE
BIOLOXelta inserto

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 Descripcién del producto y materiales de implante

El inserto BIOLOX®delta es un inserto ceramico para colocar en cétilos de cadera metlicos y esta
compuesto de ceramica de 6xido de aluminio de gran pureza (ISO 6474-2 Al203 + Zr02). Esta
ceramica es bioldgicamente inerte y estable, de gran estabilidad mecanica y resistente a la corrosion.
Dispone de una extraordinaria resistencia a la fatiga, una gran resistencia a los golpes y a la traccion,
una excelente resistencia a la rotura y una dureza extrema.

Los insertos BIOLOX®delta estan disponibles en los diferentes didmetros de articulacion de 28 mm,
32 mmy 36 mm.

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.

1.1  Resumen de los implantes

Denominacién Material Namero <
referencia
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
BIOLOX®delta inserto XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
BIOLOX®delta inserto XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
BIOLOX®delta inserto XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
BIOLOX®delta inserto XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
BIOLOX®delta inserto XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1312
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1.2 Resumen de los instrumentos

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

Nombre Numero d referencia
Instrumento colocador acodado 510-000
Dispositivo auxiliar @37 XLW 18 510-004
Dispositivo auxiliar @39 XLW 18 510-006
Dispositivo auxiliar @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Dispositivo auxiliar @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Dispositivo auxiliar @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Conector @28 510-100
Conector @32 510-200
Conector @36 510-300
1.3 Otros accesorios
Nombre Numero d referencia
Instrucciones de uso del instrumento de colocacion 200815300886
Carné de identificacion de implante 50000572

2. Manipuacion
2.1 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.

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

Atencién:  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
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suponer que después de una explantacion se han producido dafios que excluyen la
reutilizacion del implante.

2.2 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. Para esto hay que tener en cuenta las instrucciones de
uso del fabricante de endoprétesis y la matriz de combinacion autorizada por OHST.

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

Atencién El uso de componentes protésicos que no estén homologados por el fabricante de
endoprétesis para combinarlos con un inserto BIOLOX®delta puede provocar la rotura
del inserto BIOLOX®delta.

Atencién:  Los insertos BIOLOX®delta deben combinarse tnicamente con las cabezas femorales
BIOLOX®delta o BIOLOX®forte. Queda prohibida su combinacion con otra cabeza
femoral o con otra esfera ceramica de otros fabricantes.

2.3 Protesis de acetabulo

Solo se puede usar un inserto Biolox®delta recién sacado del embalaje original, sin usar y en perfectas
condiciones. Un inserto BIOLOX®delta usado no puede volver a usarse. Como es necesario un asiento
exacto entre el inserto BIOLOX®delta y la cubierta del acetabulo solo se pueden combinar componentes
de protesis nuevos y en perfectas condiciones. Esto quiere decir p. €j. una cubierta del acetabulo
BIOLOX®delta que haya sido colocada y retirada una vez no puede volver a colocarse en una cubierta
del acetabulo. Asimismo tampoco puede usarse inserto BIOLOX®delta que esté dafiado de algiin modo,
sino que debe tirarse a la basura. Esto aplica p. ]. a un inserto BIOLOX®delta que haya caido al suelo.
Un inserto Biolox®delta debe utilizarse Unicamente con una cubierta del acetabulo en perfectas
condiciones, sin usar y nueva.

Atencién La posicion de los componentes del implante influye directamente sobre el rango de
movimiento y, por lo tanto, también sobre el riesgo de pinzamiento. Si el angulo de
inclinacion es demasiado plano o abrupto la carga del borde del cétilo aumenta. Esto
puede provocar un mayor desgaste. Ademas puede ocasionar limitaciones en el
desarrollo del movimiento que a su vez pueden provocar subluxaxiones y dislocaciones
de la cabeza del BIOLOX®delta.

Atencién La anteversion de la cubierta del acetabulo deberia estar comprendida entre 10y 20°.
Si esta fuera de ese margen puede ocasionar limitaciones en el desarrollo del
movimiento que a su vez pueden provocar subluxaxiones y dislocaciones de la cabeza
del inserto BIOLOX®delta y un mayor desgaste.

Atencién En casos muy raros el inserto BIOLOX®delta puede partirse. Para reducir el riesgo al
minimo el inserto BIOLOX®delta se sometié a un control individual antes de la entrega.
La causa de una rotura puede ser entre otras, una fijacion incorrecta del inserto
BIOLOX®delta en la cubierta del acetabulo metalica o el ajuste incorrecto o inexistente
entre el inserto BIOLOX®delta y la cubierta del acetabulo metalica. Lo mismo se aplica
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Atencién

Atencién

Atencion:

Atencion:

Atencion:

en caso de no tener en cuenta el posicionamiento correcto de la cubierta del acetabulo.
En el caso raro de que un componente de ceramica se rompa hay que hacer una
sinovectomia.

En caso de que la posicion del acetabulo se sitlie fuera de los valores mencionados, no
debera utilizarse un inserto BIOLOX®delta (las excepciones pueden ser sistemas
especiales designados para ello con elementos para evitar luxaciones, como por
ejemplo insertos asimétricos o inclinados).

En las cubiertas del acetabulo en retroversion no debe utilizarse un inserto
Biolox®Delta. En caso contrario es posible que la funcion mecanica del inserto
BIOLOX®delta falle. Un desgaste excesivo de la ceramica puede tener consecuencias
como la incompatibilidad o que la prétesis se suelte.

El diametro de la esfera de la protesis de cabeza femoral debe coincidir estrictamente
con el diametro interior esférico del inserto BIOLOX®delta.

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

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

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

Atencion:

Alahora 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.

2.4 Técnica quirdrgica

Para garantizar una sujecion céntrica del inserto BIOLOX®delta en el acetabulo metalico, se debe
proceder de la siguiente forma durante el montaje:

El acetabulo metalico debe implantarse en el acetabulo de segun la técnica quirtrgica correspondiente.
A continuacion se comprueba el asiento correcto del implante y el desarrollo del movimiento de la
articulacion mediante implantes de prueba. En el caso de que se utilicen torillos, debe asegurarse de
que estos estan completamente introducidos en el acetabulo metalico.
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A continuacion debe retirarse el implante de prueba y debe lavarse y secarse cuidadosamente el
acetabulo metalico. No pueden quedar restos de hueso o tejido en el area de sujecion del acetabulo
metalico.

La colocacion del inserto BIOLOX®delta se realiza a mano o mediante el instrumento de colocacion. Si
se utiliza un instrumento de colocacion, deben tenerse en cuenta sus instrucciones de uso (v.1.3 Otros
accesorios).

Si el montaje se realiza a mano, el inserto debe agarrarse con dos dedos e introducirse en la cubierta
del acetébulo. La posicion del inserto BIOLOX®delta se comprueba y, en su caso, se corrige palpando
el borde del acetabulo. Debe haber un cierre de superficie plana de borde de metal y ceramica.
Cuando la posicion del inserto BIOLOX®delta sea la correcta, se volvera a presionar con los pulgares.
Para una fijacion definitiva hay que encajar el inserto BIOLOX®delta con un impactador adecuado para
los insertos BIOLOX®delta y recomendado por el fabricante de las endoprétesis, mediante uno o varios
golpes de martillo moderados sobre el impactador en direccion al eje de simetria del inserto en la
cubierta del acetabulo.

Atencién:  No debe golpear nunca el inserto BIOLOX®delta con un martillo metalico.
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.

Atencién:  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 Planificacién preoperatorio y cuidados postopeaaios

La planificacion preoperatoria a partir de radiografias, datos TAC y similares es imprescindible, y
proporciona informacion importante sobre los implantes adecuados, su ubicacion y las posibles
combinaciones de componentes, y permite una seleccion previa del tamafio de implante que va a usarse
La intervencion Unicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del paciente al
material del implante. 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.
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5. Indicaciones

A la hora de utilizar un inserto BIOLOX®delta son validas en principio todas las indicaciones,
contraindicaciones y recomendaciones conocidas y aceptadas generalmente para operaciones de
cadera con otras combinaciones deslizantes.

Ademas hay que tener en cuenta las indicaciones y recomendaciones para el sistema de prétesis
utilizado, y del que forme parte del inserto Biolox®delta.

6. Contraindicaciones
- Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

Ademas hay que tener en cuenta las contraindicaciones y recomendaciones para el sistema de protesis
utilizado, y del que forme parte del inserto Biolox®delta.

1 Factores de riesgo y condiciones que pueden influir en el resultado de la
intervencion

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

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos

- Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular

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

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

- Trastornos en el metabolismo 6seo (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

- Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

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

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

- Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores
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8. Posibles efectos adversos

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

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

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

- Luxacion de la protesis

- Roturas de implantes

- Rigidez

- Ruido en el implante

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

- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

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

9, Informacién 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 dariar al paciente. Entre los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento



del implante, induccion de corrientes eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su aplicacion, leer
detenidamente las informaciones de uso del fabricante del aparato. En el marco de una estimacion del riesgo
individual, se examinaran, en caso de duda, implantes equiparables para comprobar su adecuacion en el
correspondiente aparato de RMN. El paciente debera ser informado sobre los riesgos que implica este
procedimiento.

10. Leyendas de los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 139).
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Nederlands &

IMPLANTAAT
BIOLOXelta inlay

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 BIOLOX®delta inlay is een keramische inlay voor de klemverbinding in metalen heupkommen en
bestaat uit een hoogzuivere aluminiumoxide-keramiek met een versterking van zirkoniumoxide
(ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). De keramiek is bio-inert, biocompatibel, biostabiel, mechanisch stabiel en
corrosieresistent.

De keramiek beschikt over een uitstekende weerstand tegen materiaalmoeheid, een hoge stoot- en
trekvastheid, een excellente breuktaaiheid en een extreem hoge hardheid.

De BIOLOX®delta inlays zijn verkrijgbaar in de verschillende articulatiediameters 28 mm, 32 mm en
36 mm.

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.

1.1  Overzibt implantaten

Benaming Materiaa Referentienumme]
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
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Benaming |Materiaa | Referentienumme|

BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/52G [ 150 64742 A203 + 202 [ 367-1312 |
1.2 Overzicht instrumenten

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

Benaming Referentienumme
Inzet-instrument gebogen 510-000
Inbrenghulp @37 XLW 18 510-004
Inbrenghulp @39 XLW 18 510-006
Inbrenghulp @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Inbrenghulp @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Inbrenghulp @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Connector @28 510-100
Connector @32 510-200
Connector @36 510-300
1.3 Overig toebehoren
Benaming Referentienumme
Gebruiksaanwijzing inzet-instrument 200815300886
Implantaatpaspoort 50000572
2. Gebruik

2.1  Algemene opmerkingen

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

Attentie: Implantaten moeten 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
(bijv. 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
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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.

2.2  Geoorloofde combinatie van componenten

Wij kunnen de compatibiliteit van onze producten alleen garanderen in verbinding met onze eigen,
CE-gekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vriigegeven producten, waarvoor een
dienovereenkomstige goedkeuring voorhanden is. Hierbij moeten de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant van de endoprothese en de door OHST riigegeven 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.

Attentie: Het gebruik van prothesecomponenten die door de fabrikant van de endoprothese niet
voor de combinatie met een BIOLOX®delta inlay zijn vrijgegeven, kan leiden tot breuk
van de BIOLOX®delta inlay.

Attentie: De BIOLOX®delta inlays mogen alleen worden gecombineerd met BIOLOX®delta - of
BIOLOX®forte dijbeenkoppen. Het is niet toegestaan om de inlays te combineren met
een andere dijbeenkop of een keramische kogel van een andere fabrikant.

2.3 Gebruiksinstructies

Er mag alleen een direct voor de plaatsing uit de originele verpakking genomen, ongebruikte en
onbeschadigde BIOLOX®delta inlay worden gebruikt. Een reeds eerder gebruikte BIOLOX®delta inlay
mag niet opnieuw worden gebruikt. Vanwege de vereiste exacte passing tussen de BIOLOX®delta inlay
en het komhuis mogen alleen nieuwe, onbeschadigde prothesecomponenten met elkaar worden
gecombineerd. Dat betekent bijv. ook dat een BIOLOX®delta inlay die al een keer in een komhuis
geplaatst en vervolgens verwijderd werd, niet opnieuw in een komhuis mag worden geplaatst. Ook een
hoe dan ook beschadigde BIOLOX®delta inlay mag niet meer worden gebruikt, maar moet worden
afgevoerd. Dit geldt ook voor een BIOLOX®delta inlay die gevallen is.

Een BIOLOX®delta inlay mag alleen worden gebruikt met een fabrieksnieuw, ongebruikt en
onbeschadigd komhuis.

Attentie: De positionering van de implantaatcomponenten heeft een directe invioed op de
bewegingsomvang en dus ook een potentiéle invioed op het risico van inklemming. Bij
een te steile of te viakke inclinatiehoek stijgt de belasting op de komrand. Dit kan leiden
tot een verhoogde slijtage. Bovendien kunnen belemmeringen in het bewegingsproces
optreden die kunnen leiden tot subluxatie en dislocatie van de kop uit de BIOLOX®delta
inlay.

Attentie: De anteversie van het komhuis mag een waarde van 10-20° niet duidelijk over- of
onderschrijden. Buiten dit bereik komt het eveneens tot belemmeringen in het
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Attentie:

Attentie:

Attentie:

Attentie:

Attentie:

Attentie:

bewegingsproces die mogelijk leiden tot subluxatie en dislocatie van de kop uit de
BIOLOX®delta inlay en zo een verhoogde slitage veroorzaken.

In zeer zelden voorkomende gevallen kan de BIOLOX®delta inlay breken. Om dit risico
zo gering mogelik te houden, werd de BIOLOX®delta inlay voor de levering
onderworpen aan een individuele keuring. Een mogelijk oorzaak voor een breuk is 0.a.
een ondeskundige fixatie van de BIOLOX®delta inlay in het metalen komhuis of een
verkeerde of ontbrekende passing tussen de BIOLOX®delta inlay en het metalen
komhuis. Hetzelfde geldt bij het negeren van de aanbevolen positionering van het
komhuis. In zeer zelden voorkomende geval van een breuk van een keramische
component moet eventueel een synovectomie worden uitgevoerd.

Bij een komstand buiten de hierboven genoemde waarden mag geen BIOLOX®delta
inlay worden gebruikt (uitzonderingen kunnen speciale, daarvoor bedoelde systemen
zijn met luxatiestabiliserende elementen, bijv. asymmetrische of gekantelde inserts).

Bij komhuizen in retroversies mag geen BIOLOX®delta inlay worden gebruikt. In het
andere geval kan de mechanische functie van de BIOLOX®delta inlay falen.
Overmatige keramiekslijtage kan leiden tot onverdraagzaamheden of tot losraken van
de prothese.

De kogeldiameter van de dijbeenkop-prothese moet absoluut overeenstemmen met de
sferische nominale diameter van de BIOLOX®delta inlay.

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

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

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

Attentie:

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

Om een centrische bevestiging van de BIOLOX®delta inlay in de metalen kom te kunnen waarborgen,
moet bij de montage als volgt worden gewerkt:

De metalen kom moet overeenkomstig de van toepassing zijnde operatietechniek in het acetabulum
worden geimplanteerd. Vervolgens moeten met behulp van testimplantaten de correcte passing van het
implantaat en de bewegingsprocessen van het gewricht gecontroleerd worden. Hier moet worden
gewaarborgd dat eventueel gebruikte schroeven volledig in de metalen kom verzonken zijn.

Daarna moet het testimplantaat verwijderd en de metalen kom zorgvuldig gespoeld en gedroogd
worden. Er mogen geen bot- en weefselresten in het kiembereik van de metalen kom achterblijven.

De plaatsing van de BIOLOX®delta inlay geschiedt handmatig of met het inzet-instrument. Bij het gebruik
van het inzet-instrument moet de gebruiksaanwijzing (zie 1.3 Overig toebehoren) in acht worden
genomen.

Bij de montage met de hand wordt de inlay met twee vingers vastgegrepen en in het komhuis geleid
worden. De positionering van de BIOLOX®delta inlay kan door aftasten van de komrand gecontroleerd
en zo nodig gecorrigeerd worden. Een viakke afsluiting van de metalen en de keramische rand moet
absoluut gewaarborgd zijn!

Bij correcte positionering van de BIOLOX®delta inlay wordt met de duim handmatig nagedrukt. Voor de
uiteindelijke fixatie moet de BIOLOX®delta inlay met een voor BIOLOX®delta inlays passende en door
de fabrikant van de endoprothese aanbevolen impactor door middel van één of meerdere moderate
hamerslagen op de impactor in de richting van de symmetrische as van de inlay in het komhuis worden
geklemd.

Attentie: Het is verboden om met een metalen hamer op de BIOLOX®delta inlay te slaan!
3. Verpakking en steriliteit

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

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

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

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

De preoperatieve planning aan de hand van rontgenfoto's, CT-gegevens en dergelijke is absoluut
noodzakelilk met het oog op belangrijke informatie over geschikte implantaten, plaatsing en mogelijke
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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. 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.

5. Indicatie

Voor het gebruik van een BIOLOX®delta inlay gelden principieel alle indicaties, contra-indicaties en
adviezen die voor een compleet vervangend heupgewricht met andere glijpartners bekend en als
algemeen erkende standaard geaccepteerd zijn.

Bovendien moeten de indicaties en aanbevelingen voor het gebruikte prothesesysteem, waartoe de
BIOLOX®delta inlay behoort, in acht worden genomen.

6. Contraindicatie
groei bij kinderen en adolescenten

Bovendien moeten de contra-indicaties en aanbevelingen voor het gebruikte prothesesysteem, waartoe
de BIOLOX®delta inlay behoort, in acht worden genomen.

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

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

Algemene risicofactoren en voorwaarden:

overgewicht

alcoholisme en drugsmisbruik

patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

2zwangerschap

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

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

spierspasmen of andere spastische ziektebeelden

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

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

8. Ongewenste effecte

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

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende
gevolgen van een totale heup-artroplastiek:

positieverandering en losraken van de prothese

luxatie van de prothese

implantaatbreuken

stijfheid

implantaatgeluiden

verminderde levenskwaliteit (pijn, slaapstoornissen, beperking van de bewegingsomvang;

vooral in liggende positie)

metallose

verhoging van de metaalionen in het bloed

osteolyse

heterotope ossificatie

pseudotumoren

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

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

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het
implantaat als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-
indicaties gedeeltelijk van toepassing zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s. Patiénten
die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van het
implantaat afhangt van hun gewicht en de mate van activiteit. Verder moet men de patiént inlichten over
de activiteiten waarmee hij de effecten van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.
Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schriftelijk door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Na de operatie dient aan de patiént een implantaatpas te worden overhandigd waarin alle belangrijke
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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. 139).
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A

Portugués

IMPLANTE
Interior BIOLOXelta

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 operatria recomendada para
este sistema, bem como a sua aplicagdo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

1 Descricéo do produto e materiais do implante

O Interior BIOLOX®delta é um interior em ceramica para fixagdo em caixas metalicas para acetabulo da
anca, feito em cerdmica de 6xido de aluminio de elevada pureza com reforgo de dxido de zirconio
(ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). A ceramica é bioinerte, biocompativel, bioestavel, mecanicamente estavel
e resistente a corroséo.

Oferece uma excelente resisténcia contra o desgaste, elevada resisténcia a tragéo e a rutura, excelente
resiliéncia e é extremamente forte.

Os interiores BIOLOX®delta estdo disponiveis em varios diametros de articulagéo 28 mm, 32 mm e
36 mm.

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.

1.1  Perspectiva geral dos implantes

Designagé Material Numero de referénc
Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/37G | 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-8%4
Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/39G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1307
Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/44G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1308
Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/48G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1309
Interior BIOLOX®delta XLW 18 28/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1310
Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/39G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-895
Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/44G | 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-8%
Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/48G | 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-897
Interior BIOLOX®delta XLW 18 32/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1311
Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/44G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-898
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Designagé Material Numero de referénc
Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/48G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-899
Interior BIOLOX®delta XLW 18 36/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1312

1.2 Perspectiva geral dos instrumentos

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

Designagéa Numero de referénc
Conjunto de instrumentos, dobrado 510-000
Adaptador auxiliar de insergdo @37 XLW 18 510-004
Adaptador auxiliar de insergdo @39 XLW 18 510-006
Adaptador auxiliar de inser¢do @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Adaptador auxiliar de inser¢do @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Adaptador auxiliar de inser¢do @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Conector @28 510-100
Conector @32 510-200
Conector @36 510-300
1.3 Outros acessorios
Designagé Numero de referénc
Instrucdes de utilizagdo Instrumento de insercao 200815300886
Documento do implante 50000572
2. Manuseamento

2.1 Indicagdes 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.

Atencéo: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de
protecgéo 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 (por ex.® nimero do artigo/nimero de série/tamanho).

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

A preparagdo ou dobragem de um implante pode n&o apenas diminuir a sua vida Gtil, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
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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 néo autorizada ndo podem ser utilizados.

Atencéo: 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 explantagéo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizagéo.

2.2  Combinagdo permitida de componerst

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

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

Atencéo A utilizagao de componentes protéticos ndo aprovados pelo fabricante da endoprétese
para combinagdo com um Interior BIOLOX®delta pode dar origem & rutura do Interior
BIOLOX®delta.

Atencéo: Os interiores BIOLOX®delta ndo podem ser combinados com cabegas femorais
BIOLOX®delta —ou BIOLOX®forte. E proibida a combinagéo com uma cabega femoral
diferente ou com outras esferas ceramicas, de diferentes fabricantes.

2.3 Modo de aplicagdo

Pode ser utilizado apenas um Interior BIOLOX®delta que tenha sido removido da embalagem original
imediatamente antes da aplicagéo, por utilizar e ndo danificado. Um Interior BIOLOX®delta previamente
aplicado ndo pode ser reutilizado. Dado que é necesséario um ajuste preciso entre o Interior
BIOLOX®delta e a estrutura da caixa, podem ser combinados apenas componentes protéticos novos e
sem danos. Isto implica, por exemplo, também que um Interior BIOLOX®delta que j& tenha sido aplicado
numa estrutura de caixa e que depois tenha sido removido n&o pode ser novamente aplicado numa
estrutura de caixa. De igual modo, um Interior BIOLOX®delta que esteja de algum modo danificado n&o
pode ser usado, tendo de ser eliminado. Isto aplica-se também, por exemplo, a um Interior
BIOLOX®delta que tenha sofrido uma queda.

Um Interior BIOLOX®delta pode ser usado apenas com uma estrutura de caixa acabada de fornecer
de fabrica, por utilizar e sem danos.

Atencéo: 0O posicionamento dos componentes dos implantes influencia diretamente a amplitude
do movimento e, consequentemente, potencialmente também o risco de colisdo. Um
angulo de inclinagdo demasiado acentuado ou demasiado reduzido aumenta a carga
exercida sobre o rebordo da caixa, 0 que pode gerar um desgaste acrescido.
Adicionalmente, pode haver limitagdes nos movimentos, os quais poderdo provocar
subluxagdes e deslocagdes da cabega em relagéo ao Interior BIOLOX®delta.
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Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

Atencéo:

A anteverséo da estrutura da caixa nao deve ficar significativamente acima ou abaixo
do intervalo de 10-20°. Fora deste intervalo, pode igualmente haver limitagdes nos
movimentos, os quais poderdo provocar subluxagdes e deslocagdes da cabega em
relagao ao Interior BIOLOX®delta, bem como um desgaste acrescido.

Em casos muito raros, pode ocorrer a rutura do Interior BIOLOX®delta. Para minimizar
a0 maximo o risco, cada um dos componentes do Interior BIOLOX®delta foi submetido
a ensaios antes do seu fornecimento. Na origem de uma rutura podem estar, entre
outros, uma fixagéo incorreta do Interior BIOLOX®delta & estrutura da caixa metalica,
um ajuste incorreto ou a auséncia de ajuste entre o Interior BIOLOX®delta e a estrutura
de caixa metalica. O mesmo se aplica se néo for respeitada a posi¢ao recomendada
da estrutura da caixa. Na rara ocorréncia de rutura de um componente de ceramica,
podera ser necessario realizar uma sinovectomia.

Se a caixa for posicionada fora dos valores acima designados, néo deve ser usado
nenhum Interior BIOLOX®delta (com excegéo de casos especiais de uso de sistemas
comprovados com elementos & prova de luxagées, por ex. insergdes assimétricas ou
inclinadas).

Néo usar Interiores BIOLOX®delta com estruturas de caixa de retroversdo. Caso
contrario, podera falhar a fungdo mecéanica do Interior BIOLOX®delta. Uma abraséo
excessiva da ceramica pode provocar incompatibilidades ou um afrouxamento da
protese.

O diametro da esfera da protese da cabega femoral tem de corresponder forgosamente
ao diametro esférico nominal do interior BIOLOX®delta.

O diametro da esfera da protese da cabega femoral tem de corresponder forgosamente
ao diametro esférico nominal do interior BIOLOX®delta.

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

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

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

Atencéo:

Durante a utilizagdo de instrumentos cirtrgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador)
€ necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes ou com
instrumentos. Caso contrario, os implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
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ponto de falharem (p. ex. rutura). Se um implante se tiver danificado, ndo pode ser
deixado no paciente, tendo, pelo contrario, 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.

2.4  Tecnologia operatéria

Para garantir a fixagao dos interiores BIOLOX®delta no centro da caixa metalica, na montagem deve
proceder-se como segue:

De acordo com a tecnologia operatéria da caixa metalica, esta devera ser implantada no acetabulo. Em
seguida, monitorizar o assentamento correto dos implantes e os movimentos da articulagéo, utilizando
implantes de ensaio. Certificar-se de que os parafusos, caso existam, estéo totalmente cravados na
caixa metalica.

Em seguida, remover o implante de ensaio e lavar e secar meticulosamente a caixa metalica. Nao
devem ser deixados restos de ossos e de tecidos na rea de aperto da caixa metélica.

Ainsercao do interior BIOLOX®delta ¢ feita & mdo ou com um instrumento de insergéo. Se for utilizado
um instrumento de insergdo, ter em atengdo as respetivas instrugdes de utilizagdo (p.1.3 Outros
acessorios).

Durante a montagem com a méo, agarrar o interior com dois dedos e inseri-lo na estrutura da caixa. O
posicionamento do interior BIOLOX®delta é controlado e, eventualmente, corrigido, através do contacto
com o rebordo da caixa. Deve procurar obter-se uma ligag&o plana entre o rebordo do metal e o da
ceramica !

Assim que o interior BIOLOX®delta atingir a posicéo correta, pressiona-lo com os polegares. Para
fixagdo definitiva, o Interior BIOLOX®delta deve ser preso a estrutura da caixa usando um impactor
compativel com Interiores BIOLOX®delta e recomendado pelo fabricante da endoprétese, com uma ou
varias pancadas de martelo sobre o impactor, no sentido do eixo de simetria do interior.

Atencao Nunca usar um martelo metélico para bater no interior BIOLOX®delta !
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 cartéo. Os instrumentos s&o fornecidos nao estéreis
na embalagem de protecdo e, antes da sua utilizagéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
as respetivas instrugdes de utilizagdo (50000354). A data de validade indicada pressupde que a
embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condigdes apropriadas.

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

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartdo
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o 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.
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4 Planeamento préperatério e cuidados pésperatdrios

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 selecgdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagdo so deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
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. Indicag&o

Para a utilizagdo do interior BIOLOX®delta séo especialmente validas todas as indicagdes, contra-
indicagdes e recomendagdes, tal como reconhecidas para a substituicéo total da articulagdo da anca
com outros interfaces deslizantes e aceites como padréo reconhecido da técnica.

Devem ainda ser respeitadas as indicagdes e recomendagdes relativas ao sistema protético utilizado e
que foi usado como parte do Interior BIOLOX®delta.

6. Contraindicagdo
- Crescimento em criangas e adolescents

Devem ainda ser respeitadas as contraindicagées e recomendacées relativas ao sistema protético
utilizado e que foi usado como parte do Interior BIOLOX®delta.

1 Fatores de risco e condi¢es que podem influenciar o sucesso da operacéo

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

Fatores de risco e condicdes gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

- Gravidez

- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

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

- Eventuais riscos genéricos associados a operagdo

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

- Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)
- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

- Disturbios circulatérios do membro afectado

- Disturbios neuroldgicos do membro afectado
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- Deficiéncias musculares da articulagdo afectada

- Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

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

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

- Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor

8. Efeitos indesejados

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

- Trombose venosa e embolia pulmonar
- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma

- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago

- Les&o no nervo

- Edema

Os efeitos negativos a seguir indicados séo 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

- Rigidez

- Ruidos de implante

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

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotdpica

- Pseudotumores

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

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

10. Explicacéo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 139).
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A

Polski

IMPLANT

:N&DG %dels2 ;

Przed zastosowaniem produktu konec ] QH MHVW GRNADGQH ]DSR]QDQLH VL
ZVND]yZNDPL RUD] |IDOHFHQLDPL VSHF\ILF]Q\PL GOD SU
wykorzystania.

“\"WWU\EXWRU WHJR SURGXNWX QLH SU]\MP X Mdhie b GQ H |
SR UHGQLH SRZVWDM FH ZVNXWHN QLHSUDZLGARZHIR
V]F]HJYyOQR FL ] QLHSU]JHVWU]HJDQLD SRQL*V]HM LQVW!
konserwacji produktu.

,PSODQW\ SRZLQQH EV\é@ PMOYRWRIZWH] OHNDU]\ G\VSRQX
GR ZLDGF]JHQLHP L XPLHM WQR FLDPL ] ]DNUHVX DUWU|
WHFKQLNL RSHUDF\MQHM L MHM VWDUDQQH ]JDVWRVRZD

1 OpisSURGXNWX L PDWHULD&\ LPSODQWX

:NADG %¥E@MDWD WR FHUDPLF]Q\ ZN4DG GR ]DPRFRZDQ
biodrowe JR  Z\NRQDQ\ ] Z\WVRNLHM F]\VWR FL FHUDPLNL QD
cyrkonu (ISO 6474-2 Al203 + ZrO2). Jest to ceramika bioinertna, biokompatybilna, biostabilna,
PHFKDQLF]QLH VWDELOQD L RGSRUQD QD NRUR]M
&HFKXMH M Z\M WNRZD Z\WU]J\PD4R 0 QD ]P FJHQLH GX
GRVNRQDA&D RGSRUQR U QD ]J4ADPDQLH L HNVWUHPDOQLH
‘NADG\ RCHDERVW SQH GOD Uy*QinkR mbiBee@LF VWDZX

BURGXNW ]DZDUWR it RSDNRZDQLD L |[DVWRVRZDQH PDW
ZV]F]HSLDG SU]J\ ]IDVWRVRZDQLX RGSRZLHGQLHM J@DQH!
SUJHVWU]JHJIDG ZVND]JyYyZHN GRW\F] FAFK NRQNUHWQHM W}

1.1 3UJHJO G LPSODQWyZ

Oznaczen ODWI Numer referencyjn
:N&DG 9delta XLW 1828/37G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-8%
:N&DG 9%delta XLW 18 28/39G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1307
:N&DG 9%delta XLW 18 28/44G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1308
:N&DG 9%delta XLW 18 28/48G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1309
:N&DG 9%delta XLW 18 28/52G | 1SO 6474-2 Al203 + ZrO2 | 367-1310
:N&DG 9delta XLW 18 32/39G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-895
:N&DG 9delta XLW 18 32/44G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-8%
:N&DG 9delta XLW 18 32/48G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-897
:N&DG 9%delta XLW 18 32/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1311
:N&DG 9delta XLW 18 36/44G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-898
:N&DG 9delta XLW 18 36/48G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-899
:N&DG 9%delta XLW 18 36/52G | 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 | 367-1312
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12 3UJHJO G LQVWUXPHQWYyZ
'R LPSODQWDFML QDOH*\ X*\ZDu Z\a F gy OHSTQlédizitedhnK \ P L H (
AG:

Oznaczen Numer referencyjn
Instrument do osadzania zakrzywiony 510-000
3UJ\U] G GR ZSURZD! 510-004
3UJ\U] G GR ZSURZD! 510-006
3UJ\U] G GR ZSURZDG]DQLD 510-010
PrzyU] G GR ZSURZDG]DQLD * 510-012
3UJ\U] G GR ZSURZDG]DQLD 510-014
a FJQL 510-100
a F]QL 510-200
a F]QL 510-300
1.3 3R]JRVWD&H DNFHVRULD
Oznaczen Numer referencyjn
,QVWUXNFMD tudo osadzania 200815300886
Paszport implantologiczny 50000572

2. 6SRVYE SRVW SRZDQLD
2.1  Wskazéwki ogéine

7HQ LPSODQW MHVW F] FL V\WWHPX L SRZLQLHQ E\i V!
VI\VWHPRZ\PL 'R LPSODQWDFMMQDO HHQXRQE DAK Z\Q \FWQILX
GR VI\VWHPX 3U]J\ VWRVRZDQLX LQ@WWWXREEOWIFAHZE Y BXOH*\

2VWUROQR$ODQW\ QDOH*\ ]|DZV]H SU]JHFKRZ\ZDU Z NRPS
ochronnym. Opakowania implantu nie wol QR Z\VWDZLDU QD EH]SR
SURPLHQL VARQHF]Q\FK 3U]JHG ]DVWRVRZDQLH
RSDNRZDQLH QLH JRVWDAR XVINRG]JRQH FR PRJ

3U]\ UR]SDNRZ\ZDQLX LPSODQWX QDOH*\ VSUDZG]pil MHJ
nrart. / nr seryjny / rozmiar).

3U]\ Z\MPRZDQLX LPSODQWX ] RSDNRZDQLD QDOH*\ SU]JH
1DOH*\ SU]\ W\P SDPL WDl R RFKURQLH ZV]\VWNQEKZIRZ
LFK SRZVWDQLH PRJARE\ SUJHV G]JLU R HZHQWXDOQ\P Q
QLH PR*H ZFKRG]LU Z NRQWDNW ] SUJHGPLRWDPL NW:
JDVWRVRZDQLHP ND*G\ LPSODQW SRHELRBQNBENH PV NHZ®!
XVINRG]H

2EUYEND LPSODQWX PR*H VNXWNRZDU QLH W\ONR VNUYyI
QD SURWH] PR*H SURZDG]LU GR MHM QDW\FKKRLDNWRWH
mechaniczna lub jakakolwiek LQQD REUYEND LPSODQWX MHVW QLHG
LPSODQWYZ ] XV]NRG]JRQ\FK RSDNRZD QLHVWHU\OQ\
QLHSUDZLGARZR X*\ZDQ\FK E G( REUDELDQ\FK Z QLHDXWV
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2VWUROQRFHODQW\ V  SU pthparévegbRs@sbivar@!RPowierzchnie czynne,
SRGGDQH LQG\ZLGXDOQ\P REFL *HQLRP Z\VW S
JRVWDM XNV]WDAWRZDQH Z VSRVYE Z\NOXF]DM
LPSODQWX ODG\ REFL *H QD/ SRRtBIUZFAK®R DFR]

Z\4 F]JQLH SRSU]JH] NRQWURO ZL]XDOQ t]1ZL
HNVSODQWDFML Z\VW SXM ZVW SQH XVINRG]HC
implantu.

2.2  Dopuszczalna kombinacja komponentéw

.RPSDW\ELOQR 0 QDV]\FK SURGXNWyYZ JZDUDQWXMHP\ W
ze znakiem CE oraz produktami GRSXV]F]RQ\PL SU]JH] QDV GR & F]HQLI
RGSRZLHGQLH GRSXV]F]H@OH* 24 URFL ZH\PR SUJHEGW U]JHJID i
wydanych przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.

a FIHQLH LPSODQWyYZ 2+67 OHGL]JLQWHFKQLN $* ] NRPSR
GRVW SQH *DGQH GRSXV]F]JHQLH 2+67 MH YV WpradukwDiX F] R
RGSRZLHG]LDOQR U ]D SURGXNW

2V W U R oZadtosbwanie elementow protetycznych, NWyU\FK SURGXFHQW HQGR
GR SR& FIHQLD ] 2E&EDGHP ®RZH;VSRZRGRZDU
BIOLOX®delta.

2VWER0QNADG\ %de/ PRI E\U & FIRQH Z\& F]QLH ]CGdklayZN |
lub BIOLOX®forte a FIJHQLH ] LQQ JayZN ELRGURZ OXE
producenta jest zabronione.

23 :VND]yZNL GRW\F] FH VWRVRZDQLD

OR*QD VWRVRZDU Z\a FIQLH QLHX*\ZDQH L QLHXV]NRG]R
RU\JLQDOQHJR RSDNRZDQLD EMN}S\WHIRGON&D S M ]PhG2 K2)\F G
X*\0 SRQRZQLH =H Z]JO GX QD GRN&4DGQH GRSDVRZDQL
PR*QD & F]\U W\ONR QRZH QLHXV]NRG]JRQH HOHPHQW\ S
%,2/2;SGHOWD SRERRVISQRX GNRLREXQDVW SQLH Z\M FLX
GR REXGRZ\ SDQHZNL 1LH ZROQR UyZQLH* VWRVRZDU X
MH JXW\OL]JRZDuU 'RW\F]J\ WR UyZQLH* QS ZN&DGX %,2/2;
:NaDG %,2/2;SGHOMIR\WPRZEQE\W\ONR ] ]XSHaQLH QRZ
REXGRZ SDQHZNL

2VWUROQRHMFMRQRZDQLH NRPSRQHQWYZ LPSODQWX PD ¢
1ZL INX ] W\P WDN*H SRWHQFMDOQDH § DNVUQIDK R \]
JE\W VWURP\ OXE ]JE\W S4DVNL ]ZL NV]ORVH WRE
SURZDG]Li GR QD GRIGDUEMR RP RJ*\ELWW SRZDi RJ
NWyUH PRJ SURZDG]Li GR SRGZLFKQL i L SUJHP

2VWUROQDHWR ii SUIRGRQDFK\OHQLD NRPSRQHQWyYZ SD(
10- f ZJyU DQL Z Gya 3R]D W\P |[DNUHVHP LVWQI
PRJ SURZDG]Li GR SRGZLFK Q@Né&DLGXUYH ke & B |
1ZL NVRRHIFLD
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2VWUROQIEWUG]R UJDGNLFK SUJ\SDGNDFK PR*H GRM U GI
JPLQLPDOL]RZDiU U\]\NR ZNa4DG %,2/2;SGHOWD
V]F]JHJYy4aRZHM NRQWUROL 3U]J\F]\Q S NQL FLD P
wkaDGX %,2/2;SGHOWD Z PHWDORZHM REXGRZLH
GRSDVRZDQLH ZN&4&DGX %,2/2;SGHOWD GR PHWDC
sytuacji, gdy nie jest przestrzegane zalecane ustawienie obudowy panewki. W bardzo
rzadkim przypadku S NQL FLD HOHPHQWX FHUDPLF]QH.
synowektomia.

2VWUROQLSUJ\SDGNX XVWDZLHQLD SDQHZNL SR]D Z\*HI
VWRVRZDU ZN4DGX %,2/2;SGHOWD Z\M WNLHP PF
celu systemy z HOHPHQWDPL ]JDEH]SLHF]DM F\PL SU]H
asymetryczne lub przechylone).

2VWUROQISU]\SDGNX REXGyZ SDQHZHN Z UHWURZHUVML
%,2/2;SGHOWD : SUJHFLZQ\P UDJLH PR*H @RM i
%,2/2;SGHOWD 1IDGPLHUQH FLHUDQLH FHL
QLHNRPSDW\ELOQR iU.0XE SROX]JRZDQLH SURWH]

2VWUROQLHG QLFPWNMXOIL48E\ NR FL ELRGURZHM PXVL E\i
JOQDPLRQRZ ZNR&®@B.GX%,2/2;

2VWUROQLELHMV]\P Z\UD(QLH ]D]QDF]DP\ *H SRGF]DV U
JAyZNL ELRGURZHM QDOH*\ X*\ZDu Z\a FIQLH Jay
FHUDPLF]QHJR 7D ]DVDGD RERZL ]XMH QLH]DOH
XWZRUJRQH ZF]H QLHMV]H SDURZDQLH NRQXVyZ

2VWUROQISW]\SDGNX XVINRG]HQLD OXE ]4aDPDQLD NRPSR
QDMV]\EV]H Z\NRQ D Q hptndrtoméphtRyEZhyehIWYmUHZ LIM L N
SUJ\SDGNX VWRVRZDQLH PHWDORZ\FK JAyZHN EI
SUJHFLZZVND]DQH SRQLHZD* PRJARE\ GRSURZD
]JDJUD*DM F\FK *\FLX SRZLNA4D -H OL Z U]JDGNLP
komponentu ceramicznego w trakcie operacji, absolutnie konieczne jest wykonanie
GRNADGQHJR RF]J\W]F]DQLD ] XVXQL FLHP ZV]JHON
RUD] GRN4DGQH RSAXNDQLH UDQ\

3UJHG ZSURZDG]JHQLHP LPSODQWX NRQEMFNQH WHV WP ESE
QDOH*\ SDPL WDiU R XVXQL FLX ZVIHONLFK OX(QrEh F] V'
QDU] BRUJ\JRWRZDQHJR 4R*\VND LPSODQWX

2VWUROQISW]\SDGNX X*\ZDQLD XU] G]JH FKLUXWILLQDORI
XzZD*Du E\ QLH ZFKRG]JL4A\ RQH Z NRQWDNW ] L
VSRZRGRZDU VLOQH XV]NRG]JHQLH LPSODQWy
XQLHPR*OLZLDM FH LFK VWRVRZDQLH 8V]NRG]F
ciele pacienta inDOH*\ JR Z\PLHQLU QD QRZ\ QLHXV]NR
QDU] G]LD PRJ E\U Z GDOV]\P FL JX X*\ZDQH W
zgodne z przeznaczeniem stosowanie.
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2.4 Technika operacyjna

$E\ ]DJZDUDQWRZDiU FHQWU D O Qddlta0 PRIMRYDRAHM ZSIAD &3
Z\NRQDU PRQWD* Z QDVW SXM F\ VSRVYE
OHWDORZ SDQHZN ZV]F]JHSLU GR SDQHZNL VWDZRZHM
6SUDZG]LU SUDZLGARZR U RVDG]HQLD LPSODQWX L UXI
8SHZQLEHVHZHQWXDOQLH X*\WH UXE\ ]JRVWDA&\ FDANRZLI
1D NRQLHF XVXQ U LPSODQW SUYEQ\ RUD] GRNA4DGQLH Z
JDFLVNDQLD PHWDORZHM SDQHZNL QLH R®RkK SR]RVWDU *
:SURZDG]DQLH ZN4DDBMXD %WMH2W GRNRQ\ZDQH U FJQLH O
RVDG]DQLD : SUJ\SDGNX X*\ZDQLD LQVWUXPHQWX GR F
IRE 3R]JRVWD4&H DNFHVRULD

SUJ\SDGNX PRQWB*X XFRYQFUIR ZNAOG GZRPD SDOFDPL
SDQHZNL 3R]\FMRQR 2®I@ Jestl sprahtiaabeG Mvehtualdié Xorygowane przez
GRW\NDQLH NUDZ G]JL SDQHZNL OXVL JRVWDU XWZRU]R
NUDZ G]L
.LHG\ ZNADPGHOW/R;MHVW Z SUDZLGA&aRZNR RZRA B*RFLMQ @ |
:NaDG %,2/2;SGHOWD QDOH*\ IDNOHV]F]\i ]D SRPRF VSt
GR ZN&4DGyZ %,2/2;SGHOWD ]JJRGQLH ] ]JDOHFHQLHP SUF
QDOH*\ UD] OXE NLONDWRUW J]XP PRRMWRAMHP Z/L#SENNLHU
obudowie panewki.

2VWUROQLHG\ QLH ZROQR XGHEWOWDB ZNWD® RZ 27 2R AR W I
3. 2SDNRZDQLH L VWHU\OQRSDH

=DOH*QLH RQGORKHVRA\ LWSHODQW)\ V ]D Swardwewev@kHz Z SU
laminowanej folii plastikowej (radiosterylizacja min. 25 kGy) lub przezroczyste 2-warstwowe worki z

P D W H U Lstepylizaclaienkiem etylenyw NDUWRQRZ\P SXGH adiszane@ VW U)
VWDQLH QLHVWHU\OQ\P Z RSDNRZDQLX RFKURQQ\P L SU
VWHU\OL]DFML JJRGQLH ] RGSRZLHGQL LQVWUXNFMD RE
RERZL ]XMH GOD SU]JHFKRZ\Zo@ar2 D PQIHXW\PR RISRONR.
odpowiednich warunkach.

2VWUROQR$ODQWYZ QLH ZROQR SRGGDZDU SRQRZQHM
QLHZV]FJHSLRQ\FK NRPSRQHQWYZ NWyYU\FK RS
ponownym przeprowadzeniem pewnyc K ][ DWZLHUG]RQ\FK SURFHVYy:
Z\NRQ\ZDQH Z\& F]JQLH X SURGXFHQWD

=HZQ WU]Q\ ZRUHNZDUWHWWZARZ MR HRIFDNRZDQLD SRZLQLH
przez personel niesteryiny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton
SRZLQLHQ E\u XVXQL W\ SUJH] SHUVRQHO QLHVWHUW\0Q\
VWHU\OQR U ZHZQ WU]JQHM WRUE\ QLH JRVWDA&D ]JDJUR*R
SHUVRQHO VWHU\OQ\SU]MNHM DSIRVMSIDAMQYWDPKIFUXUJRZL
Z\FL JQ & Z VWDQLH VWHU\OQ\P

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyjna

.RQLHF]QH MHVW FLV4H SUJHVWU]HJDQLH SODQX SU]HC
rentgenowskich oraz danychz obUD]JRZDQLD 7. L LQQ\FK GDQ\FK NWyU
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RGSRZLHGQLFK LPSODQWDFK LFK XPLHV]F]DQLX PR*O
GRNRQDQLH ZF]JH QLHMV]HJR Z\ERUX LPSODQWYZ GR ]D)\
pusWDOHQLX WROHUDQFML PDWHULDA&X LPSODQWX SU]F
SUYEQH GR ZHU\ILNDFML SUDZLGARZR FL XPLHV]F]HQLD
Z\SDGHN JG\E\ RND]JD4R VL *H SEWUIRW®®ADWQ HIRQHPSR
1DV W RW fRakc® apieki pooperacyjnej konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

3UJ\ X*\ZDQLX ZNGAHDWBWDWRERZL ]XM JDVDGQLF]R ZV]\VWN
JDOHFHQL® FERAMR FOVW SF]JHJR VWDZX ELRGURZHJR ] L
]D SRZV]HFKQLH RERZL ]XM F\ VWDQGDUG

3RQDGWR SU]JHVWU]HJDU ZVND]D L ]JDOHFH GRW\F] F\F}
VNADGQLNLHP MddtdW ZN&DG % ,2/2;

6. Przeciwwskazania
:JURVW X GJLHFL L PARG]LH*\

1DOH*\ USAPHWWU]HJIDi SUJHFLZZVND]D L ]DOHFH GR
SURWH]RZHIJR NWYUHJR VR@BGQLNLHP MHVW ZNA4DG %,?

1 &]J\QQLNL U\V]\ND L ZDUXQNL PRk épdragiséd\ZDp QD SRZ

Ostroaie: 'R ZLDGF]JHQLD NOLQLF]QH Z\ND]J]XM *H REHFQI
RNROLF]JQR FL F]\QQLNyZ U\]\ND PR*H SURZDG]
SR]\FML VWRM FHM F] VWV]\FK SRZ Lpsybsta@X E R.
ELRGURZHJR 7D OLVWD QLH MHVW Z\FJHUSXM F

Ogdlne czynniki ryzyka i warunki:

Nadwaga

ANRKROL]P OXE QDGX*\ZDQLH QDUNRW\NyZ

*UXS\ SDFMHQWyYZ ] FKRUREDPL SV\FKLF]Q\PL OXE (
&L *D

Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow

PFJHE\WH OXE JUR* FH FKRURE\ ]DND(QH NWYUH PR
=DNU]JHSLFD *\a J4 ERNLFK NR F]\Q GROQ\FK L OXE
:VIHONLH RJyOQH U\]\ND ]ZL ]DQH ] |DELHJLHP

Czynniki ryzyka i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:

=DEXU]JHQLD PHWDEROL]JPX NR FL RVWHRSRUR]D R
\VW SRZDQLH V]FJHOLQ D Z U]JDGNLFK SU]J\SDGNDF
=DEXU]JHQLD SU]JHS4\ZX NUZL Z NR F]\QLH NWyUD P
=DEXU]JHQLD QHXURORJLF]QH 2zbbRByoWi]\QLH NWyUD P
=DEXU]JHQLD F]J\QQR FL PL QL Z NR F]J\QLH NWyUD I
6NXUF]H PL QL OXE LQQH FKRURE\ VSDVW\F]QH

6SRG]LHZDQH HNVWUHPDOQH REFL *HQLD QS FL *I
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw zpR G Z\*V]RQ\P U\]J\NLHP ]
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'"HIRUPDFMH VWDZX XWUXGQLDM FH ]JDPRFRZDQLH
2VADELHQLH VWUXNWXU QR Q\FK SU]JH] JX] QRZRWZ

8. 'ILDADQLD QLHSRo GDQH

1L*HM Z\PLHQLRQH QHJDW\ZQH RGG]LDA\ZDQLD QDOH* C
nVW SVWZ RSHUDFML

Infekcja

=DNU]JHSLFD *\OQD L ]DWRURZR i S&4XFQD

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Krwiaki

arestezja

2GU WZLHQLH

2EU] N

Uszkodzenie nerwu

2EU] NL

1L*HM Z\PLHQLRQH QHJIJDW\ZQH RGG]LDA\ZDQLD QDDH* C
QDVW SVWZ FDANRZLWHM DUWURSODVW\NL ELRGUD
=PLDQ\ SRAR*HQLD L REOX]JRZDQLD SURWH]\
=ZLFKQL FLH SURWH]\
=4DPDQLD LPSODQWX
6]W\ZQR
Szumy implantu
2EQL*RQD MDNR U *\FLD EyOH ]JDEXU]JHQLD VQX R

OH* FR

Metaloza

3RGZ\*V]HQLH SR]JLRPX MRQyYZ PHWDOL ZH NUZL

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Pseudoguzy
Ostrooie: =H Z]JO GX QD Z\VW SLHQLH RNUH ORQ\FK G]L

RND]DU VL SUJHSURZDG]JHQLH JDELHJX UHZL]\MC

9, Informacja o pacjencie, dokumentgc

1XPHU VHU\MQ\ ZSURZDG]RQHJR LPSODQWX QDOH*\ ]D
VWHU\OQ\PL LPSODQWDWDPL QDOH*\ RSDWU]\i RGSRZLH
3DFMHQW PXVL E\ii GRNADGQLH SRLQIRUPRZDQ\ R |DOF
zastosoZDQLH LPSODQWX JRVWDQLH X]QDQH ]D QDMOHSV]H
GRW\F] Z\*HM RSLVDQH SUJHFLZZVND]DQLD NRQLHF]QH
VNXWNyZ W\FK RNROLF]QR FL RUD] Hétyrrustatipv@azhsiory F]\Q ¢
]DVW SF]\ VWDZ ELRGURZ\ PXV] E\ii SRLQIRUPRZDQL R
LFK ZDJL L SR]JLRPX DNW\ZQR FL 1DOH*\ SRLQIRUPRZDI
PX Z ]4DJRG]HQLR AWM FVEKKRMW ROLF]QR FL

:VI\WWNLH SUJHND]\ZDQH SDFMHQWRZL LQIRUPDFMH PXV]
OHNDU]D 3R RSHUDFML QD O H *dlogki [} D ZS HRANDHQR RZ\L] FE@N
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informacje oimplancie. DOUGRNXPHQWRZDQLD ]JDVWRVRZDQHJR LPSOD
Z\NRUJ\WVWDQLX UHJRQDQVX PDJQHW\F]QHJR PRJ Z\VW SI
'R PR*OLZ\FK VNXWNyZ QDOH* PL G]\ LQ@FWPD SOUU @ IHDOIRWN
L SROX]RZDQLH LPSODQWX 3U]JHG ]DVWRVRZDQLHP QDO
SURGXFHQWD : UDPDFK LQG\ZLGXDOQHM RFHQ\ U\]\ND
SRUYZQDZF]H SRG N WHRZGRSDVRZRQLDB]JHQR®ESGR GLD.
SRLQIRUPRZDU SDFMHQWD R LVWQLHM F\P U\]J\NX

10. 2EMDSQLHQLH VV\PEROL XPLHV]F]RQ\FK QD HW\NLHW
6\PEROH Z\NRUJ\VW\ZDQH SU]JH] 2+67 OHGL]JUWQYWHFKQLN ¢
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JHV N\ &

IMPLANTAT
Viozka BIOL@M¢Ita

3 HG SRX&LWtP YEURENX MH XAaLYQW B & GRWILFQ PIRIGBIRGRIRX
as XSR]JRUQ QtPL WENDMtFtPL \QHVNORHEGNU pWAHQM WARLK R &/IRWY &
BURGHMFH pL GLVWULEXRGBR WEFKRWRNVYJOUKRERS QAR IQVV O
QHRGERUQE&P SRXAatYiQtP né Zeféndv$GEMBE R GINDN QHEQG YA H
navoduk SRX4ALWt QHER QWERIGERU PR XMSIbt FRK QHRGERUQRX -
7\WR LPSOD®WaWX DWW SIRpsGehny@i zmdlstrli, zkusenostmi a schopnostmi

VREODVWL QiKUDG N\pHOQtKR NORXEX 1H]JE\WQéP S HG
JQDORVW RSHUDpPQtKR SRVWXS M BRR RBUIOCHQ pKRS ODRV § K

1 Popisvyrobku amaterialy implantatu

Viozka BIOLLOX*GHOWD MH NHUDPXFKIPHIRAGID XRPRQp N\pHOQ
zZNHUDPLN\ ] Y\WVRFH pLVWpKR R[LGX KO L6€74-3\pO3RZ{02)V t O H C
Tato keramika je bioinertni, biologicky kompatibilni, biologicky stabilni, mechanicky stabinia RGRO Qi Y $
korozi.

Vykazue wniNDMtFt RGROQRVW SURWL ~QDY Y \VaRNRikgjieR G R O (
ORPRYRX KRXaHYQDWRVW D H[WUpPQ Y\VRNRX WYUGRYV
Vlozky BIOLOX®delta se dodavajis U$]Q &P L SU$ P mu,\32Nn@ &K3K nX

Vyrobek, obsah baleni a pouzité materialy jsou uvedeny na stitcich na vyrobku. K voperovani implantatu
PXVt EEW SRXALWD YKRQGQ REHRDHQ@D WHF KGIIQIPHY -t
kS tvOXaQp RSHUDpQt WHFKQLFH

1.1 3QHKOHG LPSODQWiWc

2]QD Materiél SHIHUHQ
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-894
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 28/39G 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 28/44G 10 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1309
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1310
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-895
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-896
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-897
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 32/52G 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 36/44G 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-899
Vlozka BIOLOX®delta XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1312
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1.2 3QHKOHG QiVWURMc
KYRSHURYiQt MH PR4Qp SRXA4tYDW YEKUDGQ QtdH XYHGE

2]QD 5HIHUHQ
Usazovaci nastroj zahnuty 510-000
9NOiIGDFt@37XLW 18 510-004
Vkladact SR P @39 XLW 18 510-006
9NOIiIGDFt@44XLW 18/ XLW 18 zero 510-010
9NOIiIGDFt@48XLW 18/ XLW 18 zero 510-012
9NOIiIGDFt@52XLW 18/ XLW 18 zero 510-014
Konektor @ 28 510-100
Konektor @ 32 510-200
Konektor @ 36 510-300

1.3 2VWDWQt SQtVOXaHQVWYt
2]QD 5HIHUHQ
Navod k pouziti usazovaciho nastroje 200815300886
3U$SND] L 50000572

2. Pokyny pro zachazeni

2.1  Obecné pokyny

7HQWR LPSODQWIiW shithjt\sezvimi poMidet s RWWD WX tB L RUMiJLQiC
systému. K YRSHURYiQt MH QXWQp SRX&tYDW YEKUDGQ VYéaH
QiIVWURMS VS tWHD|NaEOGEaR pouiti (50000354).

8 S R] R U Qmpritaty je nutné uchovavat vzdy v neporusenéma QHRWHY HQpP RFKUD
OEDO LPSODQWiW$ QHVPt EEW Y\VWDYHQ S tPyp
implantatu zkontrolujte obal, zda neni poskozeny, protoze by to mohlo porusit sterilitu.

3 L Y\EDORYiQt LPSODQWiWX ]JNRQWUROXMWH ]GD R]Q
(QDPYEURENX VpULRYp p YHOLNRVW

3L Y\MtPiQt IREDIDQWRGBXIXMWH S tVOXaQp KVILHQLFN,
LPSODQWiWX S HG SRaANR]JHQtP QHER" E\ WR PRKOR Eéw
se proto nesmi dostat do kontaktus S HGP W\ NWHUp E\ PRKO\ SRANRGLW
YOR&HQtP SRKOHGHP INRQWUROXMWH ]GD QD Q P QHMV
2SUDFRYiQtP VH P$&4H QHMHQ INUIWLW GRED aLWRW ® R\
QHER SRVW X SPtd® radinhvb}t invlehiat dnethanicky ani jinak opracovavan. Implantaty
zSRANRJHQEFK REDOS$  QpeSkowsnél ibient@yt a inhlahidoyL 8\vhizQbglo D
QDNOiIGiQR QH R Grzpotl pok@yEaBRRENIQ\ YQHV P Mt EEW SRXAatY

8SR]RUQRBODQWIW\ MVRXMIKXGQRQI]FERIMK SRXALWt ,Q
IXQNPQtFK SORFK X MHGQRKR SDFLHQWD RYOLY
LPSODQWIWX Y\ORXpHQR Q8 WK S\ORR K DM RRWi Eté
VSROHKOLY ]JMLVWLW SRXKé&P SRKOHtGhb Rje3 L H
LPSODQWIiW SR&NR]JHQé FR& Y\OXpXMH MHKR GD
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22 3QtSXVWQp NRPELQDFH NRPSRQHQW

.RPSDWLELOLWX QD&LFK YEURENS$ ]JDUXpXMHPH SRX]H S
JODPpNRY &RENS$ NW H UppuzMani R kdmbinBcks YidstnLviddbkyiN které ziskaly
odpovidajici registraci. 94 G\ MH W HED ¥RIX & GWW R YYREGRIERSniGQIG R S U
VFKYIiOHQRX VSROHPQRVWt 2+67

.RPELQRYiQt LPSODQWiW$ VSROHYRRS/MQHRDWD FOLH & L L &R
QHE\O\ VSROHPQRVWLt 2+67 VFKYi R-GEGR W B QIR$W L FMH NSeHp

8 SR]R U @oitf protézovych komponent, které vyrobce endoprotéz pro kombinaci s viozkou
BIOLOX*GHOWD QHVFKYiOLO P$aH %ga&W NH JORPHQ

8 S R] R U Qo BIOLOX®delta je mozné kombinovat pouzes N \p H O Q eRilBIGLOXBalta F
nebo BIOLOX®forte. Kombinace s MLQéE&PL N\pHOQtPLhlakoenD Y L FF
s NHUDPLFNRX NXOLpNRX RG MLQéFK YEURENS$ M

2.3 Pokyny lpouziti

Pouzitsse SURWR VPt SRX]H YORAND %,2/2;SGHOWD NWHUi E\
S HG QDVD]HQtP D NWHUi MH QHSRXA4LWi D QHSRANR]H!
QDVD]HQD VH QHVPt ]JQRYX SRXA&tW lozky BIGLONO®IE a@odaQ p KR
MDPN\ VP Mt EEW Y NRPELQDFL SRXA&tYiQ\ SRX]JH QRYp D
WR QDS WDNp &H YORAND %,2/2;SGHOWD NWHUi ML& |
znovu vyjmuta, jiz do pouzdra jamky byt znovu zasazena nesmi.

6WHMQ WDN VH QHVPt SRXatYDW YORAND %,2/2;SGHOW
nutné ji zlikvidovat. TotéZ plati o viozce BIOLOX®delta, ktera spadla na zem.

90ORAND %,2/2;SGHOWD VH V Pjtn, SdpodzdjimvaDeposiszenyr pburdremS O Q

jamky.

8SRIRUWQWRYQiQt NRPSRQHQW LPSODQWiW$ GR VSUiYQ
aWtP L SRWHQFLIOQ QDLUSJLOIRE LRPAL QP A PHBENRX
~KOX VH ]JY\aXMHN}iWR R$IAHD MpVWDRH ]Y&aHQpP.
P$4H GRMtW N RPH]HQt SUSE KX SRK\EX NWHUp
z vlozky BIOLOX®delta.

8SRIRUBQWHYHU]H SRX]GUD MDPN\ E\ QHP OD -E&8W Yé
3 HNUWRDPtWHQWR UR]JVDK P$aH WDNp GRMtW N RP
N VXEOX[DFL D GLVORNDFL KODYLFH ] YOR4N\ %

8SRJIRUQKtYHOPL Y]iFQ&FK S tSDGHFK P$aH GRMtW NH ]
iZiNR PLQLPDOL]JRYDOR MH YORA&ND %,2/2;SGHO
MHGQRWOLYéFK VRXpiVWt 3 thLQRX JORPHQt P
YOR&N\ %,2/2;SGHOWD Y NRYRYpP SRX]GUX MDI
ulozeni viozky BIOLOX®delta a kovového pouzdra jamky. TotéZ plati pro nedodrzeni
GRSRUXPHQPKR Y\URYQiQt SRX]GUD MDPN\ GR V!
JORPHQt NHUDPLFNp NRPSRQHQW\ MH S tSDGQ

8SR]RU@RNXG MH MDPND X P hadhtty,Qele fobk RODOXSHE@ bb@ip
YEMLPNRX PRKRXWREAX XS AIQnmiQ/brihding Rixac/
QD®V\PHWULFNp QHER QDNORQ Qp YOR&N\
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8 SR]R U Qlofxd BIOLOX®delta nesmi byt pouzivana u pouzder jamek v UHWURYHU]L O
k selhani mechanické funkce viozky BOLOX*GHOWD 1DGP UQp RGtUIC
]JSS$VRERYDW QHVQiIidHQOLYRVW QHER XYROQ Qt

8SRJRU@Q$P U NXORYp SORFK\ SURWp]\ N\pHOQt KOD
VIPULFNPPX MPHQRYLW pR&aSU$SP UX YOR&N\ %, 2/

8SRIRUQIEMORYQ XSRJRU XMHPH QD WR &H S L YéP Q E
KODYLFH MH W HED SRXA&4tYDW Y&KUDGQ N\pHOQ
bez ohledu nato, zjakjch PDWHULiIO$ E\O S HGFKR]t NXaHOR

8SRJRUQQt SRANR]HQt pL ]ORPHQt Q MDNp ] NHUDPLFNEéF
QHMYpDVQ M&t UHYL]JH SURWHWLFNp NRPSRQHQ!
N\pHOQtFK KODYLF S L SURWM RAN RKQ\WR UtD]L QE5a QIR Y
ohrozujici komplikace. Dojde-OL YH Y]iFQpP S tSDG NH JORPHQ
NRPSRQHQW\ MH DEVROXWQ QHY\KQXWHOQ&é& L(
YaHFK NHUDPLFNEéEFK piVWLF NWiUp VH GDMt QI

3 HG YORAHQtP LPSODQWIiWX MH QXW Qp CotvnatdabybylyQ Y\
zS LSUDYHQpPKR NRVWQtKR OR&H LPSODQ Wiohkykost @MW U D C
REURX&HQp piVWL QiVWURMS$

8SR]RQ QtL SAMKAY\WRNRIUHNYHQPQtFK FKLUXUJLFNE&FK Q
DE\ W\WR QiVWURMH QHS L&0\ GR VW\NX V LPSC
QiVWURMS$ MLQDN P$&H GRMtW N ]iYDAQpPX SR3
(QDS NH JORPHQt 9 S tSDG &H GRAOR N SRA&N
]$VWDW Y W OH SDFLHQWD D PXVt EEW Y\P Q Q
GRMGH N SRaNR]HQt QiVWURMS$ O]H MH QDGiOH
jSRX XUpHQ\ ]$VWDQH ]DFKRYiQ

24 2SHUD Qt SRVWXS

$E\ E\OR |[DUXpPHQR X¥0GHOW D/ SRAWQ %GR/YW HGX NRYRY
postupovat takto:

.RYRYRX MDPNX LPSODQWXMWH GR DFHWDEXOD ]YROHQ
SRWp RY WH ]GD MDPND VSUiYQ VHGt D JNRQWUROXI
AURXE\ PXVt EEW |[DUXpPHQR &H EXGRX ]JFHOD []DSX&aW Q
1iVOHGQ RGVWUD WH [NXAHEQt LPSODQWIiW M[stNRMR Y R X
VH NRYRYi MDPND XFK\FXMH QHVP Mt |[$VWDW 4iGQp JE\
Vlozka BIOLOX®delta se usazuje na misto rukou nebo pomoci usazovaciho nastroje. Pokud pouZijete
usazovaci nastroj, postupujte podle navodu k pouZiti nastroje (viz1.30st DWQt S tVOX&aHQVW"
3 L XVD]JRYiQt UXNRX GUAWH YORANX GY PD SUVW\ D
BIOLOX*GHOWD RY WH RVDKSQSDEBNSRWHHEDMMN\XBWYDYWH
PXVHMt MRGRPWRYLQ

Pokud se viozka BIOLOX®delta nachazi ve spravné polo]H ]DWODpPWH ML QREe PtVW
NRQHpPQp IL[DFL VH YOR&ND %,2/2;SGHOWD XSHYQt Y SR
YOR&N\ %,2/2;SGHOWD D MH GRSRUXPHQ YBUREFHP HQG
kladivka naimpaktor YH VP UX V\PHWULFNp RV\ YOR&N\

8 S R] R U @oQoizky BIOLOX®delta nikdy nesmite tiouci kovovym kladivkem!
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3. Baleni asterilita

Podle metody sterilizace jsou implantdtyba O H Q\ WXJ RWM LW p P S U fidévBtiré Glaqud® Vip N
lyOLH SUR VWHQ@a1\] D RIH ERHQHPGPYLRM L Whpaterialh Tygek® @il G Q p F
sterilizaci etylenoxidem) aulozeny v NUDELpPFH 1iVWURM H odirehniéhRialedhD Mt (
aS HG SRXALWtP MHVWHIEDD IMR Y DW haSdaiEPkED $50000654.4 Q p K
Uvedené GDW XP H[VSLUDFH SODWt ]D S HQGB RND R:&ekihti QUDI F
skladovan ve vhodnych podminkach.

8SRIRUQODQWiW\ QHVP Mt EéW RSDNRYDQ VWHU
neimplantovanych komponent z RWHY HQéFK REDO$ VPt SURYIi
protoze komponenty museji znovu projit jednotlivymi validovanymi postupy.

9Q Méat VipHN WYR tFDOVEBMWW & 'SWEH U[BENER{E (81 VY HUOL.® Q
GYRMLWpKR SU$SKOHGQpKR REDOX RGVWUD XMH VWWHUL(
WDN DE\ QHE\OD SRUX&HQD VWHULOLW B W getinte@h& R Vip
2WHY HQé YQLW Qt VipHNQSM ®RKIOL 8 Xt RRY\MWRXW DBV H U

4 Naplanovani zakroku8 RRSHUD Qt Sp H

1DSOiIQRYiQt J[IiNURNX SRGOH UHOSWGERRQYEFK YREGMNND G
nezbytné, nebo" SRVN\WXMH G$ORPLWHDN@IRPPOBEWW MH YKR
s jakymi komponentami je mozné ho spoji,ta XPR& XMH WDNp S HGE 4Q ]JYROL)
JiINURNHP PXVt EEW RY HQR ]G RPE QWA YWDV Ml H U-LiiLOR S F
S LSUDYLW VL WDNRY]NXEtHEGD SEMGHp|SURWP]D VSUiIYQ
S tSDE@OO® LPSODQWiW\ SUR S tSDG &H EXGH W HED ¢
PRA&QpP S LSUDY k@ & rdme SoGp@a@ipé W je SdRa postupovat podle uznavanych

postup &

5. Indikace

Pro pouzivani viozek BIOLOX®deltaplativ ]iVDG Y&HFKQ\ LQGLNDFH NRQWUI
platiiu WRWiOQt QiKU D G \pobitimfin@iCkiuknih hb@pBhehEaXsol/povazovany za
REHFQ X]QiYDQé VWDQGDUG

'iflOH MH WQHEDRQGHEHIMDFH D GRSRUXpHQt SUR SRX&LWE& V
BIOLOX®delta.

6. Kontraindikace

5%$VW WdspDajicich

'iOH MH W HED GEiW QD NRQWUDLQGLNDFH D GRS&®NIXpH
BIOLOX®delta.

1 Rizikové faktory & WDY\ NWHUp PRKRX QHSQt]QLY RYOLYQ

8 S R]R U Iin@ke zkusenosti ukazuji, 8H S L YEVN\WX MHGQp QHER YtFH
RNROQRVWt ULJLNRYé&FK IDNWRU$ P$aH GRMt
pDVW M&tPX YEVNI\WX NRPSOLNDFt QHER N FHO
7THQWR YépHW QHQt NRQHpQé

Obecné rizikové faktory a stavy:
77



Nadvaha

Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

6NXSLQ\ SHWIFHKQW$EWYL QHER QiY\NRYé&PL RQHPRFQ
7 KRWHQVW Yt

UZivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

3URG ODQi QHER KUR]tFt by@nbhiadstnouRiQbi PRFQ Qt NW
Hluboka zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze

9HaANHUIi REHFQi RSHUDpPQt ULJLND

SLILNRYp IDNWRU\ D VWDY\ VSHFLILFNp SUR DUWURSOD

Naru$eni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)
Vznik fisur,ve Y]iFQé@FK S tSDGHFK IUDNWXU
3RUXFK\ SURNUYHQt SRVWLAHQpPp NRQPHWLQ\
Neurologické poruchyv SRVWL&HQpP NRQpHWLQ
3RUXFK\ I X podtizeddénvkioulblO $ Y
6YDORYp VSDVP\ QHER MLQi VSDVWLFNi RQHPRFQ Q
2pHNiYDQp H[WUpPQt ]DW &RYiQt QDS S L SUIFL Q
EpLOHSVLH QHER MLQp S thpLQ\ RSDNRYDQEé&FK SiG$ V
'"HIRUPDFH NORXEX ]W aXMtFt XNRWYHQt LPSODQW i
Oslabeni nosnych struktur nédorem

8. 1HGIGRXFt ~ LQN\

1t&H XYHGHQpP QH ait@idkyX B tQ-HM.IQONKVE DM ¥V N YrhWopieckM tFt P S
Infekce
Zilni tromboza a plicni embolie
Kardiovaskularni poruchy
Hematomy
Parestezie
Necitlivost
Otok
3RANR]JHQt QHUYS$
Otoky

1td4H XYHGHQp QHAiGRNME A@MWFEDW M&tP QiVOHGNS$P
N\pHOQtKR NORXEX
- =P QD SRXOYRIO\QDQt SURWp]\

Luxace protézy

Zlomeni implantatu

Ztuhlost

Hiuky vydavané implantatem

Zhorsena kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezeni rozsahu pohybu, a to i vieze)

Metaléza

=YéaHQi KODGLQEVINRYRYE&FK LRQWS$ Y

Osteolyza

Heterotopicka osifikace
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Pseudotumory
8SR]RU@o@tOL N YEVN\WX VSHFLILFN&FK QH&IGRXFtFK ~p

9, Informovani pacienta, dokumentace

6pULRYi ptvOD SRX4ALWEFK LPSODQWiWS$ MH W HEDD$DS\
VWHULOQtFK MPRSROXOV/QRV W B QX R B REHQ\ aWtW N\

3DFLHQW P XV tyyHodaW pdStipX pjehaizittch. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
H&HQt SURS SDALR QD MVR X X SyBerleteqyonkBntr@nidRati, Qusiow H U p
SDFLHQWWSRXPMDRNR QiVOHGN\MDR iSUIR LNM MEBAPRAQY R
s QIKUDGRX N\pHOQtKR NORXEX MH QXWQp Y\VY WOVUWL &t
aPt H I\JLFNp DNWLY LR p \8\R FR. HQW DP BI&HH QX WV Rp BHS t]Q LY
9HANHUp LQIRUPDFH SRVN\WQXWp SDFLHQWRYL PXVHN
GRNXPHQWRYiQ\ 3R ]JiNURNX MH W HE® P38 HVB\DRAK SXDYFHLG-HX
d$OHALW mplan@GDKIERRIXPHQWDFL SRXALWpKR LPSODQWIiWX
VQtPNRYiQt 05 P$BHHACRRAFEIAVBWRMHY$SP NWHUp PRKRX SO
jednato DUWHIDNW)\ QD VQtPFt@& X NFK tHY ORItN MPISICAR@WK\GXULARSE
3 HG VQtPNRYIiQtP 05 poihy8 S RWRL WH JR® FWHREFH S tVWURM
rizkajemoznév S tSDG SRFK\EQRVWt SRRAMWLWURG Q DMMiiiHIMRRE S DR/
skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10. 9\VY WOHQt VIPEROc QD AaWtWFtFK
6\PERO\ SRX&tYDQp VSROHPQRVW!t 2+67t0RPGBE)] VQWWHFKQL
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Magyar &

IMPLANTATUM
BIOLOXelta inlay

A termék haszniODWD HO WW D KDV]QiOy N|[WHOHV D N|YHWN
WHUPpPNVSHFLILNXV HO tUiIVRNDW JRQGRVDQ iWWDQXOP
$ WHUPpPN IRUJDOPD]yMD QHP YiOODO IHOHO VVpJHW D
| H O P kbtyetlen és masodlagos karokért, kiilondsen akkor nem, ha azok a hasznalati Utmutatd

ILJYJHOPHQ NtY«O KDJ\iViWyO YDJ\ VIDNV]HU&WOHQ NHJH
$] LPSODQWIWXPRW FVDN D FVtS SURWHW L NépEseEgakkel p V] O |
UHQGHONH] RUYRVRN DONDOPD]KDWMIiIN $ UHQGV]HUU
JRQGRV DONDOPD]iV LVPHUHWH HOHQJHGKHWHWOHQ D

1 Termékleiras és implantatum alapanyagok

ABIOLOX*GHOWD LQOD\ HJ\ NHUIPLiIEyO NpV]«OW LQOD\ IpP
tisztasagl  aluminium-oxidbol  késziit  cirkénum-GLR[LGGD O HU VIWHWW
(ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). Ez a keramia bioldgiailag inert, kompatibilis, stabil, mechanikailag stabil és
korrézioallo.

Kifaradassal szembeni kivalo ellendllas, nagy itpViOOyViJ pV V]IDNtWyV]LOiUC
szembeni ellenalld képesség, rendkiviil nagy keménység jellemzi.

ABIOLOX®delta inlayek 28 mm, 32 mmés 36 PP t]*OHWL iWPpU YHO iOOQDN U

A terméket, a csomagolas tartalméat 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.

1.1  Implantatumok attekintése

Elnevezé Anyag Referenciaszai
BIOLOX®delta Inlay XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
BIOLOX®delta inlay XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
BIOLOX®delta inlay XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
BIOLOX®delta inlay XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1312
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1.2 0eV]HUHN iWWHNLQWpVH

H*OWHWpPpVUH NL]JiUyODJ D] 2+67 OHGL]JLQWHFKQLN $* DO
Elnevezé Referenciaszai
+DMOtWRWW 510-000
Behelyezési segéd @37 XLW 18 510-004
Behelyezési segéd @39 XLW 18 510-006
Behelyezési segéd @44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Behelyezési segéd @48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Behelyezési segéd @52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Csatlakozo @28 510-100
Csatlakozo @32 510-200
Csatlakozo @36 510-300

1.3  Egyéhartozékok
Elnevezé Referenciaszai
%HKHO\H] HVIN]|] KL 200815300886
Implantatum azonosité 50000572

2. Hasznalat

2.1 Altalanos tudnivalok

Az implantatum egy adott rendszer része és csak a hozza tartozd, eredeti rendszerelemekkel
hasznalhato. Beliltetésre kizérolag a rendszer fenW QHYH]HWW P&V]JHUHL DOND
DONDOPD]iVD HO WW W DQ X O P it@seralpli Dtmitafot 50000854, HV VH D Y|

Vigyazat: $] LPSODQWiIWXPRW WHOMHV ERQWDWODQ YpG
csomagolasat nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni. Az implantatum hasznalata
HO WW YL]VJIiOMD PHJ D FVRPDJROiIV VpUWHMW
befolyasolhatja a sterilitast.

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

$] LPSODQWiWXP NLFVRPDJROiIVD N|]JEHQ WDUWVD EH D
LPSODQWiWXP PLQGHQ IHO*OHWpPW yYMD D VpU+OpVW C
sikertelenségére. A protézis ezért nem érintkezhet olyan targgyal, amely sériilést okozhat a feliiletén.
OLQGHQ LPSODQWIiIWXP EH*OWHWDpV Hetdj@séNiivésy L]VIiOMD |
Az implantatum megmunkalasa nemcsak élettartamat csokkentheti, hanem terhelés alatt azonnal vagy

DNiU NpV EE LV D SURW p JAz \implithrivtLbiéi\seniVhitimpkganRsBhR ] K D W
egyéb modon nem szabad feldolgozni. 6pU*OW FVRPDJROIVEYO NLNHU-«O 1
YDJ\ V]IDNV]H U &W O/héRi# feldddadtthDlatatuionénseaimOhasznalni.

Vigyazat:  Azimplantatum csak egyszer alkalmazhato! Az egyéni, paciens éltali terhelés alakitja a
funkciofelileteket, ezért kizart a protézis Ujrafelhasznélasa. A funkciofeliiletek
hasznlatanak nyomDL QHP LVPHUKHW N IHO EL]JWRQ
modszerekkel. Ezért explantécio utan azt kel feltételezni, hogy olyan karok keletkeztek

D] HO ] KDV]QiODW VRUiIQ DPHO\HN NL]JiUMIiN D]
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2.2 A komponensek megengedett kombin&cidja

Termékeink kompatibilitasat kizarélag sajat CE-MHO]pV& WHUPpPNHLQNNHO YL
altalunk  jovahagyott termékekk HO NDSFVRODWEDQ JDUDQWIOMXN |
rendelkeznek. Ehhez vegye figyelembe az endoprotézis gyartéjanak hasznalati utasitasait, valamint az
OHST éltal jovahagyott kombinaciomatrixot.
Az OHST Medizintechnik AG implantatumainak kombinacidja mas gyartoktdl szarmazod
komponensekkel, amelyeket az OHST nem hagyott jova, termékbiztonségi és termékfel HO VVpJL RNF
kizart.
Vigyazat Olyan protéziskomponensek hasznélata, amelyeket az endoprotézis gyartéja nem
hagyott jova a BIOLOX®delta Inlay-M HO W |UWpQ NRP&étQlnheyi VU D
torését okozhatja.

Vigyazat: A BIOLOX®delta inlayek csak BIOLOX®delta - vagy BIOLOX®forte combcsontfejekkel
kombinalhatok. Tilos mas combcsontfejiel vagy masik gyarté keramia gombjével
kombinalni.

23 AINDOPD]iVL HOKtUiIVRN

&VDN D] HUHGHWL FVRPDJROIVEYO N|]JYHWOHQ+O D EHK
BIOLOX®delta inlay hasznalhatd. Az egyszer mar behelyezett BIOLOX®delta inlay-t nem szabad Ujra
hasznalni. A BIOLOX®delta inlay és a vapahaz kozott szikséges pontos illeszkedés miatt csak Uj,

sértetlen protéziselemeket szabad kombinalni. Ez azt is jelenti példaul, hogy egyszer a vapahazba
helyezett, majd eltavolitott BIOLOX®delta inlay-t nem szabad ismét behelyezni egy vapahazba. Egy
valamilyen médon sériilt BIOLOX®delta inlay-t sem szabad felhasznalni, hanem artalmatlanitani kell.

Ez vonatkozik példaul egy leesett BIOLOX®delta inlay-re is.

ABIOLOX®delta inlay-t csak egy teljesen 0j, nem hasznalt és nem sériilt vapahazzal szabad hasznaini.

Vigyazat Az implantdtum  komponensek elhelyezése kozvetlen hatéssal van a
mozgasterjedelemre és ezzel az litkdzés lehetséges kockazatara. Tul meredek vagy tal
ODSRV KDMOIiVV]|J HVHWpQ Q D YiSDV]pO V
eredményezhet. Ezen kivil mozgaskorlatozas alakulhat ki, ami a fej BIOLOX®delta
inlay-E O W|UWpQ ILFDPiKR] pV GLV]JORNiFLYMiKR]

Vigyazat A vapahaz anteverzidja nem lehet sokkal tobb vagy sokkal kevesebb, mint 10-20 °.
Ezen a tertileten kiviil szintén mozgaskorlatozas alakulhat ki, ami a fej BIOLOX®delta
inlay-E O W|UWpQ ILFDPiKR] pV GLV]JORNiFLYMiKR]

Vigyazat Nagyon ritka esetekben a BIOLOX®delta inlay eltérhet. Annak érdekében, hogy a
NRFNi]DW D OHKHW OHJDODFVRQ\REeheQddzdt\ HQ |
PHJYL]VJIiOWIiN NLV]iOOtWiV HO WW $ W|UpV RN
QHP PHJIHOHO U|J]JtWpVH D IpP YiSDKIi]JEDQ LOC
BIOLOX®delta inlay és fém vapahaz kozott. Ugyanez vonatkozik a vapahaz ajanlott
elhelyezésének figyelmen kivil hagyasa esetén is. Abban a nagyon ritka esetben, ha
egy keramia komponens eltorik, adott esetben egy szinovektomiat kell végezni.

Vigyazat +D D FVtS YiSD D IHQW PHJDGRW W alalbiathgidN HN H
BIOLOX®delta inlay (kivételek lehetnek specidlis, erre kijelolt rendszerek ficam-
biztositd elemekkel, pl. aszimmetrikus vagy ferde betétek).
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Vigyazat Retro valtozatll vapahazak esetén nem szabad BIOLOX®delta inlay-t hasznalni.
(O OH Q N H]hibadrédhat B BIOLOX®delta inlay mechanikai funkciojaban. A
talzott keramia-kopasnak intolerancia vagy protézis-lazulas lehet a kvetkezménye.

Vigyazat:  $ FVtS IHM SURWDpILV J|PEIWPpU M p BIGLOXSddHO W p W
LQOD\HN V]IpULNXV QpYOHJHV iWPpU MpYHO

Vigyazat:  Kifejezetten utalunk arra, hogy a combcsontfej intraoperativ cseréje vagy revizioja
soran kizarélag keramia kup nélkiili combcsontfejet kell hasznalni. Ez fiiggetlendil attol
érvényes, hogyml\HQ DQ\DJRNEyO NpparddijadpN D] HO ] N~

Vigyazat: (J\ NHUiPLD NRPSRQHQV VpU+OpVH YDJ\ W|UpVH
leggyorsabb teljes reviziéja ajanlott. Ebben az esetben fém combcsontfejek
hasznalata egy revizio keretében ellenjavallt, mivel ez stlyos, részben életveszélyes
VI|Y GPpQ\HNKH] YHIJHWKHW $ P&WpW VRUIQ D N
sebtisztitas, az sszes megtalalhatd keramiarészecske eltavolitasa, valamint egy
kiados seboblités feltétlentl sziikséges.

Azimplan W iW X P EHKHO\H]pVH HO WW PHJIHO H OKazen iysfigh N H O (
Ui KRJ\ D] |[VV]HV OD]D UpV]HFVNPW SO FVRQWV]LO]
WiYROtWViN HO D] LPSODQWiWXP HO NpV]tWHWW KHO\pU

Vigyazat Nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok (pl. kauter) hasznalata esetén lgyelni kell arra,
KRJ\ DJRN QH pUMHQHN D] LPSODQWiWXPRNKR] Y
LPSODQWiWXPRN YDJ\ P&V]JHUHN RO\DQ V~O
meghibasodashoz (pl. téréshez) vezethet. Abban az esetben, ha egy implantatum
megsériilt, nem maradhat a paciensben, hanem ki kell cseréini egy Uj, ép
LPSODQWiWXPUD +D P&V]HUHN VpU*OQHN PHJ
WRYIEE KD UHQGHOWHWpPVV]HU& KDV]QiODWXN

2.4 Operécios technika

Annak érdekében, hogy a BIOLOX®delta inlayek a fém vapak kozepébe legyenek rogzitve, az
Osszerakas soran az alabbiak szerint kell eljarni:

$ IpP YiSD P&WpWL WHFKQLNiMD V]JHULQW H]W -D] D
implanttu PRNNDO HOOHQ UL]JQL NHOO D] LPSODQWiWXP PH
(OOHQ UL]QL NHOO KRJ\ D] HYHWOHJ DONDOPD]RWW FV
(JW N|YHW HQ HO NinpBrdituot ¥sRIgdsav Bt €L ma3ni Ssungdkel szaritani a

fém vapat. Nem maradhatnak csont- és szovet-maradvanyok a fém vapa rogzitési teriiletén.
ABIOLOX*GHOWD LQOD\HN EHKHO\H]pVH Np]J]JHO YDJ\ EHKHC
hasznalata esetén be kell tartani annak hasznalati utasitasait (lasd 1.3 Egyéb tartozékok).

.p]]JHO W|UWpQ EHKHO\H]pV HVHWpPQ D] LQOD\W NpW X
BIOLOX*GHOWD LQOD\ SR]JLFLRQiOiVD D YiSDV]pO YpJLIJWDS
korrigaini kell. A fém- és keramia-V]pO OHJ]iUiVIiQDN VLPD IHO*OHW&QHN N
HaaBIOLOX*GHOWD LQOD\ KHO\H PHJIHOHO A viylbgbs Rgzitdshex H O \ N
a BIOLOX®delta inlay-t egy BIOLOX®delta inlay-ekhez alkalmas és az endoprotézis gyartéja altal

ajanlott impaktorral az inlay szimmetria-tengelyének iranyaba az impaktorra mért egy vagy tobb
mérsékelt kalapacsiitéssel kell régziteni a vapahazban.

Vigyazat:  Soha nem szabad fém kalapaccsal a BIOLOX®delta inlayre Gtnit
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3. Csomagolas és sterilitas

$ VWHULOL]iOiVL HOMiUIiVWyO 1¢JJ HQ D] LPSO-EGWWiWXF
atlatszo zacskoba (sterilizalas legalabb 25 kGy dozisii sugarzassal) vagy Tyvek® 2-szeres atlatszo
zacskoba (etilén-oxid-sterilizalas) csomagoljak kartonnal. A P& VI HUHNHW QHP VWHULO
V]IiIOOtWMIiN H]pUW KDV]QiO Divitdtb@k {50800364) KORH]J | HFADDHLOWHRQY PX
WLVIWtWDQL pV VWHULOL]iOQL $ PHIDGRWW O HINDIW DWV/H ¢
melletti tarolas esetén érvényes.

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

A3szo0URV iWOiWV]y |[DFVNy FVRPDJROIiIV N+OV ]DFVNyMiw
eltavolitani. 2-szeres atlatszé zacské csomagolas esetén csak a kartont kell nem steril személynek
eltavolitani. A masodik zacskot ugy kell kinyitni, hogy ne veszy H{WHVVH D EHOV |DFVI
OHJEHOV FVRPDJROYy WDVDNRW VWHULO V]JHPpO\ IRJMD
mar Ugy kell atadni a sebésznek, hogy kdzvetleniil a steril implantatumot vehesse el.

4 Preoperacids tervezés és poszepcios gondozas

A preoperacios tervezés rontgenképek, CT adatok és egyéb hasonlé adatok alapjan elengedhetetlen és
IRQWRV LQIRUPiFLYNDW DG D] DONDOPDV LPSODQWIiW:
NRPELQiFLYLUYO WRYEERDQIiNKHWNHU VOHWPSDD @W NDXOF
kivalasztasat. Az operaciot csak akkor szabad elvégezni, ha tisztaztak az implantatum anyaganak a
SiFLHQV VIJHUYH]HWpYHO YDOy |VV]HIpUKHW VpJpW $ P
(aholakkamD]KDWy pV NLHJpV]tW LPSODQWiWXPRN iOOMDQD
volna sziikséges vagy nem hasznélhatd a tervezett implantatum. Posztoperacios ellatasra elismert
eljarasmodokat kell alkalmazni.

5. Javallat

A BIOLOX®delta inlay alkalmazas D HVHWpQ DODSYHW HQ PLQGD]RN D]
ajanlasok érvényesek, mint mas cstsz6- SIURVtIWiVRNNDO W|UWpQ WHOMHV
és dltalanosan elismert szabvanyként elfogadott.

Tovabba figyelembe kell venni azon alkalmazott protézisrendszerre vonatkozd indikaciokat és
ajanlasokat, amelynek része a BIOLOX®delta inlay.

6. Ellenjavallat

Gyermekek és fiatalkortiak névekedése
Tovabba figyelembe kell venni azon alkalmazott protézisrendszerre vonatkozd ellenjavallatokat és
ajanlasokat, amelynek része a BIOLOX®delta inlay.
1 $ PeWpW VLNHUpPpW KiWUIiQ\RVDQ EHIRO\iIVROY NRFNi

Vigyazat $ NOLQLNDL WDSDV]WDODWRN DJ]W PXWDWMiN K
HJ\*WWHV |IHQQiOOiVD NRFNi]JDWL WpQ\H] N
V]IY GPMBWH YDJ\ HJ\ FVtS DUWURSODV]JWLND |V
okozhatjak. Ez a lista nem teljes.
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EOWDOIQRV NRFNi]JDWL WpQ\H] N pV IHOWpWHOHN
talsuly
Alkoholizmus és kabitoszerrel visszaélés
Pszichikai vagy szenvedélybetegek
Terhesség
kortizon vagy citosztatikumok magas dozist szedése
HOVIHQYHGHWW YDJ\ IHQ\HJHW IHUW W EHWHJIVpJ
OiE PpO\YpQiV WURPEY]JLVD pV YDJ\ WeG HPEyOLD D
minden altalanos operacios kockazat

$ F Vart®plasztikara vonatkoz6 spHF LILN XV NRFENi]DWL WpQ\H] N pV IHO

csontanyagcsere zavarok (osteoporozis, osteomalazie)

Fissurak, ritkabb esetben frakturak fellépése

az érintett teriilet vérellatasi zavarai

az érintett terlilet neuroldgiai zavarai

az érintett iziilet hibas izomfunkcioi

Izomgdresok vagy mas spasztikus korképek

varhato extrém terhelések, pl. munka és sport altal

HSLOHSV]LD YDJ\ W|UpVNRFNi]JDWWDO MiUy EDOHVH
D] LPSODQWIWXP U|J]tWpVpW QHKHJtW t]*OHWGHIRI

tartd struktirak gyengesége tumor kovetkeztében

8. Nemkivanatos hatasok

$] DOIEELDNEDQ IHOVRUROW QHJDWtY KDWIiVRN D P&V
kovetkezményeihez tartoznak:

IHUW JpV

YpQiV WURPEY]LV pV WeG HPEyOLD

kardiovaszkularis betegségek

hematéma

paresztézia

érzéscsokkenés

duzzanat

idegkarosodas

6déma

$] DOIEELDNEDQ IHOVRUROW Q Haitbplasttika lsgpiiedisesetdtd ¢ W H
OHJJ\DNUDEEDQ HO IRUGXOyY N|[YHWNH]PpQ\HLKH] WDUW
protézis helyének megvaltozasa és kilazulasa
protézis luxacioja
implantatumtorések
merevség
implantatum zajok
FVINNHQW pOHWPLQ VpJ I[iIMGDORP DOYiVIDYDURN
IHNY KHO\JHWEHQ LV
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metallézis

fémionok ndvekedése a vérben
Osteolysis

heterotopikus csontosodas

4l daganatok

Vigyazat 6SHFLILNXV QHP NtYiQW KDWiVRN HO IRUGXOiVD
9, A péciens tajékoztatasa, dokumentalas

A beiiltetett implantatumok sorozatszamat a paciens iratai kozétt kell dokumentaini. A steril
implantatumok csomagolaséhoza V]iOOtWy PHOOpPNHOL D PHJIHOHO FtPI
$ SIFLHQVW IHO NHOO YLOIJRVtWDQL D] HOMiUiV HD Q\!
paciens szamara a legjobb megoldasnak annak ellenére is, hogy a fent leirt kontraindikaciok részben

érintik, tajékoztatni kell az ilyen koriilmények varhato kihatasokrol és kockazatokrol. Figyelmeztetni kell
DJRNDW D SiFLHQVHNHW DNLN FVtS t]*OHW SyWwOivWw
teststlyuktol és aktivitasuk fokatol. A pacienst tajékoztatni kell azokrol az aktivitasokrdl, amelyekkel
FVINNHQWKHWL D QHKH]tW N|U<OPpQ\HN NLKDWiVDLW

A paciensnek adott minden informaciot irasban dokumentalja az operald orvos. A paciens az operacié utan
implantatum-igazolvanyt kap, amely tartalmazza az implantatumra vonatkozo 6sszes szlikséges informaciot.

A felhasznatt implantatum dokumentalasahoz ragasztos matricak linak rendelkezésre. MRT vizsgélatoknal

a paciens szamara karos, nemkivanatos hatasok jelentkezhetnek. Lehetséges hatasok tobbek kozétt az
implantatum artificialis elvaltozasai, a melegedés, az elektromos aram indukcidja, az implantatum
meglazulasa. ANDOPD]iV HO WW WDQXOPiIQ\R]]iIN iwW D] HV]N]J].
kockazatbecslés keretében, kétely esetén vizsgélianak meg Osszehasonlithatd implantatumokat a
mindenkori MRT-kész(ilékre alkalmassaguk szempontjabdl. A kockazatokrol tégjékoztatni kell a pacienst.

10.  Cimkejelzések magyarazata
Az OHST Medizintechnik AG altal hasznalt szimbolumok a mellékletben talalhatok (139 oldal).
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5RPkQ A

IMPLANT
Inlay BIOLO#¥elta

TQDLQWHD XWLOL] ULL SURGXWXGXH ' VMXOWLHDBRBWE B’
UHFRPDIQGQWLLFDeLL SUHFXP “L LQGLFD*LLOH VSHFLILFH
Distribuitorul acestor produsenui“L DVXP QLFLR U VSXQGHUH SHQWUX G
FDUH UH}X@iMre GUL@WQLSXODUH QHFRUHVSXQ] WRDUH

instuce LXQLORU GH XWLOL]DUH GH PDL MRV VDX GLQ vQWU
$SOLFDUHD DFHVWRU LPSODQWHWMWH SHHBPIUL HQXPDOLLG
in domeniul artroplastiei “R O G)P®XDLDUL]DUHD FX WHKQLFD RSHUDWF
“L DSOLFDUHD DWHQW D DFHYMWHLDHDXBWMO KQ GIDLS EHRY )

1 Descrierea produsulu-L PDWHULDOHOH LPSODQWXOXL

Inlay-ul BIOLOX®delta este un inlay ceramic pentru ancorare in acetabule metalice “L VH FRPSX
dintrun PDWHULDO FHUDPLF FX R[LG GH DOXPLQLX GH SX!I
(ISO 6474-2 AI203 + ZrO2). Acest material ceramic este bioinert, biocompatibil, biostabil, stabil

mecanic “L UH]LMaiUREQW OD F

Eadispune de orezisttne GHRVHELW OD RERVHDO R UH]JLVWHQ-
H[FHOH QW LCD GMBHWMHWH H[WUHP GH vQDOW

Inlay-urile BIOLOX*GHOWD VXQW SUHY ]XWH FX Bnl.32 R W.Unkh. DUW LF

Produsul, cone LQXWXO SDFKHWXOXL “L PDWHULDOHOH XWLOL]I
,PSODQWXO -RHWOHSKOQLIFF SRISHQWDW RULH F R U HRéSriXaQehsi/ R D U |
WUHEXLH UHVSHF Wperalritiaf@ddtéd FL] ULOH WHKQLFLL

1.1 3UH]HQWDUH VLQRSWLF LPSODQWH

Denumirei Material 1XP U GH "~
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 32/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/44G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
Inlay BIOLOX®delta XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1312

87




1.2 3UH]JHQWDUH VLQRSWLF LQVWUXPHQWH

3HQWUX LPSODQWDUH VH XWLOL]JHD] H[FOXVLY LQVWU)>
umH D]

Denumirei 1XP U GH "~
Instrument de pozie LR QD | 510-000
Instrument auxiliar pentru inser « I@37 XLW 18 510-004
Instrument auxiliar pentru inser « 139 XLW 18 510-006
Instrument auxiliar pentru inser « 1@44 XLW 18 / XLW 18 zero 510-010
Instrument auxiliar pentru inser « 1@48 XLW 18 / XLW 18 zero 510-012
Instrument auxiliar pentru inser « 1@52 XLW 18 / XLW 18 zero 510-014
Conector @28 510-100
Conector @32 510-200
Conector @36 510-300
1.3  Ale accesorii
Denumirei 1XP U GH "~
Instruce LXQL GH XWLOL]DLU 200815300886
Pa“DSRUW X( 50000572
2. Manipulare

2.1 Instruc"LXQL JHQHUDOH

Acest implant este parte a unui sistem “L VH XWLOL]JHD] QXPDL FX S Ue«LOF
Pentruimplantare seuti LJHD] H[FOXVLY LQVWUKREQWH P V MXW H PQ
instrumentelor trebuie consultate instruc « L X Q L O H (§8080384)\aferénte] D U H

Aten"LH ,PSODQWHOH WUHEXLH S VWUDWH vQMW RF\WRBHO K
QHGHVFKLVH 1X VH H[SXQH DPEODODMXO LPSO
insereLHL LPSODQWXOXL WUHEXLH H[DPLQDW DPE
deoarece acestea pot afecta sterilitatea.

/D GHVSDFKHWDUHD LPSODQWX®RLFW WGHELPL [dddDNIGLH- B ¥
DUW 1U VHULHL P ULPHD

IQ WLPSXO VFRDWHULL LPSODQWXOXL GLQ DPEDODM W
7UHEXLH DFRUGDW DWHQ LH SUGRXLH #PISHRIW WIXY\DX GRIW R/
DFHVWHD SRW GHFLGH DVXSUD HYHQWXDOHORU L@WXFF
care i-ar putea deteriora suprafas D IQDLQWHD LQVHU+LHL ILHFDUH LPS
eventualele locuri deteriorate.

BUHOXFUDUHD XQXL LPSODQW SROWHDEK\QX®DDR \FLWF XU
imediat sau in timp al protezei la solictare. 'H DFHHD LPSODQWXO QX VH SUH
veunaltfelNu HYWH SHUPLV XWLOL]JDUHD LPSODQWHORU GLQ
GHWHULRUDWH VDX PDQLSXODWH QHFRUHVIBXQ] WRU VL

Aten” L H ,PSODQWHOH VXQW SUHY ]XWH SHOQVdutlkeXaleR DS
suprafeeHORU IXQF+LRQDOH OD XQ SDFLHQW PRGHO
UHXWLOL]DUHD WUHEXLH H[FOXV «HBURWY OXQWFRIOR
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pot fi constatate clar numai cu metode vizuale. De aceea,duS H[SODQWDUH W
GH OD GHWHULRU UL SUHDODELOH FDUH H[FOXGC

22 &RPELQDWLD GH FRPSRQHQWH SHUPLYV

*DUDGWPBDWLELOLWDWHD SURGXVHORU QRD YoMidredj QX P L
CEprecum “L FX SURGXVHOH DSUREDWH GH QRL SHQWUX FRF
1Q DFHVW FD] WUHEXLH D YXXWLH i TD ¥ H GTHUHH S\QR/GVXUFX W R X )
PDWULFHD GH FRPELQDUH DSUREDW GH 2+67

Combinarea implantuULORU GH OD 2+67 OHGL]JLQWHFKQLN $* FX FF
FDUH QX H[LVW R DSUREDUH GLQ SDUWHD 2+67 HVWH
U VSXQGHUH SHQWUX DFHVWHD

Aten"LH 8WLOL]DUHD XQRU FRPSRQHQWH GH SURWH] |
endoprotezelor pentru a fi combinate cu un inlay BIOLOX®delta, poate duce la
fracturarea inlay-ului BIOLOX®delta.

Aten"LH  Inlay-urle BBOLOX*GHOWD VH FRPELQ QXPDL ®fefa sBDSHW
BIOLOX®forte. ESEWH LQWHU]JLY FRPELQDUHD FX XQ DOW
FHUDPLF-LGSUBBG XFOWRU L

2.3 Indica”LL SULYLQG DSOLFDUHD

(VWH S HikdrPalninai X MduLinlay BIOLOX®delta nefolosit “L QHGHWHULRUDW H[
RULJLQDO LPHGLDW vQDLQWH GH DSOLFDUH 1X XW WHL R
GLQ QRX 'DWRIWEFWRUBWE R § GhidyQukBIOLOKEdBItE W.HFDQW DWW DL DF H
HVWH SHUPLV QXPDL FRPELQDUHD FRPSRQHQWHORU Gt
ex. “L F QX HVWH SHUPLV FD XQ LQOR BDRRDS G B6 VDB BRE)
VQGHY UWBWQWURGBXADGBERVQ ¥ HYWBEXODU 'H DVHPHQ
unui inlay BIOLOX®delta oarecum deteriorat, acesta trebuie eliminat. Acest lucru este valabil de ex. “L
SHQWUX XQ LQOD\ %,2/2;SGHOWD F ]XW SH MRV
UninlayBIOLOXBGHOWD VH XWLOL]JHD] QXPDL FX RLFQHBBWHUA

Aten"LH PozieLRQDUHD FRPSRQHQWHORU LPSODQWXOXL C
m“F ULORU “L SULQ DFHDVWD SR&AMHuLQHi@&XHQ-.
inclinare prea ascue LW VDX SUHD REWX] VvQF UFDUHD P/
DFHDVWD VH SRDWH DMXQJH OD R X]XU ULGLFD
ae m“F ULORU FDUH SRW GXFH OD iviXBgX[DeLL
BIOLOX®delta.

Aten"LH $QWHYHUVLXQHD FDUFDVHL DFHWDEXODUH QX V
sub valoareade 10- f 1Q DIDUD DFHVWHL JRQH VH SRDW|
ae m“F ULORU FDUH SRWL. G3XHABR6DUL XOEOHM[PBIS
BIOLOX®delta “L OD X]XU ULGLFDW

Aten L H  Tn cazuri foarte rare se poate ajunge la fracturarea inlay-ului BIOLOX®delta. Pentru a
reduce riscul cat mai mult posibil, inainte de livrare, inlay-ul BIOLOX®delta este supus
XQHL YHULILF UL LQGLYLGXDOH &DX]D XQHL
QHFRUHVSXQ]-WRBPUH®% 2/2,GGHOWD vQ FDUFDV
respectiv coresponden*D LQFRUHFW VDX OLSVD -UAFRUH
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BIOLOX®delta “L ADWIF DFHWDEXODUW @®@XMUXO HV W 1$ FYIX
QHUHVSHAWQ UILISRHFRPDQGDWH D FDUFDVHL D
UDUH D IUDFWXU ULL XQHL FRPSRQHQWH FHUDP

Aten"LH Tncazuluneipozi-LL DFHWDEXODUH vQ DIDUD YDORULOFR
un inlay BIOLOX®delta (excepe LL SRW FRQVWLWXL VLVWHPHC
scop, cu elemente anti-luxasLH GH H[ DSOLFDe<LLOH DVLPHWL

Aten"LH Tn ¢D]XO FDUFDVHORU DFHWDEXODUH vQ UHW!L
BIOLOX®delta. In caz contrar se poate ajunge la compromiterea funce LHL PHFD QL
inlay-ului BIOLOX®delta. 8] XUD H[FHVLY D PDWHULDOXOX
intoleraneH VDX @réapRiezE.LOL]

Aten"LH 'LDPHWUXO VIHULF DO SURWH]HL GH FDS IHPXUI
nominal sferic al inlay-ului®BIOLOXdelta.

Aten” L H 6H DWUDJH DWHQ LD vQ PRG H[SOLFLW F OD vQ
IHPXUDO WUHEXLH XWLOL]DWH QUeRDctueSt® SHWH |
YDODELO LQGLIHUHQW G Lé&ghea d¢ cBnlriWadedent® OH D IR

Aten” L H 1Q FD]XO GHWHULRU ULL VDX IUDFWXU ULL XQHL
FRPSOHW FkW PDL WLPSXULH SRVLELO D FRPSF
FRQWUDLQGLFDW XWL O L] Ddddriindt BviBiiHisvare@ U |HP
SRDWH DMXQJH OD FRPSOLFD LL JUDYH FDUH v
FD]XO UDU DO XQHL IUDFWXU UL D FRPSRQHQW
WHPHLQLF FX vQGHS WW D B HBHVWX\WM XHI@W HS DSUM
GLQ DEXQGHQ D SO JLL

3DWXO LPSODQWXOXL WUWIOBDXIQWMSE O Sl HiRie G H Q)
DFRUGPMH DQWGHE UW ULL WXWXURU SDUW Luexe@ HIDWRY BUE
ficeLXQHD LQVWUQ FRDQWKHORWHI WLW DO LPSODQWXOXL

$WHQWLIHQ) FD]XO XWLOL] ULL LQVWUXPHQWHORU FKLUX!L
DYXW JULM FD DFHVWHD V QX VH DcuYto@rdr, GH |
implanturile sau instrumentele pot fi deteriorate atat de mult incat se poate ajunge la
HUHF GH H[ 'DEFDKXWXWABWODQW D IRVW GHWHULR!
FRUSXO SDFLHQWXOXL FL WUHEXLBFV RIQLVEDXWP
DX IRVW GHWHULRUDWH DWXQFL HOH SRW IL X\
FRQIRUP GHVWLQD LHL DFHVWRUD H[LVW | U Q

2.4 Tehnica operatorie

3HQWUX D DVLJXUD Rului BAXQXPdeltE i @cetabliulFmetal, lb @udtdde\ se
SURFHGHD] GXS FXP XUPHD]

&RQIRUP WHKQLFLL RSHUDWRULL D DFHWDEXO XOMXU LFHV
pozieLD FRUHFW D LPSODQWXOXL “L VXFFHORUQED PURE U |
verificat ca eventualele “XUXEXUL XWLOL]DWH V ILH VWUKkQVH FRPS!
$SRL VH VQGHS UWHD] LPSODOQMAXXVEH CERHRED EX B X5 PE
V U PkQ UHVW XMelid/z8a/dR dncaréte a acetabulului metalic.
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Aplicarea inlay-ului BIOLOX*GHOWD VH HIHFWXHD] PDQ XD CaWizaXa FX L
instrumentului de aplicare trebuie urmate instruce LX QL OH V D O HAIB dtce¥oW)L OL]DUH Y
LamRQWDUHD PDQXD®O VAHX SBRQIGEHIBABAURGXFH vQ FD
Pozi+ L R Q D UUICBIALQX®®N OW D VH WHHIQWKDO VH FRUHFWHD]
DFHWDEXOXOXL 7UHEXLH ¥ S DRMDACQRN QRIFEKLE & WIDKD ) D
incazulpozi« LH L F R U-HUFBAEDX® GLHQOOMD V H “S R BOMIHoRER. Rebiru fixare

GHILQLWLY % 23D, GHOWD WUHEXLH DQFRUDW vQ FDUF
adecvat pentru inlay-urile BIOLOX®delta “L UHFRPDQGDW GH SURGXF WRUXO
unei lovituri moderate de ciocan sau mai multora pe impactor, indirece LD D[HL GH MilLlPHWUL

Aten"LH  Nuselove “WH Q L F L-URBBODOXEdelta QOnDidcan de metall
3. Ambalaj+ sterilitate

InfunceLH GH SURFHGHXO GH VWH U L O-R D8XHQ J L PSDID@WASHDQIHH
folie de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiasLL GH PLQ -R*BEXQDX
WUDQVSDUHQW (st EOH GIXQRT L\GH &MQ HDWPEDIKWQ@M GH FDUWI
OLYUHD] QHVWHULOH HQLDWEBERMH FBH) SURWHE VWHU
indicas LLOR U (B0BD0354Y DOHLUHWQIW H 'DW D L QG LuR @nblaj iddetbfidBat, U U L |
nedeschis “L GHSR]JLWDUHD vQ FRQGL+LL FRUHVSXQ] WRDUH

Aten"LH 1X HVWH SHUPLV UHVWHULQIRQDHED LFEFROBR
QHLPSODQWDWH DO F URU DPEDODM D IRVW C
deoarece trebuie parcurse din nou unele procese validate.

Stratul exterior al pungii transparente tripe “L FDUWRQXO VH vQGHS UWHD] G
FD]XO SXQJLL WUDQVSDUHQWH GXEOH SHUVRQDOXO Q
SXQUUHEXLH GBI VARLWQNIQVDY QX VH SHULFOLWH]H VWHL
seextrage “L VH GHVFKLGH GH F WUH SHUVRQDOXO VWHULO
care poate extrage implantul steril in mod direct.

4 Planificarea preoperatorie-L vVQJULMLUHD SRVWRSHUDWRULH

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT “L DOWRU GDWH V
obligatorie “L IXUQL]JHD] LQIRUPD<LL LPSRUWDQWH &GltiVSUH
combinaeLLOH SRVLELOH DOH FRPSRQHQWHORU “L RIHU ¢
implantului care trebuie utilizat. Operas LD VH HIHFW X Hddarifiabpiet2ma Gldpafe H\L
PDWHULDOXOXL LPSODQMWXEXIL ¢H \RWHDE ORMEHINMG WH. $8U
verificareapozie LHL FRUHFWH XQGH SRW IL XWLOL]DWH “L LPS
DOWH P ULPL VDX LPSOD QWn¢arulSngtifitipotsperatot) KebBeRilizdieH 1L >
moduri de procedur consacrate.

5. Indica™ L H

La utilizarea unui inlay BIOLOX®delta sunt valabile in principiu toate indicasLLOH FRQWUDL
UHFRPDQG ULOHLFBHHDNVHHBXWQ RAVMF UHSUH]HQWkKkQGInVWDQ
cazul protezeitotalede “ROG FX DOWH FXSOXUL GH IULF+LXQH

3H OkQJ titEie! VVQEKDV VHDPD GH LQGLFD<LLOH “L UHFRPD
XWLOL]DW D F UXLUBRIPSROAHQW HVWH LQOD\
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6. Contraindica™ L H
6W UL“WH UFR) HadbleseeRELL L “L

3H OkQJ DFHYMOXDV WehhiBilERal-3Hi OH “L UHFRPDQG ULOH S
SURWH] XWLOL]DW D fIBIOXOX®%feRPSRQHQW HVWH LQOD\

1 Factoriderisc-L FRQGL"LL FDUH SRW DIHFWD VXFFHVXO F

Aten"LH ExperieneD FDUWOOW F vQ-FAR]XQHLDHYHX PDL PXOWR
crcumstaneH IDFWRUL GH ULVF VH SRDW HedMeX«QJLH C
mai frecvente sau la un rezultat general mai slab al unei artroplastide “ROG $FHD'
OLgW HVWH.H[KDXVWLY

Factoriderisc “L FRQGL*»LL JHQHUDOH

Supragreutate

Alcoolism sau dependens GH GURJXUL

Grupe de paciensL FX DIHF+eLXQL SVLKLFH VDX GH GHSHQGF
6DUFLQ

Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

Boliinfec* LRDVH VQWRWBKHGHQHQWH FX SRVLELOLWD
7URPER]D YHQRDV SURIXQG VD P HPEWRDR R US XQ@IFHRIQ
Toate riscurile operatorii generale

Factoriderisc “L FRQGLeLL VSHFLILHMH SHQWUX DUWURSODVWLELC

7XOEXU UL DOH PHWDEROLVPXOXL RVRV RVWHRSR
AparieLD ILVXULORU “L vQ FD]XUL UDUH D IUDFWXUL(
7XOEXU UL GHHYDORXOWWHBLW «LL DIHFWDWH
7XOEXU UL QHXURDOR DUFFVDODWHI [WUHPLW

Disfunce LL P XV F X O Ddiaféct@OH DUWLFXOD

Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

6ROLFLW UEWHWWBRH GH]®OWDWH GH H[ GLQ PXQF
(SLOHSVLD VDX DOWH PRWLYH SHQWUX DFFLGHQW¢
'"HIRUP UL DUWLF X O Rdtatda pebtuiti vQIJUHXQHD] DQ

60 ELUHD VWUXFWXULORU GH VXSRUW SULQ WXPRL

8. Efecte nedorite

Efectele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice “L PDL IUHFYHQWH :XUP UL
- Infece LD

7URPER]D “LHREROLD SXOPRQDU

7XOEXU UulaEDUGLRYDVF

Hematoame

Parestezii

6HQ]D LL GH DPRU HDO

Tumefiere

Lezarea nervilor
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Edeme

Consecin* HOH QHJDWLYH HQXPHUDWH PDL MRV VXQW SULQ\
unei artroplastii - totale - de “R O G

Modificarea pozie LHL “L efff2iOL] DU

Luxarea protezei

Fracturarea implanturilor

Rigiditate

Zgomote |a nivelul implantului

6F GHUHD FDOLW LL YLH LL GXUHUL WXOEXU UL (

GL vQ SR]L LH FXOFDW

OHWDOR]

&UHUOWHUHDr @etalifih €O XL LRQLOR

2VWHROL]

2VLILFDUH KHWHURWRSLF

Pseudotumori

Aten"LH 'DWRULWHID $IDHEWHORU VSHFLILFH QHGRULWH
revizie.

9, Informarea pacientului, documentarea

Numerele seriilor implantelor inserate trebuie documentate in actele paciensLORU /D DPE!
implantelor sterile suntata “DWH HWLFKHWHOH FRUHVSXQ] WRDUH
Pacientul trebuie informat despre avantajele “L ULVFXULOH SURFHGXULL 'DF L
FHD PDL EXH) SR Xni@bdEd-H Q WHGEMY FULVH PDL VXV VXQ
pacientului, atunci pacieneLL WUHEXLH O PXUL+eL SULYLWRU OD HIHFV
lariscurile care suntdea“WHSWDW 3DFLHQ<LL F Dl HR®UWWPHNIF WR USHER\M
F GXUDWDAHWYRDQWXOXL GHSLQGH GH JUPetki xwigiD OR
LQIRUPDW GHOSUSHUDOWIDYULMWVH SRW GLPLQXD HIHFWHOF
Toateinformas LDERUGDWH SDFLHQWXOXL WUHEXLH GRFXPHBWD
SDFLHQW XOXL asuhigeE R ISR WW LD @ttt SLOEHDW R DWIH LQIRUPD-L
implant. Pentru documentarea implantului utilizats X QW DQH[DWH HWLFKHWH DXWRF
SRW DSDUH HIHFWH QHGIRU LWHF WBHUSIRY ILHERVOHDY X @ WF BEH Q
implantului, induce LD FXUHQ+<LORU HOHFWULFL iRBRE itudde]ifountid LLDIS
SULYLQG XWLOL]JDUHD IXUQL]DWH GH SURGXEWLRMRO G
de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN respectiv in ceea ce prive “W H De@& HF Y L
lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10. Semnifica”LD VLPEROXULORU GH SH HWLFKHWH
6LPEROXULOH XWLOL]DWH GH 2+67 OHBA]JLQWHFKQLN $*
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1 6diyp+6 &
ouugiuRr
BIOLOXelta 6 1200

Ij_~b ~"Z baihéa\& Zjhihlj_[bl_eyl _ ~et’'_g ~Z ijhmqgb \gbfZIl_e
b bgkljmdpbb dZdlh b ki_pbnbqggbl_ aZ ijhAmdlZ bgkljmdpbb
>bkljb[mlhjtl gz I_ab ijhAmdlb g_ ih_fZ hilh\hjghkl aZ dZd\b
s_Ib ijbgbg_g&Z\begZimihlj_[Z beb fZ&bimede¢gh _ijbhg_kizZa\:
I_ab bgkljmdpbb aZ jZ[hlZ beb g_ijZ\begZ ih"*jt"dZ beb ]jb"|
L_ab bfiezglb fh]Zl ~Z [t*Z| baihea\lZgb kZfh hl e_dZjb k ih’
ZjljhieZklbdzZlZ 9gZ 1Zah[_thagZI\Z kIPAZgZ ij_ihjtq\ZgZIZ kbl
objmjlblg@@dbdZ b \gbfRijbedllkg hl kts_kI\_gh agZq_gb_ az
\tafh gh-MZ¢by j_amelZl

1 Ouspiadiotydn <yi 6 dulegiayad 0iyoyodied

BIOLOX®elta bge ¢ _ d_jZfbg_g bge_c aZ nbdkbjZg_ \ f_lZeghb
bajz[hl_d_hZfbdZ hl Zemfbgb_\ hdkb” k \bkhdZ gbklhlZ ih
(ISO 6474-2 AI203 +2r02). LZab d_jZfbdzZ _ [bhbg_jlgZ [bhkt\f_klbf
f_ozZgbqggh klZ[begZ b mklhcqb\Z gZ dhjhaby

Ly ijbl_"Z\Z hlebggZ mklhcgb\hkl kj_sm baghk\Zg_ JheyfZ
badexqbl_egZ mklhcgb\hkl kj_sm jZajmrz\Zg_ b badexgbl_eg
BIOLOX®delta bge _bl_ k_ ij_"ezZ]Zl \ jZaebqgbl_ "bZfmhB2g& [Zjlbd
36 mm.

IjhAmdltl kt~tj*Zgb_lh gZ iZd_IZ b baihea\Zgbl_ fZI_jbZeb k
ijhAmdlz Bfiezgltl 1jy[\Z ~Z k_ bfiezglbjZ k ihfhslZ gZ ih~"oh:
objmjlbqgZ |_ogbdZ Ijb 1h\Z IJy[\Z ~Z k_ kiZa\Zb &bijZ Zglykg k

1.1 07 (yodeof duleiayd

Oiaoéui o Uiyoyi Yo 0yoayou
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-894
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1307
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1309
BIOLOX*GHOWD bge_c 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310
BIOLOX*GHOWD bge_c 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-895
BIOLOX*GHOWD bge _cG | ISO6474-2 Ai203 + ZrO2 367-896
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1311
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-898
BIOLOX*GHOW D 1836/48G | ISO 6474-2 Ai203 + ZrO2 367-899
BIOLOX*GHOWD bge_c 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1312
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1.2 U7 Uyodeodof 8Upyy uouysd
AZ bfieZglbjZg_ ljy[\Z ~Z k_ ijbeZ]Z| badextbéne dphy KIZmtf_bgd p
OHST Medizintechnik AG:

UTa6(0u¢ Yo oyoayou
Bgkljmf_gl aZ ihabpt 510-000
lhfhs_g bgkljmf_gl a@37XLW 18 510-004
Ilhfhs_g bgkljmf_gl ad39XLW18 510-006
Ilhfhs_g bgkljmf_gl ad44 XLW 18/ XLW 18 zero 510-010
Ilhfhs_g bgkljZ ihklZ@48 XLW 18/XLW 18 zero 510-012
Ilhfhs_g bgkljmf_gl a@52XLW 18/XLW 18 zero 510-014
Dhg_ 228 510-100
Dhg_ @32 510-200
Dhg_ 236 510-300
1.3 Ny 88 Guyduingooudpyd
0ia6ui o Yo oyoayou
MdZazZgb_ aZ miljmf_gl aZ it 200815300886
BfieZglheh]bqg_ 50000572
2. Uiadu edyiuo

21 018 +i6iad

Lhab bfiezgl _ qZkl hl kbkl_fZ b fh*_ ~Z k_ baihea\Z kZfh kt
gZ kbkl_fz1Z AZ bfiezZglbjzg_ ljy[\Z ~Z k_ KithdZ pZl tblhdigx g b |
bgkljmf_glb gz kbkl_fzlz 1j_~b baihealZg_ gZ bgkljmf_glk
ijbeh’_gbl_ bg(k0g0tsa4p b b

azZsblgZ hizdh\dZ Hizfda¥dabZ_gg_ ljy[\Z ~Z k_ bae
ketgq_\Z k\_lebgZ Ij_"~b ihklzZ\yg_lh gZ bfiezglZ h
ijh\_j_gZ azZ s_Ib Itc dzZlh I_ fh]Zl ~Z ih\ebyyl gZ kI

ljb jZahizdh\Zg_ gZ bfieZglZ ljy[\Z ~Z k_ ijh\_jb g_]h\ZIZ k
hizdh\dgZ24Gj gz Zjl K_jb_g ghf_j JZaf_j

ljb ba\z*~Zg_ gZ bfiezglZ hl hizdh\dZlzZ ljy[\Z ~Z k_ kiZ
jZaihj_~[b Ljy[\Z ~"Z \gbfZ\ZI_~Z aZiZabl_ \kbqgdb bfiezZglb il
|_ [z fhleb ~Z [t~"ZI| hl j_rZ\Zsh agZq_gb_ azZ \kbqgdb _\_glr
Ijy[\Z ~Z \ebaz \ dhglzdl k ij_~f_Ib dhblh fhEII}2Zbhijk M3\yih
\k_db bfiezgl Ijy[\Z ~Z k_ ij_le_"~Z azZ ih\j_~_gb f_klZ
H[jZ[hI\N\Zg_lh EZgblh]0Z bfieZzglZ g_ kZfh fh _ ~Z kdtkb “b\hlz
gZlh\Zj\Zg_ g_azZ[Z\gh beb k I_qg_gb_ gZ \j_f_lh "ZAZHNW\Z_ ~
bfiezgltl g_ ljy[\Z ~Z k_ h[jZ[hI\Z f_oZgbqggh beb ih ~jm] g:
hizdh\dkl_jpegb azftjk_gb ih\j_~_gb beb g_ijZz\begh Ij_Ibj
h[jZ[hI_gb bfiezZzglb g_ Ijy[\Z ~Z [t~_I| baihealZgb
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fuduiud6oBfiezglbl_ kZ ij_~gZagZq_gb azZ _~ghdjzlgZ mihlj_[z
gZ nmgdpbhgZegbl_ h[eZklb jyud \kjbdthjiZIpbmgldp&hg
ih\tjoghklb ih 1Zdt\ gZgbg q_ ih\lhjgZ mihlj_[Z _
gZlh\Zj\Zg_ \tjom nmgdpbhgZegbl_ ih\tjoghklb g_ fl
jZaihagZlb kzZfh gj_a \bamZegb f_Ilh~b 1hjZ”"b Ih\Z
AZ lbaoh ~Z hl ij_~oh~gb ih\j_~b dhblh badexqg\Zl ih
22 NGO pysoi +00idui 6 04y +00G0G00YE
=ZjzZglbjzf_ kt\f_klbfhkllZ gZ ijh~mdlbl_ gb kzZfh \t\ \jtadzZ k
h[hagZq_gb k &( dzZdlh b jkgiphhmdidk_azhdhf[bgbjZg_ azZ
kthI\_lghlh jZaj_r_gb_ hl dhfijb_ldh\gbkehjtXyy ~Z k_ h[tjg_ \g
mdZazgbylzZz az mihlj_[Z hl ijhba\h”bl_ey gZ _g”hijhl_abl_
fZljbpZ h~Ah[QHYZ hi
Dhf[bgZpbylZ hl biH&TMgdibintephik AG k dhfihg_glbl_ gZ ~jm]b ijhb:
azZ dhylh gyfZ h~h[j_gbOHSTlI kljbgdegd_gZ ih kth[jZ _gby a:
[_ahiZkghkl b hl]h\hjghkl aZ ijh*mdlIbl_

gZ _g~hijhl_aZlz az BKipKYdtaZogge ke fh _ ~Z ~h\_~
kgmi\Z 8lOL@X®delta bge _y

fuduiudooBge_bAIOLOX®delta fh]zl ~Z k_ dhf[bgbjzl kzfh k [_*
BIOLOX®delta b eBIOLOX®forte Dhf[bgZbbyhZ]Z [_~j_gZ ]eZ\Z be
d_jZfbggZ kn_jZ hl Ajm]b ijhba\h”~bl_eb _ aZ[jZzg_gZz

23 a=+i6iud oOi uydglo60UDO

Ljy[\Z ~Z k_ baihealZ kZfh %,2/2;SGHOWD bge_c dhclh _
g_ihkj_~klj_gth ihklz\yg_Ih g_ _ baihealZg b g_ _ ih\j_~_g <
bge_c g_ ljy[\Z ~Z k_ baihea\Z ih\lhjgh 1|hjZz~b g_h[oh”~bfh
%,2/2;SGHOWD bge_y b dhjimkZ gZ Zp_lZ[meZjgZlZ qZrdZ

g_h\j_~_gb ijhl_Ibggb dhfihg_glb Lh\Z hagZqz\Z gZij ktsh
gZ Zp_lZ[meZjgZ qZrdZ b ke_” |Ih\Z hlkljZg_g %,2/2;SGHOV
high\h \ dhjimk gZ Zp_lZ[meZjgZ qZrdZ |h\j_~_g &h gykd&ht\
g_ ljy[\Z ~Z k_ baihea\zZz Z ljy[\Z ~Z [t"_ bao\tje_g Lh\Z k_ |
%,2/2;SGHOWD bge_c

%,2/2;SGHOWD bge_yl ljy[\Z ~Z k_ baihea\Z kZfh aZz_~gh k g
gZ Zp_lZ[meZjgZ|Z qZrdZ

fuduiudolhapbhgbjzg_lh gz bfiezglgbl_ dhfihg_glb bfz ij
Mb]Zl_egby h[o\ZI| b-iijZylpHBE€Zh \tjom jbkdZ hl bf
Ijb ij_dZe_gh hkltj beb Iti tjte gZ bgdebgZpby gZlI
Zp_|1Z[meZjgZlZ qZrdZ k_ ih\bhZ\Z*Zl tkiZ kbbll\Z ¥h ih\
baghk\Zg_ Hk\_g Ih\Z fh*_ ~Z k_ klb]g_ ~h hljZgbq
dhblh fhizZl ~Z ~h\_~Zl ~h km[emdkZpbb beb ~bk
%,2/2;SGHOWD bge_y

hldehgy\Z gz~ beb ih” klhfcgBlkdiZg Hhab ~bZiZahg
9%



ihemqz\zZl h]jZgbq
km[emdkZpbb beb
baghk\zg_

fuguado < fghlh j_~db kemqzZb fh _ ~Z k_ kib]Jg_ ~h kqmi\Zg_
fZdkbfZegh hljZzgbqz\Zg_ gZ jbkdZ %,2/2;SGHOW
bg~b\bAmZegh baibl\Zg_ ij_~b ~hklzZ\dZIZ GZj_" k
kgmi\zg_ fh _ ~Z [t"_ ogbidkbhEghllyz %,2/2;SGHO\
f_lZegby dhjimk gZ Zp_lZ[meZjgZlZ qZrdZ beb
%,2/2;SGHOWD bge_y b f_IZegby dhjimk gZ Zp_IZ[1
ijb g_kiza\zg_lh gz ij_ihjtgbl_eghlh ihabpbhgbj.
Zp_lZ[meZjgpZZIgZ fghlh jy~rdhlh gZklti\Zg_ gZ kgmi
dhfihg_g!l Ijy[\Z ijb g_h[oh”bfhkl ~Z k. ba\tjrb kbgh\

by \ "\b]zl_egby ijhp_k dhbl
k

_9
"bkehdBpdi ;¢ FeGWATZb iR\ byr _gh

klhcghklb g_ 1jy[\Z ~Z k_ baihea\Z Ba@eXS @H O W] Z
ij_~klZ\ey\Zl ki_pbZegbl_ ij_"\b”"_gb aZ p_elz |
nbdkbjZsb emdkZpbb gZij Zkbf_ljbggb beb gZdehg

%,2/2;SGHOWDjbigd_g kemqgZc fh _ ~Z k_ klb]g_ ~h
f_oZgbgqgZlZ nmgdpby gZ %,2/2;SGHOWD bge_y
d_jzfbdzlz fh _ ~Z ~h\_~_ ~h g_ihghkbfhkl dtf ijhl
jZaoeZ[\Zg_

ia6uiasoHkh[_gh \Z gh _ ~Z k_ ih~q_jlZ_ q_ ijb bgljZhi_jzIb
9Z [_*j_gzIZ ]ez\Z ljy[\Z ~Z k_ baihea\Zl kzfh [_~j_
dhgmk Lh\Z \Z'b g_az\bkbfh hl fZI_jbZebl_ az bajz

dhgmklyfZbgZpby

gZk\h_\j_f_ggZ pyehklgZ j_\baby gZ ijhl_agbl_ dhfil
baihealZzg_lh gZ f_lIZegb [_~j_gb ]JezZ\b \ jZfdbl_gZz
Itc dZIh_fhZ ~"h\_~_ ~h I_"db hlgZklb azZkljZzrz\Zsb °
Bgljzhi_jzlb\gh \ j_~dbl_ kemqZb gZ kqmi\Zg_ gZ d
Z[khexlgh g_h[oh”bfZ hkgh\gZ h[jZ[hIdZ k hlkljZgy\.
qZklbpb dhblh _ \tafh gh "B kR[bbighbyhfhZglhgz jZ

Ij_~b ihklZ\yg_I|h gZ bfieZzglz ]g_a”hlh gZ bfiezglzZ ljy[\z »
Ih\Z 1jy[\Z ~Z k_ \gbfz\Z \kbgdb k\h[h~gb qqZiplBpbgZlghipb
bgkljmf )g1BIk_ hlkljZgyl hl ih~]hlgZgbfhePm|Z”

dZml_jbaZpby Ijy[\Z ~Z k_ ke_"b I_ 7~Z g_ ihiz~Zl

bgkljmf_glb < ijhlb\_g kemqgZc bfiezZglbl_ beb bgk

ih\j_~yh kl_i_g gZ hldZa gZij kgmi\Zg_ < kemq

bfiezgl Ihc g_ Ijy[\Z ~Z hklZ\Z \ iZpb_glZ Z ~Z [t"_
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bfiezgl :dh [t~Z] ih\j_~_gb bgkljmf_glb [|_ fh]Zl

baihea\zl kzZfh zdh kz [_amkigh[ghz]bfgh 8Z*gZagZzq
24 ady yood ai yo aod+i
AZ ~Z k_ 1ZjZglbjZ p_gljbBtohOXPtettkbg2gy §Zf_1ZegZlZ Zp_IZ
qzZrdzZ ijb fhglz*Z ke_"\Z ~Z k_ ijhp_"bjZ ih ke_~gby gZgbg
KtlezZzkgh hi_jZpbhggZlZ | _ogbdZ azZqfZrnZzgRiaj¥[pZlZmle Z o Ze
\ Zp_l1Z[memfZ Ke_" |h\Z k ijh[gb bfiezglb Ijy[\Z ~Z k_ ijh\_
bfiezglz b ~\b]Zl_egbl_ ijhp_kb gz klzZ\ZIZ Ljy[\Z ~Z k_
baihealZgbl_ \bglh\_ kZ ~"hdjZcZazZ\hdZ[gbejfgZZehzdZ
Ke_»~ Ih\Z ijh[gbyl bfiezgl ljy[\Z ~Z k_ hlkljZgb b f IZegZIZ
baiezdg_ klZjZl_egh b ~Z k_ ihAkmrb < ahgZzZlZ gZ kly]Zg_
Ijy[\Z ~Z hkIZ\ZI qZklb hl dhklb b ItdZgb
IhklZ\ygg BIOLOX®delta bge _y k_ ba\tjr\Z gZ jtdZ beb k bgkljmf_gl
baihealZg_ gZ bgkljmf_glz aZ ihklzZ\yg_ ke_"\Z ~Z k_ kiZa\
\° >jm]b ijbgZ~e_"ghklb
ljb fhglZ Z gz jtdZ bge_yl k_ o\ZsZjkz \Zdhjkhkzb gZ Zp_I1Z]
qZrdZ lhabpbhgBj@OXotita golge _y k_ ijh\_jy\Z qj_a hibi\Zg_
Zp 1Z[meZjgzZlZ qZrdZ b ijb g_h[oh”bfhkl k_ dhjb]bjZ Ljy[\z
f_""m f_lZegby b d_jZfbqggby jt[
1jb ijZ\begh ihehBlO®Kedel@zbge _y k_ ba\tjr\Z ~hitegbl_egh jtqc
k iZe_pHB hdhgqZl_eghlh NbdkjijrlgZz gz Zp_|Z[BIOOX®&EtT qZrc
bge_yl ljy[\Z ~Z k_ nbdkbjZ k bfBDHOXEdelta ho'gpeh My sb aiZ_ihjtqzg
ijhba\h~bl_ey gZ _g~hijhl_azlZ ihkj_~kI\hf _~bg beb gydhe
ihkhdZ gz hklZ gZ lebfy Ijby gZ bg

Tu6uiu60Ghbdh]z g_ [b\Z "BIOKOXedeltAjlygien_y k f_IZegh gmdq_
3. Oui+0ai+i & pyoydeuapy

< az\bkbfhkl hl f_Ih"Zp gy WifighZedddZ kZ hiZzdh\Zgb \ ljhcgZ ij
hl ieZklfZkh\h dhfihablgh nhebh jZ*"bZpbhNYyZ kkbbebakpg
ijhajzqgzZ lhj[bq®Z kil jbeotaEpby k _lbe_ghdkb” ihklZ\_gZ \
Bgkljmf_glbl_ kI gthkdlZ\yegb \ aZsblgZ hiZdh\dZ b Ijy[\Z "z
kl_jbebabjZgb ij_~b mihlj_[Z kt]leZkgh k50000358)Zsbikhbglhyd
kjhd gz lh~rghkl ij_~ihez]Z g_\j_~bfbZ g_hl\hj_gZ hiZzdh\dz
mkeh\by

fuguiudoBfiezglbl_ g_ fh]zl ~Z [t~Z] ih\lhjgh kI_jbebabjzgb |
gZ- @jleZglijgb dhfihg_glb qgbylh hiZzdh\dz _ [beZ
ihal\he_gh kZfh hl ijhba\h~bl_ey Itc dZlh hl*_egb
ljy[\Z ~Z k_ ijh\_~ZIl high\h

<tgrglZ lhj[bgdZ gZ ljhcgZlZ ijhajZzqgZ hiZdh\dZ ljy[\Z "Z k_

g_kl_jbe_g i_jkhgZe 1jb "\hcgZlZ ijhajZzqgZ hiZzdh\dZ kzZfh d

g_kl_jbe_g i_jkhgZe <IhjZlZ Ihj[bgdZ Ijy[\Z ~Z k_Zjmkbjb

ki_jbeghkllz\glZ_g@zlZ Ihj[bgutZ_@zdZ Ihj[bqdZ ljy[\Z ~Z k_
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hi\hjb hl kl_jbe_g i_jkhgZe < IZab nhjfz bfiezgltl Ijy[\Z ~Z |
lhe ~Z fh™_ ~bj_dlgh ~Z ba\Z”b kl_jbegby bfiezZgl

4 Uyonauoyiydiuaiagiadyeonauoyiydiai 8yooi
lj_~hi_jZlb\ghlh ieZgbjZg_ gZ [ZaZ|Z gZZgogH]bghVb]kghfcg
kts_klI\_gh agZgq_gb_ b ~Z\Z \Z°gZ bgnhjfZpby aZ ih”"oh”ysb
\tafh gbl_ dhf[bgZpbb gZ dhfihg_glbbb dhg\tbefhd @z "\Zaf_
bfiezglz dhclh ljy[\Z ~Z k_ baihea\Z Hi_jzpbylz fh _ *
kt\f_klbfhkllZ gz fZl_jbZeZ gZ bfieZglZ _ baykg_gZ azZ iZpb_
gZ ijZ\beghlh iZk\Zg_ dt~_Ih _ ijbehfhéE glh YhifehybNZe[ghZi
jZaiheh _gb_ Zdh kZ g_h[oh”bfb ~“jm]b jZaf_jb beb ij_"gZag
baihea¥Zige _~hi_jZIb\gbl_ ]jb b Ijy[\Z ~Z [t*ZI| ijbeh _gb ijbag
5. Ound=+i 6

AZ baihea\BIQLOXPdgtZ bge _c ijbgpbigh \Z"ZI \kbgdb ihdZaZgby
ij_ihjtdb 1ZdZ dZdlh kZ ba\_klgh azZ pyehklgz\Z kh”*fydb
ktge_gy\Zgby_bbk&zijb h[s mI\tj*_g klzg”Zjl

Hk\_g Ih\Z ljy[\Z ~Z k_ \a_fzl ih® \gbfzZgb_ ihdZazgbylZ b
ijhl_agZ kbkl_fzZ qBKLOXath e, vyl

6. xQUyyioand+i 6
JZkI_" ijb ~_pZ b xghrb

Hk\_g Ih\y\Z ~Z k_ \a_fzZl ih~ \gbfZgb_ ijhlb\hihdZaZgby
baihealzZgZzZIlZ ijhl_agZ kbkl_fzZ @BHOWDhydle_yl%,2/2;
1 Y8p+0id i+y0y6 8 pedid +08y0 wddiy Ai 0died y ai |
fusuiubobDebgbqggbyl hibl ihdZa\z q_ ijb gZebgb_lh gz _~gt
ijbrjm*Z\Zsb h[klhyl_ekI\Z jbkdh\b nzZdlhjb fh'_ ~Z
ljZcghklg_itkhlb mkeh g_gby bebhdZltamegéadl il 1Zah[_*
Zjljhiezklbdz Lh\Z ba[jhy\Zg_ g_ _ hdhgqZl_egh
H[sb jbkdh\b nZdlhjb b mkeh\by
Gz~ghjf_gh I_]eh
tedhohebae¢himihlj_[Z k gZjdhlbpb
=jmib hl iZpb_glb k mfkI\_gb beb ijpkyjZkly\Zsb aZ[hey)\
;i_f_gghkl
ljb_fZg_ gZ \bkhdZ ~hazZ gZ dhjlbahg beb pblhlhdkbggb
Ij_Itji_gb beb hizZklghk!l hl kts_kI\m\Zsb bgn_dpbhagb
ijhy\Z \ klZ\bl_
>te[hdZ \_ghagZ Ijhf[haZ b beb [_eh”jh[gZ _f[heby \ Zg
<kbqgdb h[sb dhljm jbtkaih\_

Ki_pbnbggb jbaditlibmkeh\by az |Zah[_~j_gZIZ ZjljhiezklbdZ
Gzjmr_gby gZ dhklgby f_IZ[hebatf hkl_hihjhaz hkl_hf.
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<tagbd\Zg_ gZ nbkmjb \ j_~db kemqgqZb njzZdImjb

PbjdmeZzlhjgb gZjmr_gby gZ aZk_]gZlby djZcghbd

G_\jheh]lbqgb gZjlhrZgb ]gZlby djZcgbd

Fmkdmegb g_baijZz\ghklb gZ azk_]gzlzZlz klz\z

Fmkdmegb kiZafb beb ~jm]b kiZklbggb dZjlbgb gZ aZ[h¢

Hgzd\Zgb _dklj_fgb gZlh\Zj\Zgby gZij qj_a jZ[hlZ b ki

?ibe_ikby beb Ajmlb ijbgbgb azZ ih\IZjysb H_hbggBalmib

K1Z\gbh ~_nhjfZpbb dhblh mkeh gy\zl azdj_i\Zg_lh gZ b

HIkeZ[\Zg_ gZ ghk_sbl_ dhgkljmdpbb \ke_~klI\b_ gZ Imf
8. U060@itid 0 0+Y0

_1ZIb\gbl dbm[jh_igbhekikj_gZkbibgghbdZqg_klbhke_ "bib_jZpby

Bgn_dpby

<_ghagZ ljhf[haZ b [_eh”jh[_g _f[hebatf

Ktj~_gqlgtth\b gZjmr_gby

O_fzZlhfb

1Zj_kl_aby

Baljti\Zg_

lh "m\zZg_

M\j_"~"Zg_ gZ g_j\b

Hlhpb

_1Zlb\gbl_ _n_dlIb-~"bah _kdb Kjbib gkl _-d_gkbd_ ihke_~bpb hl
pyethgZ 1Zah[_~j_g&dZgrhijhl_
IjhfygZ \ ihabpbylZ b jZaoeZ[\Zg_ gZ ijhl_azlz
JZaf_klI\Zg_ gZ ijhl_azlz
Kgmil\Zgby gZ bfiezglz
Ko\ZsZg_
Rmfh\_ hl bfiezglz
lhgb"_gh dZq_klI\h gZ “b\hl [hedb gZjmr_gby gZ ktgy
Mb*_gbylZz hkh[_gh \ e_]gZeh iheh _gb_

F_ZehaZ
lh\brz\Zg_ gz f_lZegbl_ chgb \ djt\lZ
Hkl_hebaz

_l_jhlhigZ hkbnbdZpby
Ik_\~hImfhjb

Taduiudolhjzrb gzkltiz\Zg_Ilh gZ ki_pbnbggb g_"_ezZgb \ta”_cl
j_\babhggZ hi_jZpby

9. Oua ayui 8 af af douyi Ao+ uwouyi &

K_jbcgbl_ ghf_jZipa_bfjeAz ~Z [t*"Z| *hdmf_glbjZgb \ dZjlhgb

p_elz dtf hizdh\dbl_ gZ kl_jbegbl_ bfieZglb kZ ijbeh”_gb kth

1Zpb_gltl ljy[\Z ~Z [t~_ bgnhjfbjzZzg az ij_~bfkI\ZIZ b jbkdh'

bfiezgltl k_ kqbdZhjbZhgjZe_gb_ az izZpb_glz \tij_dbhjg_ hi

dhgljZbg~bdZpbb qZklbggh k_ hlgZkyl ~h iZpb_glZ iZpb_g
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highkgh hqZd\Zgbl_ ihke_~bpb hl I_ab h[klhyl_ekI\Z dzdlh
1Zpb_glb dhblh kiZfyigBnu@beBah[_~j_gZIZ kIZ\Z ljy[\Zz ~Z [t
\j_f_lh gZ “b\hl gZ bfieZglZ aZ\bkb hl Iyoghlh I_]Jeh b hl kl_
1Zpb_gltl ljy[\Z ~Z [t~"_ bgnhjfbjZzg aZ ~_cghklb qgj_a dhl
\ta”_ckl\b_Ih gZdyedsmih[klhyl_ekI\Z

PyeZlZ bgnhjfZpby dhylh k_ ~Z\Z gZ izZpb_glZ ljy[\Z ~Z [t"~_

kljZgZ gZ objmj]Zz Ke_" hI_JZpby|Z gZ iZpb_glZ ljy[\Z ~"Z k_ *
ktAtj Z pyezZlZ g_h[oh”AbfZ bgnlZfzpdy ezmb figlbgZg_ gZ baihez
kZ ijbeh’_gb kZfhaZe_i\Zsb kij_Jidd dbfhl YEJI_ ihy\yl g_"_e
dhblh ~Z gz\j_"yl gZ iZpb_glZ <tafh'gb _n_dlb \dexqg\zZl Zjl
bg"mdpby gZ _e_{ZjbgexpdZdghdgZ bfiezglzZz I1j_"~b baihealZg_
bgnhjfZzpbylZ aZ mihlj_[Z gZ ijhba\h”bl_ey gZ h[hjm”\Zg_Ilh

hp_gdZ gZ jbkdZ \ kemqgZc gZ ktfg_gb_ ih~h[gb bfieZglb Ijy[\
kthI\_Ig2MFZrbgzZ 1Zpb_gltl ljy[\Z ~Z [t"_ bgnhjfbjZg aZ jbkdh

10. Yi6 puodudo Gi oyHEDINEID
Kbf\hebl  baih@HSTMedzintethnk AG fh]1Z1 AZ k_ \bAyl \ ($bfesh’ _gb
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Turkce A

u03/%$17
BIOLOXelta inley

Urini kl ODQPDGDQ |QFH NXOODQOFO DGD+OGDNL WDYVL\
GHNLOGH LQFHOHPHNOH YH EXQD X\PDNOD \*N+PO+G+U

%X +UsQOHUL SL\DVD\D VRNDQ NLGL DPDFOQD X\IJXQ RO
NXOODQIR QO ADXOPDPDVO YH\D DPDFOQD X\JXQ ROPD
0oONDFDN RODQ GR+*UXGDQ YH GROD\OO KDVDUODU LoLQ
%X LPSODQWODU DQFDN NDOoD DUWURSODVWLVLQBY C
taral 0QGDQ NXOODQOOPDOOGOU %X VLVWHP LoLQ WDY V|
GHNLOGH X\JXODQPDVO HQ X\JXQ VRQXoODUOQ DOOQPEL

1 Uriin tarifi ve implant maddeleri

BIOLOX®deta LQOH\ PHWDO NDOoD NHPLNOHU L QBit inkydiQid W O H
zirkonyum oksit takviyesine sahip (ISO 6474-  $ =U2 LOH \¢+NVHN VDIOON\
ELU VHUD P LBN Werti® bio@etdbytduyumlu, biyo- VWDELO PHNDQLN Do
NRURJ\RQD NDUUO GLUHQOOLGLU

<RUXOPD\D NDUGO P*NHPPHO ELU GLUHQFH o0oDUSPD\D Y
NOUOOPD\D NDUGO P+NHPPHO ELU GD\DQONOOOO+O EXO
DieBIOLOX*XGHOWD LQOH\OHUL PP P®OY B UWR R «DR\XWR Q DA

hUsQ SDNHW LoHUL+L YH NX00DQOODQ PDO]HP HOIDHUWD WU
\DSDQOQ YDNOI ROGX+X DPHOL\DW WHNQL=+L \DHN@LP-Q @I

aoONODPDODUOQD GLNNDW HGLOPHVL JHUHNLU
1.1 GPSODQWODUD JHQHO EDNxQ

$¢C Malzem: SHIHUDQV
BIOLOX®delta inley XLW 18 28/37G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-894
BIOLOX®delta inley XLW 18 28/39G 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
BIOLOX®delta inley XLW 18 28/44G 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308
BIOLOX®delta inley XLW 18 28/48G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1309
BIOLOX®delta inley XLW 18 28/52G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1310
BIOLOX®delta inley XLW 18 32/39G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-895
BIOLOX®delta inley XLW 18 32/44G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-896
BIOLOX®delta inley XLW 18 32/48G 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897
BIOLOX®delta inley XLW 18 32/52G 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
BIOLOX®delta inley XLW 18 36/44G 1O 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
BIOLOX®delta inley XLW 18 36/48G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-899
BIOLOX®delta inley XLW 18 36/52G 1SO 6474-2 A203 + Zr02 367-1312
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1.2 AIHWOHUH JHQHO EDNx{

sPSODQWDV\RQ LoLQ DQFDN 2+67 OHGL]JLQWHFKQLN
DOHWOHUNXOODQOOPDOOGOU

$(C FHIHUDQV ¢
%eNeOP<0 \HU 510-000
7DNPD \DUGOPF 510-004
7DNPD \DUGOPF 510-006
7DNPD \DUGOPFOVO * 510-010
7DNPD \DUGOPFOVO * 510-012
7DNPD \DUGOF HE 510-014

Konektor @28 510-100

Konektor @32 510-200

Konektor @36 510-300

1.3 'LUHU DNVHVXDUODU

$(C S5HIHUDQV
<HUOHUWLUPH $UI 200815300886
gPSODC 50000572

2. .XO0ODQxP

2.1  Genel talimatlar

Bu implant, bir ssWHPLQ ELU SDUoDVOGOU YH EX QHGHQOH DQ]
N X0 OD QEFSIMBL@WDVIRQ LoLQ DQFDN_ VLVWHPLQAeINDUC
NXOODQOOPDGDQ |QFH LOJDOO QRGP NOODYX]XQX

Dikkat: ﬂPSODQWODUOQ KHU ]DPDQ E*W+Q YH DoOOPDP(
gPSODQWODUOQ SDNHWLQLQ GLUHNW J- *QHU Ou
\HUOHUWLUPHGHQ |QFH SDNHWtQGH EBN&D®DV
clinkd bunlar, steriliteyi tehlikeye sokabilir.

gPSODQWO SDNHWLQGH QimONPQ \@ & RVBHIR VECENMADW ENN LG
ROXS ROPDGO+0OQD EDNOOPDVO JHUHNLU

gPSODQWO SDNHWLQGWM\® @ ONKIDWODN D@ DJIKHWROLV R J
KDVDUD NDUGO NRUXPD\D GLNNDW HGLOPHVL JHUBBNLU
QHGHQOH SURWH] \+]JH\LQH ]DUDU YHUHELOHFHNrHG\D
LPSODQWOQ KDVDUOO \HUL ROXS ROPDGO=-0QOQ NRQWL
%LU LPSODQWOQ LGOHQPHVL VDGHFH NXOODQOP |[PU+Q-
]DPDQOD oDOOGPDPDV®XD QG HIHIGH Q PEODRMOAQ [QH Pt
LGOHQPHPHWDYVDHUWHMRY SDNHWOHUGHQ 0ONDQ LPSODQV
JIUP«G YH\D DPDFOQD X\JXQ NXOODQOOPDPOUG YH\D \F
NXOODQOOPDPDVO JHUHNLU

Dikkat: gPSODQWODUN WaNUXOYDYOBODQPOUWOU %LL
\eNOHUL LUOHY \¢JH\OHULQL \HQLGHQ NXOODQC
gUOHY \¢]H\OHULQGHNL \ N L]JOHUL VDGHFH JJ
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edilemez. O yizdeQ ELU HNVSODQWDV\RQGDQ VRQUD_\
JHWLUHQ |Q KDVDU ROGX+X YDUVD\OOPDOOGOU

22 0]JLQ YHULOHQ ELOHUHQ NRPELQDV\RQX

hUsQOHULPL]ILQ -LIOQBWOLNKWQGORYLPL]OH YH +U<QOHU
LOJLOL *U*QOHUOH ED+0ODQWOO00. RddintezDindtickri XeFOBST R O G
WDUDIOQGDQ RQD\ODQPOU NRPELQDV\@RDEHVGEWDIWLQLQ |
OHST Medizintechnik AGnin LPSODQWODUOQOQ GL+HU sUHWLFLOHL
YHULOPHPLUO ELOHUHQOHUOH NRPELQDV\RQX «U+Q J*YHQ

Dikkat: (QGRSURWH] *UHWLFLVL WDELLIDEDQGDCQ—!BQ@[BIDLQ
LQOH\ LOH NRPELQDV\RQ KDOLQGH NXOODQOOPI
neden olabilir.

Dikkat: BIOLOX*GHOWD L QO H\O Piitha \ Be@ GIOLDRT W\ F2 ;NDOoD E

NRPELQH HGLOPHOLGLU %D 0NDOELW. QDO 6V \ED:
N«UH\OH NRPELQH HWPHN \DVDNWOU

23 .XOODQxP X\DUxODU x

6DGHFH RULMLQDO DPEDODMOQGDQ oONDUBOPOG NXO
NXOODQOQ 'DKD |QFH NXOO®MHNUPWINXAWOD QROD, BB P DA
YH NDOoD NHPL+L PXKDID]DVO DUDVOQGD PHYFXW ROPEL
JJUPHPLG SURWH] ELOHGUHQOHUL ELUOHUWLULOBBURILW L
YH GDKD VRQUD oONDUWOODQ ELU %,2/2;SGHOWD LQOF
JHOHELOLU %HQ]HU GHNLOGH KDVDUOO ELU %,2UDBBH
G+GP+0 ELU %,2/2;SGHOWD LQOH)\ LoLQ GH JHOHUOLGLU
BLU %,2/2;5GHOWD LQOH\ \DOQO]FD \HS\HQL NX0O0ODQO
NXOODQOODELOLU

Dikkat: gPSODQW ELOHUHQOHULQLQ NRQXPODQGOUOOF
RODUDN VONOUGPD ULVNL «hitUEtQB HD GRFDQ BN QGE
G+G+NVH NDOOD NHPL+L NHQDUO \eN+« DUWDU %)
%,2/2;SGHOWD LQOH\GHQ NDOoD EDUOQOQ VXEO
KDUHNHW NOVOWODPDODUO RODELOLU

Dikkat: KalcakHPL+L ELOHUHQOHUEQDQ-MIB GIHD BEH N H3WHL- HU L
*VW+QGH YH\D bOWOQGD ROPDPDOOGOU %X DUI
NDOoD EDUOQOQ VXEOZ(NVDV\RQODUOQD oONON
harekeW NOVOWODPDODUO GD PH\GDQD JHOHELOLL

Dikkat: dRN QDGLU GXUXPODUGD %,2/2;SGHOWD LQOH\ |
WXWPDN LoLQ %,2/2;SGHOWD LQOH\ WHVOLPDW
.OUON VHEHEL %,2/2 3GHD WD Olo@®@O MH BL AW
VDELWOHQPHVL YH\D %,2/2;SGHOWD LQOH\ LOH
HNVLN ELU X\XP RODELOLU $\Q0VO NDOoD N
X\XOPDPDVOQD GD JHOHUOLGV®QH&KUDRNNQBIGL |
durumunda, bir sinovektomi gerekebilir.
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Dikkat: <XNDU©GDN_L GH+HUOHULQ GOuUOQGDNL ELU N
NXOODQPD\OQ LVWLVQDODU DVLPHWULN YH\D
ozel, tasarlacmO 0 VLVWHPOHU RODELOLU

Dikkat: SHWUR WDU]O NDOoD NHPLNOHULQGH %,2/2;5G|
%,2/2;SGHOWD LQOH\LQ PHNDQLN LuOHYLQLQ E|
DUOQPDVO SURWHILQ LQWRaHiUDQVO YH\D JHY(

Dikkat: .DO0oD EDGO SURWH]LQLQ®G HDW ®DISEO MMML VOH M |
X\XuPDOOGOU
Dikkat: $00ON RODUDN LQWUDRSHUDW®QQBIQU UGHY-LL iIRQX R

ROGX+XQGD \DOQO]FD VHUDPLN NRQL\H VDKLS F
JHUHNOL ROGX+X EHOLUGHIOPHNVHNG QU Q %D QQE |
\DSO0OGO+0QGDQ ED+OPVO] RODUDN JHoOHUOLGL

Dikkat: Seramkbl HIHQOHUGHQ ELULQGH ELU KDVDU YH\D N
ELOHOHQOHULQLQ P*PN+*Q ROGX+XQGD NOVD VU
GXUXPGD UHYL]\RQ NDSDVOPGD PHWDO NDOoD E
NOVPHQQWKBKM®DWIH\H \RO DoDELOHFHN D+OU NRP
GXUXPODUGD RSHUDV\RQ DUDVOQGD VHUDPLN E
WeP VHUDPLN SDUoDODUOQ RUWDGDQ NDOGOUOD
temizlenmesi kesinlikle gereklidir.

sPSODQW WDNOOPDGDQ |[QFH LPSODQW QWD-rORED \KN
LPSODQW \DWD+0QGD EXOXQDQ We<P VHUEHVW SDUoDF
SDUODFONODUO WihnBlitil OHQPHVLQH GLNNDW H

Dikkat: <eNVHN IUHNDQVOO FHUUDKIRWBY WBXEQDNXQO
DOHWOHUOH WHPDVWD EXOXQPDPDVOQD GLNND
\HWHUVL]OLN |UQH=LQ NOUO OPIDO LRIO Y IDUF 0L SNC
JJUPHVL GXUXPXQGD EXQXQ KDVWDGD EOUDNC
GH+LUWLUL®RWWOHUWHUMNNOW J|UG++*QGH DQFDN
\|[QHOLN NXO0ODQOPODUO VRUXQV X]Im&h tdevamH N L O
edilebilir.

24 $PHOL\DW WHNQLUL

BIOLOX*GHOWD LQOH\OHULQ PHWDO EDUWD PHUNH]L RODL
DUD+OGDNLOHU X\JXODQPDOOGOU

OHWDO EDGOQ RSHUDV\RQ WHNQRORMLVL JH W BbrAtQFH E >
DPDoOO WDNOODQ LPSODQWODUGD LPSODQWOQ GR:UX
HGLOPHOLGLU OXKWHPHO RODUDN NXOODQOOPOIGRODQ
%XQXQ WDNLELQGH) MH\LW S DPRMO &b ONOU@BDP®D 0O YH P
NXUXWXOPDOOGOU OHWDO EDGOQ NHQHWOHQPH DODQC
BIOLOX*GHOWD LQOH\ HO YH\D \HUOHUWLUPH DUDFO\OD \H
NXOODQOP NOODYX]XQD EN] ‘L+HU $NVHVXDUODU G
(O LOH PRQWH HGLOLUNHQ LQOH\ LNL S D Ufeaihieyialthf X W X ¢
NHPL+LQLQ \RNODQPDVO\OD NRQW U RID HYGL @HW DYAL N HNUH
ELUELULQH WHPDV HGHQ ELoLPGH RWXUPDOOGOU
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BIOLOX*GHOWD LQOH\LQ NRQXPX GR+UX ROGX+ 8QsabferieD (i S
LoLQ %,2/2;5GHOWD LQOH\ VRNHW PDKID]DVOQGDNL V
%,2/2;SGHOWD LQOH\OHUL Lo LKklepselehie® veEehddproeD ieScRiD W H
WDUDIOQGDQ ELU Y H\@kiSiBbsile yoId Grinelity WD NXYYHWWH

Dikkat: BIOLOX®delta inleye asla bir metal gekigle i U XOPDPDO OGO U
3. Paket ve sterilite

.X00DQOODQ VWHULOL]DV\RQ \|QWHPLQH J|UH LIPISDDBM
WRUED OGOQODPD LOH VWH U LORDIYMPG WPILQG HQN#U HYHLC
(iOHQ RNVLW LOH VWHULOL]DV\R Qletlet, Gtéril diinByauh WoRyQcu N X O C
SDNHWOHUGH WHVOLP HGLOLU YH X\JXODPDGDQ |QFH V
sterilize edilmeleri gerekir (50000354). Verilensonkul DQO P WDULKL KDVDUVO] Do¢
NRUXOODU DOWOQGD VDNODQPD 4DUWO\OD YHULOPLUGW |

Dikkat sPSODQWODUOQ \HQLGHQ VWHULOL]H HGLOPHP
ELOHOHQOHULQ \HQLGHQ KD]OU QD;@ DM@ D D (
GH+HUOHQGLULOPLGO LUOHPOHULQ \HQLGHQ JHU

NDWOO GHIIDI DPEDODMOQ GOGU NDWPDQO NDUWRER L
oONDUOOPDOOGOU NDWOO (HIIDI D\PEDGBMERQHWOH \
oONDUOOPDOOGOU gNLQFL WRUEDQOQ HQ LoV HNUWRL

(Q LOWHNL WRUED VWHULO SHUVRQHO W DU D | ORB3ID® \W/(

alabilecek cerraha verilmelidir.

4 $PHOL\DW |QFHVL SODQODPD YH DPHOL\DW VRQUDV

5|QWJHQ UHVLPOHUL %7 YHULOHUL YH EHQJHUL, Y;D\MODLB?

\HUOHGOWLUPH RODVO ELOHGHQ NRPELr@)D(D’@FD@GDEUDGD(N)I

E+\+NOe+++ KDNNOQGD |QFHGHQ VHoLP \DSPD LPNkQO VXQ

X\XPOXOX+X QHWOHUWLULOGLNWHQ VRQUD JHUOHNOHU

kontrolii icin test protezlei vH EDUND E*\¢*NO*NOHU JHUHNWL=+L YH\D

GXUXPODU LoLQ HN LP SO Bn@iystenias bk Bdadta ke @rxiQi@eies X O P D

uygulanmal &6

5. Endikasyon

BIOLOX*GHOWD LQOH\LQ NXOOOQD MM QdPQ SURQWILSWUL /G
pargalardan bilinen ve genel olarak kabul gdren standart olarak kabul edilen tiim endikasyonlar,
kontraendikasyonlar ve tavsiyeler gegerlidir.

$\UOFD %}—N)ZNB LQOHR\(DQXEIXUSSJERLV\MB)]V‘DLVWHPLQH \[QHO
GLNNDWH DOOQPDOOGOU

6. Kontrendikasyon

dRFXNODUGD YH \HWLUHQOHUGHNL E«\+PH

$\UOFD #eli2ifigyiSbir SDUoDVO ROGX+X SURWH] VLVWHPLQH
WDYVL\HOHU GH GLNNDWH DOOQPDOOGOU

106



1 2SHUDVI\RQXQ EDuUDUxVxQx HWNLOH\HELOHFHN ULVN

Dikkat .OLQLN GHQH\LPOHU DuD+OGDNL HGOLN HGHQ
ID]JODVOQOQ D]DODQ NXOODQOP |Hsyharaieya QH
JHQHO RODUDN NDOoD DUWURSODVWLVLQLQ G
JIVWHUPHNWHGLU %X OLVWH D\UOQWOO0O GH=L
*HQHO ULVN IDNW|UOHUL YH NRaX0ODUO
$uO6UO D+OUOON
ANRO ED:OP0OO00O+0 YH\D X\XGWXUXFX VXLLVWLPD
=LKLQVHOOGHOD EKHYRVDODUO RODQ KDVWD JUXSOI
Gebelik
<+NVHN GR]GD NRUWL]RQ YH\D VLWRVWDWLN LODo
0DIVDO EHOLUWLOL JHOLULOPLG YH\D SRWDQVL\HC

$QDPQH]GH GHULQ EDFDN GDPDUO WURPER]X YH Yt
Tim genel ameliyat riskleri

KaOoD DUWURSODVWLVLQGH VSHVLILN ULVN IDNW|JUOHUL

_HPLN PHWDEROL]PDVOQOQ ER]XOPDVO RVWHRSRU
JLVeUOHULQ QDGLU GXUXPODUGD GD NOUONODUOGC
9+FXGXQ V|] NRQXVX X]DN SDUoDODUOQGD NDQ GRC
Viicudun s6z konusu uzak SDUoDODUOQGD QURORMLN ER]XNOXI|
(WNLOHQHQ PDIVDOOQ KDWDOO NDV IRQNVL\RQODL
.DV VSD]PODUO YH\D GL+HU VSDVWLN KDVWDOON G
dRFXNODUGD YH \HWLUHQOHUGHNL E<«\«PH
gUQ LO YH VSRUGDQ ND\QDNODQDQ EHNOHQHELOLL
<eNVHN NOUONHMIULWDNJIOWQDQ\NQ]DODU LoLQ G+G4PH E
gPSODQWOQ VDELWOHQPHVLQL JRUODGWOUDQ PDIV
7+P|U VRQXFX WDUuO\OFO \DsOoDUOQ 1D\OIODPDVO

8. GVWHQPH\HQ HWNLOHU

$0D+0OGD OLVWHOHQHQ ROXPVX]QHWIN\L O HIU O B IQU VIREHD DD\
Enfeksiyon
9HQ|] WURPER] YH DNFL+HU HPEROLVL
.DUGL\RYDVN+OHU DUO]DODU
Hematomi
Parestezi
8\XuPD
uLGPH
Sinirde hasar
Odemler

$uD+0GD VOUDODQPOU RODQ QHIDWLI HWNLGHUO ELL UNE
VRQXo0ODUOGOU

BURWH]LQ NRQXP GH+LULNOL+L YH JHYGOHWLOPHVL
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3URWH] oONO=+0O

gPSODQW NOUONODUO

Tutulma

gPSODQW VHVOHUL

<DUDP NDOLWHVLQGH D]DOPD D+UOODU X\NX ER
ozellikle yatarken de)

Metallozis

Kandakf PHWDO L\RQODUOQGDNL DUWOu
Osteoliz

+HWHURWRSLN NHPLNOHGPH

7+P|U JLEL \DSOODU

Dikkat 6SHVLILN \DQ HWNLOHULQ RUWD\D oONPDVO QH
9, Hasta bilgileri, belgeler

.XO00ODQOODQ LPSODQWODUOQ VIGHG QXPBHVIDOBUBARIOW |
SDNHWOHULQH EXQXQ LoLQ X\JXQ HWLNHWOHU HNOHQP!
+DVWDQOQ \|[QWHPLQ DYDQWDMODUO YH ULVNGHNRWVY
HQGLNDV\RQODU KDVWD LoLQ KOVWHQLIHQHH@ LL \ROd|P\P
Ge(*Q+0+*\RUVD KDVWDODUOQ EX GXUXPODUOQ EHNOHQ
ELOJLOHQGLULOPHVL JHUHNLU %LU NDOoD PDIVDOO \
NLORODNMI QWL WHI GHUHFHOHULQH ED+00O ROGX+X KXVXV
GXUXPODUOQ HWNLOHULQL DJDOWPDN LoLQ \DSDELOHF}
+DVWD\D YHULOHQ We+P ELOJLCOMHY LR]OmRH @ D\DWIN \B B DEH (
ameliyattan sonra, implantla ilgili gerekli ttm bilgileri iceren bir implant belgess YHULOPHOLGLU . XO
EHOJHOHQGLULOPHVL LoLQ \DSOuNDQOO H WeérkrNstdriviedid N O H
HWNLOHU J|UsOHELOLU 20DVO HWNLOHU DUDVA®GSD D\
JHYGHPHVL VD\OODELOLU .XOODQPDGDQ |QFH FIKE]L YUY
tahmini gerceves LQGH HPLQ ROPDGO+0QO]GD EHQ]HU LPSODQWC
NRQWURO HGLOPHVL JHUHNLU .+DVWD\O ULVNOHU NRQXV

10. (WLNHW VLPJHOHULQLQ DoxNODPDYV x
2+67 OHGL]LQWHFKQLN $* WDUDIO Q3 DRQONXPIEL@R0DQ VI
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asyi ap +i AN

AUU@IURIR
x0yiu Ui i+ oBIDEOHelta
I_j_~ \bdhjbklZggyf \bjh[m dhjbkim\Zqg ah[h\ yam}Ivky j_I_ev

j_dhf_g~Zpeyfb 1Z \dZas\dZfb \dZa<\dZfb sh”*h €h *mdim Z I
lhklZgZevgbd pbo \bjh[s\ g_ g_k_ "h~rgh€ \e~ih\er"Zevghkls aZ
\bgbdeb m j_amevlZle g_gZe_"gh]h aZklhkm\Zggy \bjh[«\ gb
\gZke+~hd g_"hljbfZggy gZkimigbo \dZa<\hd]ka b Heyjbinl Zody
|_ogeqgh]h h[kem]h\m\Zggy

Pe ofieZglZlb ~"ha\hey}lvky aZklhkh\m\ZIb leevdb e+dZjyf sh
Ahk\erhf 1Z mfeggyfb \ h[eZkle ZjljhieZklbdb “jmglh\g_ ag
j_dhf_g~m}lvky "“ey ~"Zgh€€kbkdgfb aZklhkm\Zggy } g_h[o*"¢
"hkylg_ggy ydgZcdjZsbho j_amevlZls\

1 Ousp idyat uiyoy @ed uugiayiy i

D_jZfeqgZ BDe@X®deHa— p_ d_jZfeqgZ \dezZ~dZ "~ey aZlbkdZggy '
azZizZz"bgZo ydZ \b]hlh\ey}lvky a d_jzZfedb gZ hkgh\e gZ
hdkb”pwejtihfgZjfm\ 150 §474-2 A203+2r02). P_ [+heg_jlgZ [shkmfekgZ |
f_oZgeqgh klecdZ « klecdZ ~h dhjha+€ d_jzfedZ

<hgZ oZjzdl_jbam}lvky \erfegghx klecdeklx ~h \lhfb \bkhdl
fepghkle ij_djZkghx klecdeklx “h mlI\hj_ggy ljesbg *« gZ”a\bq:
\deZBIOOX®delta ijhihgmxIvky m jeagbo \ZjeZglZdfr«Zf_4j4¥ km]eh
<bje[ \fekl miZdh\db 1Z \bdhjbklZge fZI|_jjBprh \HZiazZgtZyzk
\'b\ex\Zlb az ~hihfhlhx ijb~rZlgbo hi_jZpecgbo |_oged ydbf
hi_jZpex >ey pvhlh ke<” \jZoh\m\ZIb ihykg_ggy “ey gZe_"gh

<bje[ \fekl miZdh\db 1Z \bdhjbklZge fZls jYEjehlf m\d 24 Zegzeg Igz4
\'b\ex\Zlb az ~hihfh]lhx ijb~Zlgbo hi_jZpecgbo |_oged ydbf
hi_jZpex >ey pvh]h ke<” \jZoh\m\Zlb ihykg_ggy “ey gZe_"gh

1.1 Odg i wigiayiy i

Uio Uiyoy xOAAT
D_jZf+qg~dZ % odela XLW 16 26/37G | ISO 6474-2 A03 + Zr02 | 367-894
D_jZf+qgZ \deZ%dela XLW 16 26/39G_| ISO 6474-2 A03 + Zr02__ | 367-1307
D_jZf+qgZ \deZSdela XLW 18 28/44G_| ISO 6474-2 Al03 + 202 | 367-1308
D_jZf+qgZ \deZSdela XLW 16 28/48G | ISO 6474-2 A03 + 202 | 367-1309
D_jZf+qgZ \deZ%dela XLW 16 28/52G | ISO 6474-2 A203 + Zr02 | 367-1310
D_jZf+qgZ \deZSdela XLW 18 32/39G | ISO 6474-2 A203 + 202 | 367-8%
D_jZf+qgZ \de Z%dela XLW 16 32/44G | ISO 6474-2 A203 + Zr02 | 367-896
D_jZf+qgZ \deZSdela XLW 18 32/48G | ISO 6474-2 A203 + 202 | 367-897
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Uie Uiyoy xQAaT

D_jZfeqgZ \de Z®deltaXLW 18 32/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
D_jZfeqgZ \de Z®deltaXLW 18 36/44G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
D_jZfeqgZ \de Z®deltaXLW 18 36/48G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
D_jZfeqgZ \de Z®deltaXLW 18 36/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1312
1.2 Udg A apyy voay i
>ey «fiezglZp+€ ke \bdhjbklh\m\ZIb \bdexqgh <dgktegmik_glb
$* \dZaZg-+ \ gZklmighfm i_j _ee«dm

PR xOAav
vievi
aduoy
l1gkljmf_gl ey ihk 510-000
>hihfe'gbc ijbkljec ~ey \kIZ @37 XLW 18 510-004
>hihfe'gbc ijbkljec ~ey \kIZ @39 XLW 18 510-006
>hihfe gbiljec "ey \klZgh\e_@44 XLW 18/XLW 18 zero 510-010
>hihfe'gbc ijbkljec "ey \kIZ @48 XLW 18/XLW 18 zero 510-012
>hihfe'gbc ijbkljec "ey \kIZ @52XLW 18/XLW 18 zero 510-014
Dhg_ 228 510-100
Dhg_ @32 510-200
Dhg_ 236 510-300
1.3 Au uyodeiff
Uid x0A0id6 0
D_je\gbpl\h a \bdhjbklZggy g} 200815300886
1ZKihjl «fie. 50000572

2. Uay Ad+ yaiayo

2.1 Oidig 0 i+i6 i+8

P_c <fiezglZl ~halhey}lvky \bdhjbklh\m\ZZgk2pdd &hkbk]|
\bjh[gbdhf m ydhkls kmfekgh€ >ey <fieZglZp+€ g_h[o*"gh
egkljmf_glb 1_j_~ aZklhkm\zZggyf egkljmf_gls\ g_h[o**gh ~hl
(50000354) a \bdhjbklZggy

UtoyooullfieZglZlbgige\ aZ\"~b a[_j+]1ZIbky m peeckgbo g_\e~dj
MiZdh\dm a <fieZglzlZfb aZ[hjhgy}lvky ie""Z\ZIb "€
I_j_~ azZklhkm\Zggyf <fieZglZIm miZdh\dm ke<" i_j
hkdeevdb p_ fh _ fZIbh_¢Zlbhdhckligbevgeklv

I_j_~ jhaizdm\Zggyf +fieZglZIm ke<” i_j_\ejblb ch]h \eMih\e"

(gzZijghf_j Zjl k_jecgbc)ghf_j jhafej

Ijb \bcfZgge +fieZglZIm a mizZdh\db ke+” ~hljbfm\ZIbky \e~ih

kesrdm\ZIb az lithf_pddemkireZglZIm [meb aZobs_ge* \¢* ihrdh”?

fZlb \bjerZevg_ agZq_ggy ey mkisrghkle aZklhkm\Zggy Lhf
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dhglzdl-gdbfbvegrbfb ij_~f_IZfb yde fh mlv ihrdh”~blb ch]lh ih
i_j_tbdhjbklZggyf g_h[os”*gh \eamZevgh i_j_\ejblb gZ gZy\g-k
H[jh[dZ <fieZglZIm fh _ g_ leevdb ijba\_klb ~h kdhjhq_ggy
A_n_dlm <fieZzglZlm \gZkee<~hd "~«€ gZ\ZglZ _ggy yd \¢*jZam
azZfjhgy}lvky \bdhgm\Zlb f_e¥dmqgormgh[jmjtéim <fieZglZim /
\bdhjbklh\m\ZIb <fieZglZlb a ihrdh”’_gbo mizZzdh\hd g_kl_jb
«fiezglZlb Z[h «fieZglZlb a ydbfb |h\h"bebky g_ gZe_ggbf
g_gZe_"gbf gbghf

UtoyooulfiezglZlb ijbagZgq_ge “ey h~ghjZah\hlh \bdhjb
gZ\ZglZ _ggy 9Z jh[hqge ih\_joges *fieZglZIm ~ey dh'g
gZkleevdb agzZqgbc \ieb\ gZ jh[hqge ih\_joge sh e«fie:
ih\lhjgh]h \bdhjbklZggy Kee+*b gZ\ZglZ ' _gv gZ jh[h
jhaicagZeb az ~hihfh]lhx ebr_ \eamZevgbo f_Ilh”"e\
«fieZzglZlm kees” \boh”blb a Ihl]h sh «fieZglzl ihrdt
ih\lThjghfm \bdhjbklZggx

22 NQU pysodi «0iiua +oouaaoay i

Kmfekgeklv gZrbo \bjh[e\ fb ]ZjZgIm}fh leevdb m ih}*gZgg-

ihagZq_gbfb fZjdm\Z ¢ h &4 ijh "mdlZfb ydes fb "hal\hey}fh dt

\b~rZgh \erih\e~ghigh *pimkmd g_h[os~"gh ~hljbfm\ZIbkv egkljmd

\bjh[gbde\ _g~hijhl_ae\ Z I1Zdh® ~Zgbo fZljbpe @®HS$TegZpe-c ~h

Dhf[egm\Zggy <®H8ZMeldZihethnik AG a dhfihg_glZfb egrbo \bjh[gbd-

OHST g_ gZz”~ZeZ Yhahge gaZa fejdm\Zgv [_ai_db ijh mdpe€ 1Z \¢*

Utoyo6utkbdhjbklZggy ijhl_agbo dhfihg_gls\ g_ ~ha\he_gbo
~ey dhf[sgm\Zgg)BlaLOXPeela” dfthx _ ijba\_klb ~h ihehfdb
BIOLOX®delta.

Utoyoo6u_jzfeqge \deZ”db %,2/2;SGHOWD ~ha\hey}lvky dh
_g™hijhl_azZ %,2/2;$SGHOWD Z[h %,2/2;3SIRUWH Dt
_g~hijhl_az Z[h d_jZfeqgbfb Jheh\dZfb «grbo \bjh[gb

2.3 T+i6 i+d066-0ydpyiau

>ha\hey}lvky \bdhjbklh\m\ZIb Ileevdb s g_ azZklhkh\m\zg

BIOLOX®delta shcgh \bcgylm a hjb]e gZevgB1(EON®dEtdh\si’b m< d e[aelZn

\bdhjbklZgge aZ[hjhgy}lvky \bdhjbklh\m\ZIb ih\lhjgh M a\fy

fe' \deZBIOLOX®delta |1Z dhjimkhfagZZdbgb ~ha\hey}lvky digfirgm\z

g_ihrdh”"_ge dhfihg_glb ijhl_a*\ P_ 1Zdh" h3HrAKRdeltag Zjigzd e

[eevdb h”bg jZa [meZ \klZ\eadzZA bdthjiadk[gjhgdlvky ih\lhjgh

qZrcadiZ"bgm LZdh' aZ[hjhgy}lvky \bBGL®YEEMA Z] hytdbé Z~ d

ihrdh~* _ggyf \hgZ i*"ey]Z} mlbecaZp+€ BOLOXEddfa Kbk MdeKy

gZ i*"eh]m

<de ZBl@LOX®delta “*ha\hey}lvky \bdhjbklh\m\ZIb Isevdb a gh\bf nZz

g_ihrdh?*_gbf dhjinalzi Z yZgib

Utoyaa lhabpehgm\Zggy dhfihg_gle\ <fiezglZlm fZ} ijyfbc
\eAih\ergh ihl_gpecgbc \ieb\-&Bb ghjdifitn «f 2" Jgpk!jhf

m



gb Imihfm dmle gZobem i**\bsm}lvhayigZZ2\FghZ "M gigy g
fh eb\_ i*"\baghgyggy GZ~Zee+ p_ fh _ ijba\_klb
0zZjzdl_je jmom km]eh[Z \ j_amevlIZle ghlh fh eb\s i
\ d e Z BIOBOX®delta.

OToyoouagl_\_jkey dhjimkziZ/drglh g_ ih\bggZ kmll}\h \eAobey

10°- f AZZifb pvhlh ~«ZiZahgm fh eb\e h[f_"_ggy \ 0Z
sh fh™_ ijba\_klb ~h i*"\b\boe\ « afe-sBIGIPXOYtte hXdb -

i*"\bs_gh]lh aghkm

07oyo6utm _ je~dh leevdb \ hdj_fbBIOLBX@®RIBZb  \dbZedZZIbKy

0

Sh[ aklb p_c jbabd ~h fegefmfm i_j_BIOLOXRdetdd hx \
ijhcrezZ ihrimggm i_j_\ejdm Iljbgbghx jhaehfm fh™_ [i
nedkZpey \Bl@DX®Hdta \ f_IZe_\hfm dhjimEtZZgdbZ[h
g_ijZ\bevgZ i*"]hgdZBIDLOXedattz ¢ dhxZe _\bf dhjimkhf g
aziz"bgb P_ kZf_ klhkm}lvky g_~hljbfZggy j_dhf_
dhjimkm -gZirdibgb Leevdb \ hdj_fbo \biz~dZo jh
dhfihg_glm azZ g_h[os*ghkles ihlje[gh \bdhgZIb kbgh\_

6y060GMM \biz dm ginehgzadbz bghb ihaz \dZaZgbf ~eZiZal

azZ[hjhgy}lvky azZklhkh\m\ZIb BiOLPX®@detiag e 2 d elvgyd thh f
ki_peZevgbo i_j_"[Zg_gbo kbkl_f a _e_f_glzZfb ijt
Zkbf_ljbgge gb \eAdbgmles \deZ”db

Otoyosuteey dhjimkeaZiZz bg m j_Ijh\_jk+€ g_ fh gz azklhl

BIOLOX®delta < egrhfm jZae p_ fh _ ijba\_klb ~h \boh”i
nmgdpe+€ BOEOX®dtka GZ~fejg_ klbjZggy d_jZfedb fh™_
g_i_j_ghkbfhkle fZI_jeZe\ Z[h glykEjhleadggy djsie_g

07oyodute+zf_Ij ijhi_az Jheh\db dmevrh\h]h km]eh[Z ih\bg_g

ghfegZevghf ~+Zf_ljhf d_jBIGlQXelbts \deZ"db

076y606u0G_h[o=~gh ki_p+Zevgh \dZaZlb gZ |_ sh ijb +gljZhi_

Jhetd grhijhl_aZ 1j_[Z \bdhjbklh\m\ZIb Ieevdb Jheh\
d_jZfeqgh]lh dhgmkm P_ ijZ\beh "¢} g_aZe_"gh \+" |
kIVhj_gZ ihi_j_~gy iZjZ dhgmke\

076yo66udjb ihrdh~"_gge Z[h jhaehfs d_jZfeqgbo dhfihg_gle\ j

I_
a\_jlzZlb m\Z]lm gZ |I_ sh \ke \sevges qZklbgdb gZij dmklhqgdb
klbjzggy <gkljmf_gle\ g_h[o**gh \b”"Zeblb a i**"]hlh\e_gh€ hkg

ydZcr\b~r_ ijh\_~_ggy ih\gh€ j_\ea+€ ijhl_agbo dhfih
jZfdZo j_\+a<€ ijhlbihdZazZg_ \bdhjbklZggy f_IZe_\bc
hkdeevdb p_ fh*_ ijba\_klb ~h k_jchagbo Z .gdheb -
mkdeZ~rg_gv |+ gqZkbbi\pZpr8Zm jhraehfm d_jZfeqgbc
g_h[os~gh h[h\fyadh\h \bdhgZlb %jmglh\gm o*jmj]eq
a \b”"Ze_ggyf mkeo \b~bfbo d_jZfeqgbo qZklhd Z |Zd
jZgm

j_~ \kizZgh\e_ggyf fiezglZImhgijhjaetgid Z2HkicHpv hkgh\m 1]
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Utoyooudjb \bdhjbklZgmggzKikhgbo o<jmjleqgbo egkljmf_gle\ ¢
a\_jlZlb m\Z]m gZ I_ sh[ \hgb g_ dhglZdim\Zeb a «f
< egrhfm jzZae «fieZzglZlb gb «gkljmf_glb fh mlv aZag
sh fh™_ ijba\_klb ~h €0 \digh~ rhehfedd mMg\biZAdm ihi
«fieZzglZlm chlh azZ[hjhgy}lvky aZebrZlb \ lees iZp-}g
« g_ihrdh”"_gbf <fiezglzZlhf Ydsh ihrdh”"_gh e«gklj
ijh"h\>m\ZIlb \bdhjbklh\m\ZIb leevdb aZ mfig\h}leky].
chlh peevh\_ ijbagZq_ggy

24 Ouoyi oui yo a =i
>ey djeie_ggy d_jzf-BlouDxcdaldeir tpd gljm f_l|Ze_-\ddiZddighdjb
\klZzgh\e_gge kees” "eylb gZklmigbf gbghf
F_IZe_\m -gZirdmbgm g_h[o**gh <fieZgim\Zlb \ dmevth\m
hi_jzZpecgh€ |_ogedb I+¢key pvh]lh \bdhjbklh\mxqgb ijh[ge -f
«fiezglzZl gz ijZ\bevgeklv ihkZ~db 1Z 0Zjzdl_j jmom km]eh]
rmjmib sh \bdhjbklh\mxlvky ih\geklx ma\2cZébg\mf_I|Ze_\m qZr
GazZ\_jr_ggy g_h[os~gh \b”"Zeblb ijh[gbc «fiezZzglZl j_l_evgh
qZrcadiZ"bgm < h[eZkle aZlbkd-ZagZg ¥ ¥b ydeg \ hih \dDrgisbazZebrzIl
deklhd 1Z IdZgbg
<klZgh\e_ggy d_jZf+qRj0LOX%ellee Zrdkgx}hyggm qgb azZ ~hihf
egkljmf_glzZ ~ey ihkz~db |Ijb \bdhjbklZgge <gkljmf_glZ ~ey i
d_je\gbpl\h a \bdhjbklZggy “b\ 1gre ijbez”"y
I+~ gZk jmggh]lh \klZgh\e_ggy \dezZ~dm ke+” \aylb ~\ht{Z iZe
azibgb lhabpehgm\Zggy d_Bl@liOXpdeke€i \daZjydbvky 1Z dhjb]m
reyohf iZeviZp+€ dgZEX"lq@gbdbF_IZe_\bc 1Z d_jzfeqgbc djZ¢
kis\iZ~Z1b
Ijb ijZ\bevghfm iheh _gg+ dBIpzGXqeth & "\ecc&kgXdbvky ~hlbkdZggy
iZevp>ky hklZlhggh€ ne<BIROXO®IEezZAHithfh]hx «fiZdlhjZ sh hi
ier"oh”blv "e)BIOHBXBdekthbZ [h sh j_dhf_g~m}lvky \bjh[gbdhf _g~hij
jZa Z[h ~"_deevdZ jZa-\ ihdhjghfrihzZibibdfhjm \ gZijyfdm hke k
dhjimke-qZidbbgb
UtoyooutAz[hjhgy}lvky [blb f_IZe_\bf fhehldhBIObOXPdef@feqgec
3. ati+0i=i yi pyoyde G py
AZe_"gh \e~ f_|h"m kl_jbesaZp+€ <fiezZzglZlb miZdh‘crgklIfmky !
ijhahjhfm izd_l- a kbgl_lbggh€ [fZIdr¥ZhkhE€]lepldipjeyZ[h \
ihM\ecghfm |]hah]hfm iZdTylek@a KIZljbjeZezdZpey _Ibe_g hdkb~hf
ihklzgzxlvky m g_kl_jbevghfm kiZg. \ azdobikigltZg qyifZéb\dzZa|
hgbklblb « ijhkl_jbeeam\Zlb a]e~gh a (56000864) "ay b\fbd trjgkdd | Tngigpy
<dZazZgbc |_jfeg ijbr"Zlghkle ~eckgbc aZ mfh\b sh mizZdh\dz
a[_j*]Zggy a”sckgx}lvky m gZe_"gec h[klZgh\pe

Utogoumz[hjhgy}lvky ih\lhjgh kI_jbesam\Zlb «fiezglZlb Il
«fieZzglh\Zgbo dhfihg_gle\ mizZzdh\dZ ydbo [meZ \+~djb
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\bjh[gbdZ hkdeevdb 7~ey pvh]lh g_h[os~*gh ih\lhjgh
ijhp_kb

G_kl_jbemgih jkhgZem ~ha\hey}lvky age+fZlb ah\gergec iZd_I
jZahf a dZjlhgghx dhjh[dhx M \biZz~dm \bdhjbklZggy ih~\ecgh
i_jkhgZem ~ha\hey}lvky age+fZlb leevdb dZjlhggm dhjhddm >
gbghf sh[ g_ klI\hjx\ZIb g_[_ai_db ~ey kl_jbevghkls hklZggvh
\gmljergec iZd_I| *"ha\hey}lvky \bcfZlb « \eAdjb\ZIb leevdb kl_j
«fiezglzl g_h[o*"gh gZ~Z\ZIb o+jmj]h\h \Pdby!bhK] [beitg cj +*ic
4 Uoyonauoyi 6Go Ugia iiaG yi 0 pe GUOYi 6006 AGdE T
|_j_~hi_jZpecg_ ieZgm\Zggy gZ hkgh\e j_gl]_ge\kvdbo ag-fd
djhdhf « ~Z} \Z eb\m egnhjfZpex ijh ijbrZIge fieZhfllpZpe& |
dhfihg_gle\ ¢« ~ha\hey} \bdhgZlb ihi_j_~gec \b[¢j *fieZglZIm
~“ha\hey}lvky \bdhgm\ZIb leevdb m |Ihfm \biZz*dm ydsh } ~"Zg-
Ney iZpe}glZ 1jh[ge ijhl_ab ~ey i_j_\ejob\giZerdmgheédHakzed
azklhkh\m\Zlb « ~h~Zldh\e «fieZglZlb ih\bgge [mlb m jhaihj
jhafejb Z[h ydsh i_j_~[Zq_gbc <fiezglzl g_ fh _ [mlb \bdhjbk
"hley”es kee” aZklhkh\m\Zlb aZ{Zesgh\bagZgbc ihjy~h
5. Ua=ioéiuu
ljb \bdhjbklZgges d_jZf-BlOUOR®ekale Zy’"dibijZ\beh “exlv mke il
ijhlbihdZazZzggy 1Z j_dhf_g~Zpe<€ \e"hfe "ey ih\gh€ aZfegb dr
dh\azggy 1Z aZklhkh\gs m ydhkle aZ]Zevghijbcgylh]lh klZg~Zj
GZ~rZes kee™ ~hljbfm\ZIibky ihdZazZgv 1Z j_dhlif_aggzd <kcb Rk yfba
kdeZ”m ydhBEON@XAdIE! v
6. Uyayoua+idiua

Jekl m Nel_c 1Z isneelde\

Gz~Zee« ke*® Mhljbfm\ZIlbky ijhlbihdZazZgv I1Z j_dhf_g~"Zpec "e

"h kdeZ”"m ydh€ \édltablv %,2/2;

1 ai+yayod y6606+ yi 0wdGié 0 006 y 0iyd 1odiyoiudo iued

gyoaiofouaa auoyi

Utoyo6ue-geqgbc ~hk\er ihdZam} sh gZy\gkkiijhhhghinx gy
nzZdlhje\ nzdlhje\ jbabdm fh _ ijba\h~blb ~h kdhjl
gqZklerbo mkdezZ”~g_gv qb azZ]Zevgh]h ih]ejr_ggy |j
dmevrh\h]h Pmgeih[jmesd g_ } \bqg_jigbf

AZ]lZevge nZdlhjb jbabdm IZ mfh\b

GZ~ebrdh\z \z]z

cedh]he«afjdibf ggey

=jmib iZpe}gle\ a ikboeqgbfb 1Z Z~*bdlb\gbhfb aZo\hjx\Zgc

<Z]elgeklv

ljbchf \_ebdbo ~ha dhjlbahgm gb pblhklZlbggbo aZkh[e\
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_j_9g_k_ge *gn_dpecge aZo\hjx\Zggy Z[h €0 g_[_ai_dZ ¢
L]hf[ha Jeb[hdbo \_g » Hh\h&[HAeleyi-€ | ZgZfg_a-
Mke aZ]Zevge Jbabdb ijb ijh\_~_gge hi_jZp-c

NZdIth jbabdm 1Z mfh\b o0ZjzZdl_jges "ey ZjljhieZklbdb dmev

8.

lhjmr_ggy dekldh\h]h h[fegm j_gh\bg hkl_hihjha hkl_hf
<bgbdg_ggy lj*sbg m—e«i*dbeh\thiz~rdZo

lhjmr_ggy djh\hh[¢]m \ mjZ _gec degpe\p*

G_\jheh]eqge ihjmr_ggy \ mjZ'_gec degpe\p-*
>bknmgdpey f yas\ mjZ° _gh€ degpe\db

F yah\s kiZafb gb «gre kiZklbgges kbg”~jhfb

Hgedm\Zges _dklj_fZevge gZ\ZglZ _ggy \bdebdZge gZij
?iee_ikbyegre ijbgbgb “ey ih\lhjgbo g_szZkgbo \biz~de\
i_j_ehfe\

> nhjfZp+€ kmleh[+\ yde mkdeZ” gxxlv Zgd_jgm nedkZp-
HkeZ[e_ggy g_kmgbo kljmdImj m a\ yadm a gZy\geklx ir

Uotioia o 0+y6

<dZagig<p_]|ZIhigb\fgZc[rébih\bFbgZkIbfBke - dZihj]-glgmhZ ggy

lgn_dpey

<_ghage ljhf[hab ¢« _f[heey e_]_g_\h€ Zjl_je€
lhimr_ggy \ jh[htkk2Apmo\h€ kbkl_fb

=_fzZlhfb

1Zj_kl_a-y

Hg-feggy

ljbimoe«<klv

lhrdh”~"_ggy g_j\*\

GZ[jydb

<dZaZges gb q_ g_lZpAgpk-&ierbAbih\bfb 1Z qZklbfb gZkes~dZfb i
dmevrh\h]lh km]eh[m

AfegZ jhafes_ggy |Z hkeZ[e_ggy nedkZp+€ «fieZglZlm
<b\bo ijhl_az
Jhaehfb «fiezglZlm
Jblergeklv
Rmfb \bdebdZge fieZglZIhf
Agb _gZ ydeklv “blly [hee ihjgury doy dd Zdifb\'ghkls
e_"Zqghfm iheh _gg-
F_lZeha
l*"\bs_ggy je\gy *hge\ f_IZem \ djh\.
HkI he-a
| Jhlh|-qu hkbnedZp-y
Ik _\"himoebghb

Utoyo6utM j_ameviZls \bghdg_ggy ki_pbnegqgbo g_[Z Zgbo

j_\sascgZ hi_jZp-y
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9. Au Gyui fAeg ui ay i AG+ Gouyi
K_jecges ghf_jb \bdhjbklh\m\Zgbo *fieZglZl+\ kes” nedkm\ZIb n
kl_jbevgbo «fiezglZle\ "h~rZxlvky \e~ih\erge _|bd_Idb
1Zpe}glh\e kee® ih\e~rhfblb ijh i_j_\Z]b 1Z jbalda]dynMzZ¥mvky
gZcdjZs_ \bjer_ggy “ey iZpe}glZ ohqZ hibkZge \bs_ ijhlbih
kl1Zgm |h iZpe}glh\e g_h[os~gh kih\eklblb ijh hgedm\Zge _n_
1Zpe}glZf ydbf \bdhgm}lvky &mfledqd nd mgvihhakligh \dzZzaZzlb
kem [b «fiezZglZIlm aZe_"blv \e? «0 \Z]b I1Z je\gy Zdlb\ghkle
aZoh”b az “hihfh]lhx ydbo fh'gZ af_grblb ~e«x pbo h[ly eb\bo
Mky gZ~ZgZ iZpe}glh\e egnhjhXpfy ivHemfZy limkdfgx e<dZj_f vy
hi_jZpex Iekey hi_jZp+€ iZpe}glh\e g_h[o**gh \b”AZIb iZkihjl
\ky g_h[o**gZ e<gnhjfZpey >ey ~hdmf_glm\Zggy \bdhjbklh\
kZfhde_cge _lbd_ldbggkjfZifjpdeohgZgkgh€ Ihfh]jZzne€ FJL fh°
g_[Z2Zges _n_dlb sh rdh”?ylv iZpe}glh\e >h fh eb\bo _n_dle\ \
gZlj*\Zggy <fieZglZIlm <g”"mdpey _e_dljbggbo kljmfe\ hkeZ]
\bdhjbklZgghfos~gh ~_I1Zevgh hagZchfblbky a egnhjfZpe}x ij
\bjh[gbdhf ijbkljhx M jZfdZo sg”b\e"mZevgh€ hpegdb jbabd-s\
dhgljhevge «fieZglZlb gZ ijb”r"Zlgeklv ~ey \e~ih\eAgh]h ZiZj.
ijhegnhjfm\Zlb ijh pe jbabdb
10. U0 puouu pouide i Gi 0yE+0y
Mfh\ge agZdb sh \bdhjbklhQHSkMedzintedinikiAg «fx" gZ agZclb \ ~h~
k I h139).

Qo

!
Z
|
:
y

—Qa
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/ILHWXYLg N &

IMPLANTAS
,BIOLOOGHOWD" -G NODV

Prie§ naudojantis gaminu QD XGRWRMDV SULYDOR DWLGALDL L&AQD
LQVWUXNFLMD WDLS SDW NRQNUHpPLD SURGXNWDH LQVW
aLb JDPLQLD SODWLQWRMDV QHSULVLLPD MRNLRV DW
DWVLUDGXVLXXGRMIQARRVRQ MDYIRURIDPR \SDp QHVLODLND
QHWLQNDPRV SULH&LIURYV

ALXRV LPSODQWXV JDOL QDXGRWL WLN L&VDPLD \¥LQLE
J\G\WRMDL 1RULQW SDVLHNWRUEHKU&DIRWLJIBDIOR\P VU W W
FKLUXUJLQ® PHWRG LU DWLGALDL M3 WDLN\WL

1 BURGXNWR DSLE_GLQLPDV LU LPSODQWg PHG¢LDJR\

BIOLOX*GHOWD? 3GiNODV \UD NHUDPLQLV 3GiNODV VNLUWI
i keramikos, pagamintos i§ itin iSgryninto aliuminio oksido su cirkonio oksido sustiprinimu (ISO 6474-2
A203 + Zr02). AL NHUDPLND \UD ELRLQHUWLQ; ELRORJLaNDL
stabili, atspari korozijai.

-L \UD LWLQ DWVEDR L BIiMiXLPXLWHPSWRSU ODEDL DWV:
,BIOLOX*GHOWD? 3GiNODL \UD VNLUWLQJD VNHUVPHQD PF

BURGXNWDV SDNXRW;V WXULQ\RGAW RWD SWRNEXRRWR PHVE
LPSODQWXRMDPDV WLQNDPX FKLUXUJLQLX EIGX JAKQRP
PHWRGD SDDLANLQLPD

11 ,PSODQWg DS¢YDOJD

Pavadinima MedzZiag: Nuorodos numer
BIOLOX*GHOWD? 3G iNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-894
,BIOLOX*GHOWD?3 31828/39G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307
BIOLOX*GHOWD? 3G iNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-1308
BIOLOX*GHOWD?3 3GiNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-1309
BIOLOX*GHOWD? 3GiNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-1310
BIOLOX*GHOWD? 3G iNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-895
BIOLOX*GHOWD? 3G iNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-896
BIOLOX*GHOWD? 3G iNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-897
BIOLOX*GHOWD? 3G iNOI |ISO6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
BIOLOX*GHOWD? 3G iNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-898
BIOLOX*GHOWD? 3GiNOI |ISO6474-2 Al203 + Zr02 367-899
BIOLOX*GHOWD? 3GiNOI |ISO6474-2 A203 + Zr02 367-1312

1.2 ApzvalRV SULHPRQ V

,PSODQWDYLPXL WXUL EIWL QDXGRMDPRV WLN WROLDX
"7




Pavadinima Nuorodos numer|
/HQNWDV 3WHU 510-000
2WHUSLPR SDJIL 510-004
2WHUSLPR SDJL 510-006
2 W H Ipagalba @44 XLW 18 / XLW 18 nulis 510-010
2WHUSLPR SDJDOED * 510-012
2WHUSLPR SDJDOED * 510-014
Jungtis @ 28 510-100
Jungtis @ 32 510-200
Jungtis @ 36 510-300

1.3 Kiti priedai
Pavadinima Nuorodos numer|
2WHUSLPR LQVWUXPH 200815300886
Implanto pasas 50000572

2. Tvarkymas
2.1  Bendroji informacija

aLV LPSODQWDV \UD VLVWHPRV GDOLV LU JDOL EIWL Q
GDOLPLV ,PSODQWDYLPXL QDXGRN trimédtuswWhridd n&idojanP L D X
prietaisus, reikia susipazinti su atitinkama (50000354) naudojimo instrukcija.

Atsargiai: LPSODQWDL YLVDGD WXUL EiWL ODLNRPL MD
,PSODQWDH SDNXRW;j QHWXULVEWSLQGKOILID PBU!
LPSODQW WXUL EIWL SDWLNULQWD DU QHSDA

,ASDNXRGDPL LPSODQW SDWLNULQ N L pvH, gaBitib vl Lsefijd® W L W
numeris / dydis).

I§imantiPSODQW L& SDNXRW{V EIWLQD ODLN\WLV DWLWLQN
LPSODQWR SDYLU&LDL EIWD DSVDXJRWL QXR SD&HQGLP
protezas neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeist L MR SDYLU&LD 3ULH& SDQD X
reikia vizualiai patikrinti, ar jis nepazeistas.

,PSODQWR DSGRURMLPDV NRUHJDYLPDV JDOL QH WLN
DSNURYDL JDOL L& NDUWRLDSERWSHU WRE | @ LLNPLS OD VKD V
PHFKDQL&ANDL DU NLWX EIGX 1HJDOLPD QDXGRWLLVREOI
DU QHWLQNDPDL DSGRURWDH DU QHOHLVWLQD LPSODQWj1

Atsargiai:  LPSODQWDL \UD YLH@GNQUBVISPLYOLIWWEABDFLEQWELG.
SDYLU&LXV YHLNLD WRNLX EIGX NDG SDNDUWR\
SDYLU&ALD DSNURYDP S{GVDNDP QHSDNDQND WLN
DWSDALQWL 7RGiO HMNDRAOW QWNDDIXK W EWVH® I UQ 3SWD
jo naudoti pakartotinai.
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22 /HLG¢LDPDV NRPSRQHQWg GHULQ\V

*DUDQWXRMDPH NDG PIVD SURGXNWD{&HQNOLQARYLED
SURGXNWDLYVY WDLS SDW SURGXNWDLV NXULXRWEPMV O
4ALXR DWYHMX WXUL EJWRLQIVANRE M\WDLXBQERBR R\VQM VDU XN
PDWULFRV A2+67 OHGL]LE:WHMDQVUN K13WEP S D P IQOWPRWFOP N
2+67 VXWLNLPR QHOHLGALDPD GijO SURGXNW®DH VDXJRV |

Atsargai: 1DXGRMDQW SURWH]DYLPR NRPSRQHQWXV NX
naudoti su ,BIOLOX®3 3G iNOX ®B#HOWD;* *G{NODL JDOL VXOI

Atsargiai  BIOLOX*GHOWD? 3GjNOXV JDO L PdaitaQuibaX, BROX%ortdV LNV
Slaunikauio JDOY XW {PLV 'UDXG&LDPD QDXGRWL VX NL
NLWDH JDPLQWRMbHD NHUDPLQLX VWLHEX

2.3 Naudojimo pastabos

3ULHa QDXGRMLP La RULJLQDOLRY SDNXRW;V QDXGRNL
GDO: -DX DQNA®WLDR;86GNMGWWR 3Gi{NOR QHEHJDOLPD Q
A%,2/2;SGHOWD? 3G{NOR LU JI&GXRE{jV NRUSXVR JDDS E|
SDW UHL&ANLD NDG SDVY\]GA&LXL A%,2/2;SE5NOVRIISG/ NIOU
SDADOLQWDV QHJIDOL EIWL SDNDUWRWLQDL QDXGRMD P!
A%,2/2;SGHOWD? 3G{NOR M3 UHLNLD L&APHVWL 7DNOWWL
nukrito.

A%,2/2;SGNOWDJDDL EIWL QDXGRMDPDV WLN VX YLVLAN
korpusu.

Atsargiat ,PSODQWR NRPSRQHQWDH SDGiWLV WXUL WLHVLF
rizika. Jei nuolydzio kampas yra per didelis arba per mazas, g 18 GXRE{V NUD&W R
SDGLG{MD 7DL JDOL SDJUHLWLQWL QXVLG;YiN
DSULERMLPHD GjO NXULDP JDOL DWVLUDVWL JDO
3GiNOR.DWAYLOJLX

Atsargiat *TAGXRE |V NRUSXW R HDQX\WUHY EHIWWLL M\PLDL @IGHVQ
%H 4LR GLDSD]JRQR \UD LU MXGHVLR DSLPWLH\
sublokacija ir dislokacja A% ,2/2;S G H @MEY L®N.KRLU JDOL SDC

Atsargiat Labairetas DWYHMDLV A% ,2/2;SGHOWD?3 3GjNODV JDOL
PD&HVQj SULH& SULVWDWDQW A%,2/2;SGHOWD?
SULH&DVWLV LQWHU DOLD JDOL EIWL QHWLQN
MHWDOLQLR JI&GXREijV NRUSXVR DUED QHWLQND
LU PHWDOLQLR JI&GXREijV NRUSXVR VXGHULQL
UHNRPHQGXRMDPRV JI&GXREijV NRUSXVR SDG;V
keramikos kompone QW R OT&LXL JDOL.SULUHLNWL VLQRY}

Atsargiat -HL JiéGXREi\V SDGiWLV QHYLU&LMD SLUPLDX C
QHWXUiwWb EIWL QDXGRMDPDV JDOL EIWL VSHF
su antikoroziniais elementais, pvz, DVLPHWULQLDL DUED SDNUHLS

Atsargiat A5HWUR?® YHUVLMRV qiéGXRELD NRUSXVDL QHWX
3ULHELQJX DWYHMX A%,2/2;SGHOWD? 3GiNODV J
19



pernelyg didelio keramikos dilimo gali atsirasti protezo netoleravimas arba jis gali
atsilaisvinti.

Atsargiai  SODXQLNDXOLR JDOYXW{V SURWH]R UXWd@LQLV
3G{NOR VIHULQLX VNHUVPHQLX

Atsargiai: SULP\JWLQDL SDEU;aLD R HUDG LWIIRIW ED &% HDM/DOLL
JDOYXW iV NHLWLPDV DU DS&LIUD WXUL EIWL QI
keraminio stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i kokios medziagos yra
DQNVpLDX poi@dsNWDV NIJLR

Atsargiai:  jeikeramnj VXGHGDPRML GDOLV SD&HLVWD DU VXOia
DQNVpPLDX SHUWYDUN\WL YLVDV SURWH]JLQHV V)
PHWX GUDXGA4LDPD QDXGRWL PHWDOLQHV ao0DX
kartais ir gyvybei SDYRMLQJD NRPSOLNDFLMB 2SHUDFLNWN
NRPSRQHQWXL WDL QXWLQND ODEDL UHWDL U
visas aptiktas keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

-HLJX RSHUDFLMRV PHW RGLAWD SDBBOQS\S U RVDHNV b ML
stiebo iSmusiklis.

3ULHa& 3WHUSLDQW LPSODQW LPSODQW Ranfaj® @dtuMurW X U L
EIWL X&WLNULQWD NDG L& SDUXREWWRYRFNSGDQWR{UXB
IUDJPHQWDL 3UDQNLD WULQWLHV SURGXNWDL

Atsargiai -HL QDXGRMDWH DXN&WR GDA&QLR FKLUXUJLQLX"
QHOLHVW®D LP SOV DWYH B Y LIHMEMID/M@W DL DU LC
WDLS NDG JDOL QH DW OdleilriplahtassiyadiRas, js QeNrRiktiM R V
SDFLHQWR NIQH R WXUL EIWL SDNHLVWDV QD
VXJDGLQWL MXRV JDOLPD WROLDXDQ D ®RGFOWVIN M
nepriekaistingas.

24 &KLUXUJLQ WHFKQLND

6LHNLDQW XAaWLN®YG&QO®M DF H@GWNQR*SAU%YWY2ZUWLQLP SUL
atlikite Siuos veiksmus:

3DJDO PHMIBRRE{V FKLUXUJLQ WHFKQLN Tai&qikia@audbtiH L N L
EDQGRPXRVLXV LPSODQWXV NDG EIWD JDOLPD SOYWUNU
EIWL XaWLNULQWD NDG YLVQHLWV\ARMPHW DY®IUG WI & GEA R/
7DGD LALPNLWH EDQGRP M3 LPSODQW LU NUXRS@HVDXUC
OLNWL PHWDOLQV JIA&GXREjV WYLUWLQLPR JRQRMH

BIOLOX®GHOWD? 3GiNODV 2GHGDPDV UDQND DRDE®RUDRGRF
LQVWUXPHQW EIWLQD ODLN\WLV QDXGRMLPR LQVWUXN
5DQND 3G{WDV 3G{NODV \UD X&ILNVXRMDPDV GYLHP SLU:
,BIOLOX*GHOWD? 3GiNOR SDGiWLHV QXVWDOREPD N UDIENW LIQWD
SDWDLVDQW 5HLNLD SDGDU\WL SORN&pL PHWDOLQLR L
Jei BIOLOX*GHOWD®? 3GiNODV 33GijWDV WLQNDPDL M3 WYLUW

A%,2/2;SGHOWD? 3G{NODV DWKUALBNDLP X X342 L 56 B WX
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UHNRPHQGXRMDPX HQGRSURWH]R JDPLQWRMR QDXGRM
JIAGXREjV NRUSXVH VPIJLXRMDQW LPSDNWRULD YLHQX

Atsargiai  BIOLOX*GHOWD? 3GiNODV @ méfdihid @iuk@ HW XUL SDWHN
3. 3DNXRW LU VWHULOXPDV

BULNODXVRPDL QXR VWHULOL]DYLPR PHWRGHD ILRSOBC
SDJDPLQW L& SODVWLNR NRPSRJLWLQ;{V SOjYHO;{WD 3VSlI
GYLJXE SHUPDWRP PDL & ttiRrooks®i® ¥ BVRHLLQWD L JICEF ZMYDH N V X
,QVWUXPHQWDL SDWHLNHD FBLD IXRAW;H/WBIL O3 RIVHHE DEDHOXR M
VWHULOL]XRWL ODLNDQWLY DWLWLQNDPD QDXGRMIPR
WDGD NDL SDNXRWj QHSD&HLVWD QHDWLGDU\WD LU OI

Atsargiai:.  LPSOBIQW®LRD VWHULOL]XRWL SDNDUWRWLQDL
EXYR DWLGDU\WD SDNDUWRWLQLVY SDUHQJLPD
atlikti individualius patvirtintus procesus.

7ULIJXED SHUPDWRPD PDLEHORBWSD NXRGV AKX W &R W XU LLVENM
SHUVRQDOR 'YLJXER VNDLGUDXV PDLA&HOLR SDNXRW; M
VRQDODV $QWUDVLV PDLAHOLV WXUL EIWL DWLGDU\WL
Str LOLDXVL YLGLQ?® PDL&HO® LALPD LU 3\WD&MLR/ WWAU V VE
SDVLHNLDPDV FKLUXUJR NXULV JDOL M3 SDWV WLHVLRJ
L 3ULHARSHUDFLQLYV SODQDYLPDV LU SRRSHUDFLQ S
%IWLQDV SULH&ERSHBDRUGYW B0 NEMW.FAQR QXRWUDXNF
VXWHLNLD VYDUELRV LQIRUPDFLMRYV DSLH WLQNDPX¥ L|
DQNVWR SDVLULQNWL LdoraQiDt@VetwRju, Gel Gudo iSaiskibtdd Paientdd D Y\
DWVSDUXPDV QDXGRWLQRPV PHGALDJRPV 7XUiWB RIWL
WLQNDPXP MHL WDLN\WLQD LU SDSLOGRPL LPSOMDRWI
implanto. 3RRSHUDFLQHEI\WU WAL NRPDWXIWLISDALQWD SUDNWL!

5. Indikacija

Naudojant ,BIOLOX8dHOW D3 3G iNO L& HVPiV WDLNRPRV YLVR
UHNRPHQGDFLMRV QHV MRV \UD 4LQRPRV GiO YLVR N(
priimamos kaip visuotinai pripazintas standartas.

%H WR WXUL EIWID GRVWRHIBDV V LY IVHPRWD AHQA\R B2 G Q
UHNRPHQGDFLMbD

6. Kontraindikacija

YDLND LU SDDXJOLD DXJLPDV

7DLS SDW UHLNLD ODLN\WLV NRQWUDLQGLNDFLM®DQUVU
yra ,BIOLOX*GHOWD? 3GiNODV
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1

S5LJLNRV YHLNVQLDL LU V O\UJRV JDOLQ LRV WXU WL

Atsargiat  Kiinikin jpatirtis rodo, kad viena ar keliostoi DX LAYDUG\WRV V O\JRV U

VXWUXPSLQWL J\YHQLPR WUXNP GD&aQLDX SD
SUDVWHVQLXV NOXER DUWURSODVWLNRYV UH]XO

%HQGULHML UL]JLNRV YHLNVQLDL LU V O\JRV

vir§svoris;

alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;

SDFLHQW®D JUXSiV VX SVLFKLQijPLV DU SULNODXVRI
QiaWwXPDV

GLGHO{V NRUWL]JRQR DU FLWRVWDWLNR GR];V
SHUVLUJWRYV DU JUHVLDQpPLRV X4&NUHPLDPRVLRV Ol
JLOL NRWUR YEHRJH LU DUED SODXpLD HPEROLMD DQ
Visos bendrosios operacijos rizikos.

'iO NOXER DUWURSODVWLNRV VSHFLILQLD ULJLNRV YHL!

8.

Toliau i

NDXOP PHGALDJD DS\NDLWRV VXWULNLPDL RVWHR
SO\4LD DWVLUDGL®@i/ UHWDLV DWYHMDLYV
SDAHLVWD YLHWD NUDXMRWDNRV VXWULNLPDL
SDAHLVWD YLHWD QHXURORJLQLDL VXWULNLPDL
SDAHLVWR V QDULR UDXPHQD GLVIXQNFLMD

raumen E3pazmai ar kitos spazmin s ligos s lygos;

WLN{WLQRV \SDWLQJRV SHUNURYRV SY] GDUER P
epilepsjaarktRNLRY SDNDUWRWLQLD QHODLPLD WXULQDI
V QDULD GHIRUPDFLMRV GjO NXULD JDOL EIWL VX
DWUDPLQLD VWUXNWIUD VLOSQ{MLPDV GiO QDYLNR

Nepageidaujamas poveikis

vardyti neigiami poveikiaiyra YLHQL L& WLSLANLDXVLD LU GDaQLDXV

infekcija;

YHQDP WURPER]j LU SODXpLD HPEROLMD
4LUGLHV LU NUDXMDJ\VOLD VXWULNLPDL
hematoma;

parestezija;

sustingimas;

patinimas;

QHUYD SD&AHLGLPDL

pabrinkimai;

Toliau igvardyti neigiami poveikiai yUD YLHQL L& WLSLANLDXVLD LU GDA&C
SDVHNPLD

SDGiWLHV SRN\pLDL LU SURWH]D DWVLSDODLGDYLF
SURWH]D OXNVDFLMD
LPSODQWR OIlaLDL
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standumas;

implanto skleidziamas garsas;

VXSUDVWiMXVL J\YHQLPR NRN\EXGHMLRVPSNVPWLHYF
gulint);

PHWDOR]j

PHWDOR MRQD NUDXM\MH SDGLG{MLPDV
RVWHROLJj

KHWHURWRSLQj RVLILNDFLMD

pseudonavikai;

Atsargiai  d il specifini Enepageidaujam Beiskini £yali prireikti atlikti pakartotin - operacij .
9, Paciento informaimnas, dokumentacija

1DXGRWHD LPSODQWH VHULMRV QXPHULDL WXUL EIwWL 3
SDNXRpLD SULGHGDPRYVY DWLWLQNDPRY HWLNHW;V
3DFLHQW UHLNLD LQIRUPXRWL DSLH SURFHGIUReto WHLN
PDWRPDV NDLS JHULDXVLDV VSUHQGLPDV QRUV NDL N>
VXNHOWL SUREOHPDB SDFLHQWXL UHLNjWb SUDQHAaWL
3DFLHQWDPV NXULHPV DVWONHNDADW BN EXWR % UDDUHRNE
WUXNPj SULNODXVR QXR MHB VYRULR LU DNW\YXPROOQ\JL
VXPDALQWL LD VXQNLQDQpLD DSOLQN\ELD SRYHLN?
9LV SDFLHQWXL VXWHLNW ¢@il piLrddtu. R RMD QW
SDFLHQWXL WXUL EIWL SDWHLNWDV LPSODQWR S@HV/D V
WAULPD PHWX JDOL SDVLUHLNAWL QHSDJHLGDXMD®DR HI
atHIDNWDL LPSODQWR VXALOLPDV HOHNWURV VURYLD
SHUVNDLW\NLWH SULHWDLVR JDPLQWRMR QDXGRWILPW |

DEHMRQLD SDW LiNahtd@nkemWPH GD70 SIU CHBE B MRK] L fdrmudtl HL N L
SDFLHQW

10. (WLNHW V VLPEROLg SDDLANLQLPDV
L,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (zr. 139).
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Y pbp+66

OUU@GIURIR

T+gif BIOLOMelta

I_j_~ bkihevah\Zgbiliebvah\Ebyev "he _g \gbfZl_evgh bamgqbl
ke_~h\Zlv ijb\_~_gguf gb’ _ mdZazgbyf b j_dhf_g~Zpbyf Z
ba”_eby

>bkljb[vxlhj wlbo ba”_ebc g_ g_k_I hI\_IkI\_gghklb az ijy
\hagbdrb_ \ j_am¢x\Bévgh]h bkihevah\Zgby beb ijbf_g_gby
qzZklghklb ijb g_kh[ex”_gbb mdZaZgguo gb _ bgkljmdpbc ih
beb h[kem b\Zgbb

Wlb bfieZzglZlu "he gu bkihevah\Zlvky Ihevdh \jZqZfb bf_xs
hiul @Z\udb \uiheg_gby ZjljhieZklbdb IZah[_"j_ggh]h kmklZ\Z

\hafh ghlh j_amevlZlZ g_h[oh”bfh agZgb_ objmj]bg_kdhc |_
kbkl_fu b __ kljh]h_ kh[ex”~_gb_
1 Oudpiado 66088 & uiyoyodis oulegiayiyai

<dezZ”ur WRHAQWD ij_"klZ\ey_I| kh[hc d_jZfbxfZkd bcl Xeedu ko
\_jlem guo \iZz"bgZo ba]hlh\e_gguc ba d_jzZfbdb gZ hkgh\_ \
mkbe_gb_f ba hdkb”B474-D NaO3yriZ§02)., 8AZ d_jZfbdZ y\ey_Ilky [bh
[bhkh\f_klbfhc [bhklZ[bevghc f_ohghd\kdh ighdighecbb mkl
HgZ h[ezZ”Z_| hlebgqghc mklZehklghc ijhgghklvx \ukhdhc m~*
jZaju\ hlebgghc \yadhklvx jZajmr_gby b gj_a\ugZcgh \ukhdh
<deZ”urb RGHOWD ij_"eZ]Zxlky k jZaebqggufb ~bfZf2 ffjzZdb kh
36 ff.

GzZbf_gh\Zgb_ ba”_eby kh~_j'bfh_ miZdh\db b bkihevam_fu_

ba”_eby MklZgh\dm bfieZglzZlz g_h[oh~bfh \uihegylv k
objmjlbg_kdhc |_ogbdhbjmgadhmhcjhgm Ijb wlhf g_h[oh”bf
mdZazgbyf ijb\_~_gguf \ hibkZgbb khhI\_Ikl\mxs_c objmj]bq
1.1 0fedy duleiayiyai

Uiduoaaii Uiyoyi Uouoy ud +i
<deZ”ur %®deltaXLW 18 28/37G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-894

<deZ”ur %®delta XLW 18 28/39G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1307

<deZ”ur %®delta XLW 18 28/44G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1308

<deZ”ur %®delta XLW 18 28/48G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1309

<deZ”ur %°delta XLW 18 28/52G | 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1310

<deZ”ur %®°delta XLW 18 32/39G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-895

<deZ”ur %°delta XLW 18 32/44G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-896

<deZ”ur %®delta XLW 18 32/48G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-897

<deZ”ur %®deltaXLW 18 32/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1311
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Uiduoaaii Uiyoyi Uouoy ud +i
< d e Z/BIOLOX®delta XLW 18 36/44G [ 1SO 6474-2 Al203 + Zr02 367-898
<deZ”ur %®delta XLW 18 36/48G [ ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-899
<deZ”ur %®°delta XLW 18 36/52G | ISO 6474-2 Al203 + Zr02 367-1312
1.2 0160y 6upyy vouyai
>ey \uiheg_gby bfie&'gZ pkbhevah\ZIvky Ilhevdh bgkQH8T_glu |
Medizintechnik AG mdZaZggu_ gb’™_

Uisuodaaii Uoavoy ua =i
MklZgh\hgqguc bgklj 510-000
ljbkihkh[e_gb_ "e@37XLW18 510-004
ljbkihkh[e_gb_ "e@39XLW18 510-006
ljbkihkh[e_gb_ "e@44XLW18/XLW18 gh 510-010
ljbkihkh[e_gb_ "e@48XLW18/XLW18 gh 510-012
ljbkihkh[e_gb_ "e@52XLW18/XLW18 gh 510-014
Kh_"bglg28 510-100
Kh_"bglg32 510-200
Kh_"bgld36 510-300

1.3 RNy 6606 UyouiAeo6uapyo

Uisuodaaii Uoavoy ua =i
Bgkljmdpby ih ijbf_g_gbx bgkljl 200815300886
1Zkihjl bfie: 50000572

2. Uyduoaoaso

21 0f 80 +i6i06

Wlhl bfiezglzl y\ey_Ilky qZklvx kbkl_fu b fh'_| bkihevah\ZIvk
hjblbgZevgufb dhfihg_glZfb kbkl_fu >ey \uiheg_gby bfiez
\ur_mdzZazZggu_ bgkljmf_glu ~Zgghc kbkl_fu I_j_~ ijbf_g_gb
hagZdhfblvky k khhI\_lklI\mxs_c bgkljmdpb_c ih ijbf_g_gbx

miZdh\dZo Mfiz&igl&Zh\ g_ ~he gz ih"\_jlZlvky \ha”"
kheg_qguo emq_c |_j_~ \\_~_gb_f bfiezglZlz _]h
ijh\_j_9Z gZ gZebgb_ ih\j_"~_gbc 1Zd dzZd hgb fh]
kl_jbevghklb
ljb jZkizdh\d_ bfiezglzlZ m[_~bl_kv glh hg khhi\_IkI\m_
0ZjzZdl_jbkytzdpff gihf_j dZlZeh]m k_jbcguc ghf_j jZaf_j
Ijb batylbb bfiezglzlZ ba miZdh\db g_h[oh~bfh kh[ex"ZIv khh
G_h[oh”bfh h[_ki_gblv aZsblm \k_o ih\_jogHhklghcc b fiirekzdl &V id
fh*_I bf_Iv j_rZxs__ agZq_gb_ "~ey \_jhylgh]lh g_[eZ]hijbylgh
ijbgbg_ ~Zgguc ijhl_a g_ ~he’_g dhglzdlbjh\ZIv k ij_~f_l1Zfb
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ih\_joghklv 1_j_~ \\_~_gb_f ke_"m_I| \Bamddvghgii\ gz lvj_d
ih\j_"~_gbc

H[jZ[hldZ bfiezglzZlz fh _I g_ lhevdh khdjZlblv kjhd _]h
g_f_"e_gghfm beb ihkl_i_gghfm hldZam ijhl_aZ ijb \hagt
bfiezglZl g_ ~he'_g h[jZ[Zlu\ZIvky f_dZpdahfkdB fieey!Bbw f
ih\j_"~_gghc mizZdh\db g_kl_jbevgu_ aZljyag_ggu_ ik
h[jZ[hlZggu_ beb bf_xsb_ g_kZgdpbhgbjh\Zggu_ baf_g_gby ¢

fuduiud6oBfiezglZlu ij_~gZagZq_gu “ey h~ghjZah\h]h _bkihe
gZ]ljmadb m dZ ~h]lh iZpb_glZ hklZ\eyx| ke_"u gZ nn
ihwlhfm ih\lhjgh_ ijbf_g_gb_ bfiezZglZlh\ g_h[oh”b
gZ]ljmahd gZ nmgdpbhgZevguo ih\_joghklyo g_ fh]m
lhevdh ebrv k ihfhsvx \th@&mZeMguwdhfc lijbgbg_ ihke_
bfiezglzlZ g_h[oh~bfh bkoh”blv ba ij_"iheh _gby h
bkdexqzZxs_]h _]h ih\lhjgh_ bkihevah\Zgb_
22 Nauo pysoi +0uisai 68 +ovdadaodayai
Fu ]ZjZglbjm_f kh\f_klbfhklv gZrbo ba”_ebc lhevdh k gZrbf
hif_q_ggufb &@gzdhflzd _ k ~jm]bfb gZbbfjZhp”r egmufb ~ey
kh\f_klgh]lh bkihevah\Zgby b bf_xsbfb khhI\_IklI\mxs__ < h[j_
wlhf kemqgzZ_ ke_~m_I| kh[ex”ZIv bgkljmdpbb ih ijbf_g_gbx
wg~rhijhl_ah\ Z 1Zd _ mgblu\Zlv ko_fm KMH[jklgdHie. ijbf_
Kh\f_klgh_ ijbf_g_gb_ OHSE Megdizntdthnik AG k dhfihg_glZfb ~jm
ijhba\h~bl_e_c dhlhju_ g_ bfOMIT jZaeZijr_sghpyh ~ey h[_ki_
[_ahiZkghklb ba”_eby b hI\_IkI\_gghklb aZ ijh"mdpbx

fugsuiud6oBkihevah\zgb_ dhfihg_glh\ ijhl_az g_ h~h[j_g
wg~rhijhl_aZ \ khq_IZgBIbL&X™Nete Zhurl fijb\_klb d iheh
\d e Z " BIGLOX®delta.

Tuduiudo<dezZ uBlOLOX®delta jZaj_rzZ_Iky dhf[bgbjh\Zlv lhevdh
[_"j_gghcBtDhG®X®elta b eBIOLOX®forte Dhf[bgZpby k ~jm]hc ]
[_*j_gghc dhklb beb k d_jZfbg_kdbf rZjbdhf ~jm]bo i

23 a=+i6iudé udG uyduououd

JZaj_rZ_lky bkihevah\Zlv lhevdh gh\uc g_ih\j_"~_gguc \deZ’
bahjb]lbgZevghc mizdh\db g_ihkj_~kI\_ggh i_j_~ mklZgh\dhc
%,2/2;SGHOWD g_evay bkihevah\Zlv ih\lhjgh <deZ”ur %,2/2
dhjimkm \iz~*bgu \ k\yab k q_f jZaj_rZ_Ilky dhf[bgbjh\Zlv Ih
dhfihg_glu ijhl_az WIh hagzqzZ_I| 1Zd _ qlh \deZ”ur %,2/2;
dhjimk \iz~bgu b azl_f m~"Ze_gguc g_ fh _I ih\lhjgh bkihe
:gZeh]bgguf h[jZahf ih\j_"~_gguc \deZ”ur %,2/2;SGHQ@WD

"he'_g [ulv mlbebabjh\Zg WIh 1Zd _ hlghkblky gZijbf_j
BIOLOX®delta.

<deZ”ur %,2/2;SGHOWD jZaj_rZ_lky bkihevah\Zlv lhevdh

g_ih\j_"~_gguf dhjimkhf \iz*bgu

126



AbZiZzahg "~\b"_gbc b ke_"h\Zl_evgh ihl_gpbZevg
kbgrjh?Xeb m]he gZdehgZ kebrdhf djmlhc beb kebri
h[h” m\_ebgb\Z_Ilky WIh fh _I ijb\_klb d m\_ebq_
\half*gu h]jZgbg_gby \ ~\b"_gbb g_kh[ex*_gb_ dhlt
ih"\u\bom b kf_s_gbx ]Jheh\db highkbl_evgh \deZ”ur

Taduiudolh\hjhl dhjimkz \iz*"bgu g_ “he _g [ulv agZgbl_evg
agZq_gbyf AZ ij_"~_eZfb wlh]h ~bZizahgzZ *_ckl
Mb_gby g_kh[ex”_gb_ dhlhjuo fh _I ijb\_klb d it
lheh\db hlghktezZe'wg® % ,2/2ZSIg#®@WDur_gghfm bagtl

fuduiaeo< hg_gv j_~dbo kemgZyo \deZ”ur %,2/2;SGHOWD
fZdkbfZevgh kgbablv jbkd \deZ”ur %,2/2;SGHOWD |
dhfihg_glh\ i_j_» ihklZ\dhc Ijbgbghc ihehfdb fh"_
g_ijZ\b2wgnbdkZpby \deZ”urzZ %,2/2;SGHOWD \ f_
\iZ"bgu beb g_ijZ\bevgZy beb hlkmlkl\mxsZy ih”"]hgd
d f_IZeebq_kdhfm dhjimkm \iz~"bgu Lh “_ kzZfh_ hl
j_dhf_g~h\Zgghlh jZkiheh _gby dhjigwkZ_Ad2Ddb ke mg
ihehfdb d_jZfbgq_kdh]h dhfihg_glzZ fh _I ihlj_[h\ZIvk)

\deZ”ur %,2/2;SGHOWD g_ “he _g bkihevah\Zlvky
ki_pbZevgugZajgZq_ggu_ "~ey wlh]lh kbkl_fu K
ijhib\hkf_s_gby gzZijbf_j Zkbff_ljbggufb be)b gZdehg

\_jkbb < ijhlb\ghf kemqZ_ f_oZgbq_kdZQX@dedtragdpby
fh*_I [ulv gZjmr_gzZ Qj_af_jgh_ bklbjZzgb_ d_jZfb
g_i_j_ghkbfhklb beb hkeZ[e_gbx ijhl_az

i060UiG606>bZf_Ij hdjm ghklb ijhi_az ]Jheh\db [_7j_gghc dhk
kh\iZ*ZIv k ghfbgZevguf kn_jbq_kdbf "b¥etdjhf \dez

lheh\db [_*j_gghc dhklb ke_~m_I bkihevah\dhklbhev:«
[_a d_jzfbg_kdh]lh dhgmkz >Zggh_ Ij_[h\Zgb_ g_hJ[c
g_azZ\bkbfh hl IhlJh ba dZdbo fZl_jbZeh\ khklhyeZ ij

j_dhf_g"m_lky g_hdBh gApdbe ijhl_aguo dhfihg_glh\
kemqgZ_ bkihevah\Zgb_ \ jZfdZo j_\babb f_IZeebqg_k
ijhib\hihdZazZgh ihkdhevdm wlh fh _I ijb\_klb d k_j\
"ey “bagb iZpb_glZ hkeh'g_gbyf < j_~dhifgkklbgZ_ g
d_jZfbg_kdh]h dhfihg_glZ g_h[oh”*bfh bgljZhi_jZpbh
m~Ze_gb_ hf_jI\_\rbo IdZg_c b \k_o “hkImiguo d_jZ1
hirbjgh_ ijhfu\lZgb_ hi_jZpbhgghc jZgu
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?keb \h \j_fy ijh\_~_gby hi_jZpbb g_h[oh”blit m]ZblylZewygu
ijhl_a \hafh gh bkihevah\Zgb_ ki_pbZevgh]h bgkljmf_glzZ ~ey
I_j_~ \\_~_gb_f bfiezglzlz g_h[oh~bfh ohjhrh ijhfulv f_klh
ijh\_~_gby bfieZzglZpbb g_h[oh”bfh ke_~biguazqlZklbpli[wgXkjb
njz]f_glu dhklb Z[jZab\gu_ qZklbpu ba bgkljmf_glh\ [ueb
f_klZ mkliZgh\db bfiezglzlz

Taduiudoljb bkihevah\Zgbb \ukhdhgzZklhlguo objmjlbg_kdbo
dZml_j ke_~m_I| kh[ex"ZI\glhkuhpglyhklv\kimiZeb \
bfiezglZlZfb beb bgkljmf_glzZfb < ijhlib\ghf kemc
bgkljmf_glu fhlml [ulv ih\j_"~_gu \iehlv ~h khklh
gZijbf_j gZjmr_gb_ p_ehklghklb < kemqZ_ ih\j_"*
hklz\ZI\kye_ iZpb_glzZ ?]h g_h[oh”~bfh aZf_gblv gh\i
bfiezglzlhf ?keb bgkljmf_glu bf_xI ih\j_"~_gby b«
~"Zevg_cr_f lhevdh \ kemqZ_ bo dhjj_dlgh]h p_e_\h]

24 a6y y36 op+i yo as+i
Qlh[u h[_ki_qblv p_gljbjh\Zggh_ dj_ie SgbHOWIR Zt uf ZI Z%ed!
\izAbg_ ijb k[hjd_ g_h[oh~bfh kix exf®10 nkjen " mxs

< khhI\_IkI\bb k I_ogbdhc mklZgh\db f_lZeebq_kdhc \iZ~bgu
\\_jlem gmx \iZ*bgm Ihke_ wlh]h ke_~m_I bkihevah\Zlv ijh
ijZ\bevgh]h iheh _gby bfiezglzZIZ b ~\b _ghd_RmKIKWNZ ql@_k
bkihevam_fu_ \bglu iheghklvx mlhie_gu \ f_IZeebqg_kdhc \izZ"
AZI_f m~Zeblv ijh[guc bfiezglzl IsZl_evgh ijhfulv b \ukmrb
HklZldb dhkl_c b IdZg_c g_ ~“he gu hklZ\ZIvky \ h[eZklb aZ'b
<éZ" ur %, 28MH,0WD \\h”blky \jmggmx beb k ihfhsvx bgkljmf
bkihevah\Zgbb bgkljmf_glzZ ey \\_*_gby ke_~m_I| kh[ex”*ZIv I
>jm]b_ ijbgZ”e_"ghklb

Ijb mklzgh\d_ \jmggmx \deZ”ur aZo\Zhku\E_VkhZ\elymflkyiZe dh
\iZz~"bgu

lheh _gb_ \deZ "uPBHOWMR;ijh\_jy_lky iml_f kdZgbjh\Zgby ¢
g_h[oh”bfhklb dhjj_dlbjm_lky Kludh\hqguc djZc f_IZeebq_kd
“he _g [ulv jh\guf

?keb \deZ Nur®@BHOWDbYAZo\ ijZ\bevghf iheh _gbb g_h[oh”bf
[hevrbf iZevp_f jmdb >ey hdhgqZl_evghc nbdkZpbb \dezZ"v
azdj_ie_g k ihfhsvx ih*oh”ys_]h bfiZzdlhjZ ey \deZ”ur_c %, 2
ijhba\h”~bl_e_f wg~Hijhlh’agh]timbeb g_kdhevdbo mf_j_gguo n
bfiZzdlhjm \ gZijZ\e_gbb hkb kbff_ljbb \deZ”~urzZ \ dhjimk_ \iZ

3. aui+0i+i 8 pyoyde GGpy

< az\bkbfhklb hl ijhp_~mju kl_jbebaZpbb -bEile@guZlujhibfZed

iZzd_| ba bkdmkklI\_gghc fghlhkehcghc ie_gdb kl_jbebazZpt

fbgbfZehw ih]Jehs_gghd2halh&lehcguc ijhajZqgguc iZd Thvdka fZI_

kl_jbebazZpby wlbe_ghdkb”hf miZzdh\Zgguc \ dZjlhg
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g_kl_jbevgufb \ aZsblghc miZdh\d_ b ~he’gu [ulv hqgbs_
bkihevah\Zgby RI\kbhK _khhI\_Ikl\mxs_c bgkljmdpb_c ih ijbf_
Mkeh\byfb ey khojZg_gby mdZaZgghc *Zlu bkl_q_gby kjhdz
azZdjulZy miZdh\dZ b ojZg_gb_ ijb khhI\_Ikl\mxsbo mkeh\byo

fuguiudooBfiezglZlu g_ ih~e_"ZI jbelhd@poikl Ih\lhjgZy h[jZ[hlc
g_bfieZglbjh\Zgguo dhfihg_glh\ mizZdh\dZ dhlhjuo [
lhevdh balhlh\bl_e_f ihkdhevdm g_dhlhju_ dhgljhe\
\uihegylvky ih\lhjgh
GZjm'guc iRdhtghc ijhajZgghc miZdh\dé_ghe jkhdzehfm¥Z ki
dZjlhgghc miZdh\dhc \ g_kl_jbevguekehkgth\dyi¢hafZdketmeq Zni
i_jkhgZehf \ g_kl_jbevguo mkeh\byo “he _g [ulv m"Ze_g lhe
[ulv hidjul 1Zd qlh[u kl_jbevghklv kZEZhph \[pureld_ggjrh_igzZd _|
\gmlj_ggbc iZd_| m~Zey_Ilky b hldju\Z_Iky i_jkhgZehf \ kl_jk
bfiezglZl i_j_~Z_lky objmjlm dhlhjuc fh _I g_ihkj_~kI\_ggh b
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AnlageAnnex, Annexéllegato, Anexo,

ijlage, Anexpt e+t § =D& F]QLN 3QtORKk

Melléklet, A [ Gy o 0 6 0,E&R 0 fi |y, Priedas) y 6 o 0 6 ALt &D

A\

SAchtung, Begleitdokumente beachten SAttention, check accompanying documents

SAttention, se conformer & la documentation SAttenzione, rispettare la

documentazione allegata SAtencion, observar la documentacion adjunta SLet op,

begeleidende documenten in acht nehmen SAtengéo, ter em atengéo a documentagéo

deapoio S ! 1 $ . 020 #E)% 2. 1# 38ZRJD 3DP®L WD
R GRNXPHQW D F$BLIR YWRRIZ D3R VW XFSH\W Minhént&® GOH S LO
S)LJ\HOHP N|YHVVH D $AeWpllH G R NP HEBWSFHIEWD GR
acompaniere S<gbfZgb_ dhgkmelbjZcl_ k_ k ijb"3DikaZ\Zsbl _
ek belgelere dikkatedin SM\Z]1Z >hljbfm\ZIbkv \dZa+s\hd m kmijh\
~hd mfp efiZmesio, laikykit s lydra dipose pateikt Eurodym BS<ghbfZgb _
HagzZdhfvl_kv k ijbeZ]Z_fuS# 2k PhiLtgBZfb

SNicht zur Wiederverwendung SNot for reuse SNe pas réutiliser SNon riutilizzare

SDe un solo uso SNiet geschikt voor hergebruik SDestinado a uma utilizag&o Gnica

S00E! ! 02. . 0E. .$!S1LHEQDGDMH VL GR SRQR
SPouze k jednorazovému pouziti SNem Gjrahasznosithaté SA nu se utiliza din nou

SG_ baihea\Zcl_SKNQIEGHQ NXOOD@SPhUbfgh X\IXQ ¢
\bdhjbklh\m\ZIb &Rédaljagakgriotinai naudoti S>ey h~ghdjzlghlh
ijbf_g_@&E9+Gy = +X

SHerstellungsdatum (Jahr-Monat) SDate of manufacture (year-month) SDate de
fabrication (année-mois) SData di produzione (anno-mese) SFecha de fabricacion
(afio-mes) SProductiedatum (jaar-maand) SData de fabrico (ano-més) Sp 0!
.2.1 0# " 2"'SData produkeji (rok- P L H V3Dafm vyroby (rok- P V't F

Gyénési datum (év, honap) SData fabrica» L H-LO X0 Z1Z gZ \ifhkB h

Jh~abfgZ _BFhUHWLP-AYDWZLE \b kDO e- §gyy pjwd
SPagaminimo data (metai- P j QX Z1Z balhlh\ef ghy$fAm O (=
- 8)

SVerwendbar bis (Jahr-Monat) SExpires end by (year-month) SUtiliser avant le

(année-mois) SDa utilizzarsi entro (anno-mese) SFecha de caducidad (afio-mes)

STe gebruiken tot (jaar-maand) SData de validade (ano- més) Sp 0! .
2-" "S7HUPLQ SU]\GDWQR FLS®itehé ¥e(tdP WLHVL F

SFeIhasznthaio (év,honap) S$ VH XWLOLIDXQkQ” @D hD-Qh”"bgZ
k_BBRQ NXO O DAPI MIM KL Z | b< BHoy pSBalima

naudoulkl(metal PiQX®ZIZ bkl_q_gby kjhd-Z_]hygy hxes (1h”

o-8)
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SNicht erneut sterilisieren SDo not re-sterilise SNe pas stériliser & nouveau

SNon sterilizzare di nuovo SNo esterilizar de nuevo SNiet opnieuw steriliseren

SNéo reesterilizar S . 0E. .E 12B1tHBRGGDZDi SRQRZQ
sterylizacji SZnowu nesterilizuite SNe sterilizalja Gjra SA nu se steriliza dinnou SG _
kl_jbebabjZcl STHHNIDBU VW ISULChQdH WIL jieH BlnQ Z | b
aZ[ hjh gNeghlima pakartotinai sterilizuoti SG _ ih~e _“bl ih\lhjghc
kl_jbebaZphBy a&9i

SSterilisation durch Bestrahlung SSterilization by radiation SStérilisation par irradiation
SSterilizzazione mediante radiazioni SEsterilizacion mediante radiacion SSterilisatie
door bestraling SEsterilizagao por irradiacao SUE 120 '&1 0 .2

[r| SSterylizowane promieniami gamma SSteriiza FH R]D FSteriu4les

sugarzassal SSterlIlzareapr|nrad|a-lSlKI jbebazpby qj_& h[®@ODP D
sonucu sterilizasyon SK1_jbesaZpey reyohf h$$1hrlhqu|)e\Zggy
apdvitinant SK1_jbebaZpby bhgbabjmxSEA4&ae mq_gb_f

SReferenznummer SReference number SRéférence SNumero di riferimento

SNumero de referencia SReferentienummer SNUmero de referéncia Su! )"

. .3 | 'SNumer referencyjny S5HIHUH QW@rebdéd@lRSl XP U GH
referine SJ_n_j_gl_g $Referajsnum D UBU B h\bc @huoroflos
numeris SGhf_j ih dZEpe3sFm

SSeriennummer SSerial number SNuméro de série SNumero di serie SNumero de
serie SSerienummer SNimero de série SU! )" 1 0SNurher seryiny SSériové
bt V&dRzatszam SNum UX O §K UbHd gd6HUL QX¥BDEUQVO
k _j S8erijos numeris SK_jbcguc @& Gj

SChargenbezeichnung SLot number SDésignation du lot SDenominazione del lotto
SDenominacién de lote SChargeaanduiding SDesignagdodolote S .!. 2 1 )"
E.!2 BOpisparti $2]Q D p H QETéeMéy &henumirea “ D USHHIG Zq_gb _
gZ iZjlb8BUWL QX PBIhRYDg WoyGEhiighkelas SGhf_j
iZj1bBAO .Gy

SHersteller SManufacturer SFabricant SProduttore SFabricante SFabrikant

SFabricante S . 2.1 0#.BProdlucent SVyrobce SGyartd6 S3URGXF WRU
Sijhba\h~Slretci S<bjh[gdGdmintojas S1jhba\h” b§frPw
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SNicht verwenden, falls Verpackung beschadigt SDo not use if package is damaged

SNe pas utiliser si l'emballage est endommagé SNon utilizzare se la confezione

danneggiata SNo utilizar si esta dafiado el embalaje SNiet gebruiken als de

verpakking beschadigd is SN4o utilizar no caso de a embalagem estar danificada

S 2 $!'1 & 020 10#EQHED&LL E $0 #Me 120
VWRVRZID DL RSDN R ZD QENepolikejte\e-i ¥bal pbsiRaanyR Q H

Ne haszndlja fel, ha a csomagolés sérilt S$ QX VH XWLOL]D GDF DPE
deteriorat SG_ baihea\Zcl Zdh hiZdh)\@Zaketilids@ Z ih\
JIUP-GVH NX3MOhQZ2\® Qhrdh~™_ggy mizdh\db \bdhjbl
aZ[hjhgSIghQDXGRNLWH MHISGD KKiRWvarwd _SD &idbV\
miZdh\dZ ih\E5>6_g&F =2+ +X

STrocken aufbewahren SKeep dry SConserver au sec SConservare in luogo asciutto
SManténgase seco SDroog bewaren SConservar em local seco SG .2 101 @0
120 $#!S&KURQLU SUJBKUZQOWR S3FHGja sz0ds Ml
$$ VH S VWU DSO® IQ RjZ KHWED Suru halde sa N O D \()Q
SA[_j*]1Z1b m k nthdikfkite Saukap SOjZ gblv \ km oS -

SVon Sonnenlicht fernhalten SKeep away from sunlight SConserver & I'abri de la

lumiére du soleil STenere al riparo dalla luce solare SEvitese la exposmon alaluz

solar SVan zonlicht verwijderd houden SProteger daluzsolar S ! 3# 11 0EQ

2 .2 S&KURQLU SU]HG ZSI&WL’ii—Q:LWaQQHGSF]Q\
VOXQHthS’7DM\MAO)4WIYFSQseﬂDn®UM®HaJs®MM O X
iZalblketg\zk\_leb&ZQHuU OG0+ ORI DIR] ¥ ND @KQ-
aZobs_ghfm \+7 ijyfbo kh§@igH bNifMFHgBWRNLD X QXR
S0jzZgblv \*Zeb hl khe$F/gguo emq_c
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