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Deutsch A

IMPLANTAT
NANOS Schenkelhalsprothese

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 Gbernimmt 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 dirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in der
Hiiftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fiir dieses System empfohlenen Operationstechnik
und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestméglichen Ergebnisses unerlasslich.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstofie

Die NANOS Schenkelhalsprothese zur zementfreien Verankerung ist aus einer TiBAI4V-
Schmiedelegierung (ISO 5832-3) mit einer proximal osteo-konduktiven Titan-Plasma-Beschichtung
(TPS) mit zusétzlicher Calcium-Phosphat-Schicht (BONIT®) gefertigt. Die NANOS Schenkel-
halsprothese ermdglicht eine metaphysare Verankerung und Krafteinleitung. Das Implantat erfordert
eine schonende und minimierte Knochenresektion. Es stehen insgesamt 11 harmonisch aufeinander
abgestimmte GroRen 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 zugehérigen OP-Technik zu beachten.

11 Unersicht Implantate

Bezeichnung Material Art.Nr. SAPNr.

NANOS Schenkelhalsprothese Grifie 0 T 0ro532:9)* | azs000 | 75008154
NANOS Schenkelralsprothese Groe 1| 100t [0S0 98230 | 495001 | 75008155
NANOS Schenkelhalsprothese Gréfe 2 ﬁé’f‘ggﬁ%%mﬁ) *| 425002 | 75008156
NANOS Schenkelralsprothese Groed | Tonts 1050 8230 | 495003 | 75008157
NANOS Schenkelhalsprothese Grée 4 ﬁg’f‘ggﬁ%&“z'& *| 425004 |75008158
NANOS Schenkelhalsprothese GroRe 5 ;I'_Eé\lit\/B(cl)i‘(l)T%%Z-(i) * 425005 (75008159
NANOS Schenkelhalsprothese GroRe 6 ﬁélf\ég&li\l(l)T%SSZ-S) *1 425006 |75008160




Bezeichnung Material Art.Nr.  [SAPNr.

NANOS Schenkelhalsprothese Gréfe 7 ifg'f\égﬁﬁg”%) *| 425007 | 75008161
NANOS Schenkelhalsprothese GroRe 8 %é—\lﬁ\ég?\‘?T%SSZ-S) *| 425008 [75008162
NANOS Schenkelhalsprothese Gréfe 9 ifg'f\égﬁ‘%%%z'” *| 425000 |75008163
NANOS Schenkelhalsprothese GroRe 10 (*) %é—\lﬁ\ég?\‘?T%SSZ-S) *1 75103100 |75103109
(*) SondergréRe
12 Ubersicht Instrumente

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

Bezeichnung Art.Nr. SAPNr.
Instrumentarium NANOS Raspel Tray - 75210420
Instrumentarium NANOS Tray - 75200170
13 Sonstiges Zubehir

Bezeichnung Art.Nr. SAP Nr.
OP-Technik NANOS Schenkelhalsprothese 50000698 -
Réntgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D22 12330 -
Réntgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D28 09777 -
Rontgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D32 09778 -
Rontgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D36 09779 -
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427 -
Implantatpass 50000572 -
Raspelhandgriff Doppel-Offset rechts Hakenzapfen (*) 367-155 75103113
Raspelhandgriff Doppel-Offset links Hakenzapfen (*) 367-156 75103114
Raspeladapter-IMT Doppel-Offset rechts Hakenzapfen (*) 367-158 75103115
Raspeladapter-IMT Doppel-Offset links Hakenzapfen (*) 367-159 75103116
Raspeladapter IMT Federhaken NANOS (*) 506-1210 75094887
Raspelhandgriff Federh-Auslésemech medial NANOS (*) 506-1245 75030476
Raspelhandgriff Federhaken gerade NANOS (*) 506-1204 75094886
Ahle verléngert mit Griff, 90° gedreht (*) 506-1220 75030323
Probekopf @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Probekopf @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Probekopf @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Probekopf @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Probekopf @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Probekopf @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
Probekopf @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056




Bezeichnung Art.Nr. SAP Nr.
NANOS Verdichter GroRe 10 (*) 75103110 75103110
NANOS Raspel GréRe 10 (*) 75103111 75103111

(*) optionale Instrumente
2, Handhabung
21 RAllgemeine Hinweise

Dieses Implantat st 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) zu beachten.

Vorsicht: Implantate  miissen immer in ihren kompletten, ungedfineten 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 Sterilitat beeintréchtigen konnen.

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

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

Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondemn 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 beschédigten Verpackungen, unsterile, verunreinigte,
beschadigte 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 Funktionsflédchen 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 ausschlieRen.

22 Luléissige Kombination von Komponenten

Zur Montage mit dem Implantat diirfen nur systemkompatible Hiiftkdpfe verwendet werden. Die erlaubten
Kombinationen mit Smith&Nephew Hiiftkdpfen sind in einer Kompatibilitdtsmatrix abgebildet. Diese finden
Sie unter: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit.Nr. 04758).

Allgemein muss die Nutzung und Handhabung geméss der Gebrauchsanweisung der Endoprothesen
Hersteller befolgt und umgesetzt werden.

Die Kombination von Implantaten der OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fiir die
keine Freigabe seitens OHST vorliegt, ist aus Grinden der Produktsicherheit und Produkthaftung
ausgeschlossen.


http://www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt ohne Zement. Das Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur
Verbindung mit einem Huiftkopf. Der Hiiftschaftkonus und der Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der
Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des Hiiftkopfes ist der Konus sorgfaltig zu reinigen.
Der geeignete Hiiftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem
angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der Verwendung von Keramik-Hiftkopfen ist
auch die zugehdrige Gebrauchsanweisung zu beachten. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitat,
die Mobilitét und die Muskelspannung zu kontrollieren.

Vorsicht: Es wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel oder
einer Revision des Hiftkopfes ausschlieBlich Hiiftkopfe ohne Keramikkonus zu verwenden
sind. Dies gilt unabhéngig davon, aus welchen Werkstoffen die vorausgegangene Konus-
paarung gebildet wurde.

Vorsicht: Bei einer Schadigung oder Bruch einer Keramik-Komponente, ist die frihestmdgliche
komplette Revision der prothetischen Komponenten zu empfehlen. In diesem Fall ist die
Verwendung von Metallhiiftkdpfen 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 Wundspllung absolut
erforderlich.

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

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

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

Vorsicht: Das Bertihren der mit BONIT® beschichteten Implantatabschnitte sollte soweit wie moglich
vermieden werden. Diese Bereiche dirfen ausschlieflich mit puderfreien Latex-
Handschuhen angefasst werden.

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



24 Operationstechnik

Der Zugang kann wahlweise anterior-lateral oder transgluteal erfolgen. Es sind auch andere, vom Operateur
fiir angemessen gehaltene Zugange méglich. Der Prothesentyp ist auch fir minimal-invasive Zugange
geeignet. Die Resektion erfolgt maximal knochenerhaltend entsprechend der Planung. Meist 0,5 bis 1,0 cm
subcapital mit einer geraden Querosteotomie des Schenkelhalses. Die Préparation des Prothesenlagers
erfolgt mit der gebogenen Ahle, mit der der Weg fiir die Formraspeln vorbereitet wird. Das Einbringen der
Raspel erfolgt unter leicht drehenden Bewegungen innerhalb der inneren Kortikalis, bis die laterale Kortikalis
in Hohe der Unterkante des Trochanter minor erreicht ist. Die Raspel der GroRe 0 wird zur minimalinvasiven
Préparation mit dem gekropften Raspelhandgriff verbunden und entlang des Kalkarbogens vorgetrieben. Mit
dieser Raspel kann zu einem spateren Zeitpunkt die Feinpraparation am lateralen kortikalen Ring erfolgen.
Anschliessend erfolgt die Nachbearbeitung mit den Spongiosaverdichtern. Das Ziel der Préparation mit
Verdichtern st die spongitse Kompression. Die stufenweise Préparation erfolgt bis zur geplanten GréRe oder
bis der Verdichter in den tragenden Zonen kortikalen Kontakt hat. Den kortikalen Kontakt erkennt man an der
mechanischen Stabiltat und an der Anderung des Einschlaggerausches. Die Raspel bzw. die Verdichter sind
auf einer leichten Kreisbahn zu fiihren, sodass keine freien Raume entstehen knnen, die von der Prothese
nicht gefiillt werden. Der Verdichter sollte auBerhalb oder mit der Resektionslinie abschlieRen.
Gegebenenfalls wird die nachste GroRe eingepasst. Bei ordnungsgeméaRem Sitz des passenden Verdichters
den Raspelhandgriff entfernen und den Manipulierkopf aufsetzen. Es folgt die Probereposition. Der
konfliktfreie Bewegungsspielraum, das Teleskoping und die Beinlénge sollten klinisch tiberpriift werden. Es
stehen Manipulierkdpfe in den Durchmessern 22, 28, 32 und 36 mm mit den Halslangen XS*, S, M, L sowie
XL (*optional) zur Verfiigung. Es empfiehlt sich, eine C-Bogen-Kontrolle in reponiertem Zustand
durchzufiihren, um Passform, Rotationszentrum und Offset der Implantate zu beurteilen. Entfernen des
Probekopfes und des Verdichters. Gegebenenfalls Nacharbeiten des Prothesenbettes mit den Raspeln und
einem groBeren Verdichter. Lateral, wo zwischen Verdichter und dem kortikalen Schenkelhalsring ein
kndcherner Konflikt auftreten kann, ist der Knochen mit der Ahle aufzuweiten bis der Verdichter wie
gewlinscht passgerecht einliegen kann.

Einsetzen der NANOS Originalprothese von Hand, die der GroRe des zuletzt verwendeten Verdichters
entspricht. AnschlieRendes Einschlagen mittels des Setzinstrumentes bis zur vom Verdichter zuvor
eingenommen Tiefe. Sorgfaltiges Reinigen des Konus, Aufsetzen und Aufschlagen des passenden
Originalprothesenkopfes. Reposition, Stabilitéts- und Bewegungskontrolle. Der Wundverschluss erfolgt in der
Giblichen und vom Operateur routineméfig durchgefiihrten Art und Weise. Wéhrend der Schaftimplantation
empfiehlt es sich, die Schutzkappe auf dem Konus zu behalten. Diese schiitzt den Konus vor Beschadigung.
Sollte es intraoperativ notwendig sein eine eingebrachte NANOS Originalprothese zu entfernen, steht ein
Extraktionsinstrument zur Verfiigung. Dieses wird am Konus fixiert und mit dem Raspelhandgriff zum
Entfernen verbunden.

Der Wundverschluss erfolgt in der tiblichen und vom Operateur routinemaRig durchgefiihrten Art und Weise.
Fiir weitere Informationen siehe OP-Technik NANOS (siehe 1.3).



3. Verpackung und Sterilitit

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in
Schutzverpackungen geliefert und missen vor der Anwendung entsprechend der zugehérigen
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 ausschlieflich beim
Hersteller zuldssig, da einzelne validierte Prozesse emeut durchlaufen werden missen.

Der auRere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht sterilen
Personal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitét des innersten Beutels nicht
geféhrdet 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 Prioperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und &hnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen (iber geeignete Implantate, Platzierung, mdgliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRRe des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufiihren, wenn die Materialvertréglichkeit des Patienten abgeklart worden ist. Fiir die Planung der OP sind
die Rontgenschablonen zu benutzen. Diese sind fiir alle GréRen in einer VergréRerung von 1,15:1 erhéltiich.
Zudem stehen Réntgenschablonen im Mafstab 1:1 i digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur
Uberpriifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusatzliche Implantate sollten zur Verfligung stehen,
falls andere Grofen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5 Indikation

- Primére und sekundare Coxarthrose

- Dysplasie Coxarthrose

- Avaskuldre und post-traumatische Femurkopfnekrose

- Patienten mit guter Knochendichte und intaktem Schenkelhals

6. Kontraindikation

- Ausgeprate Osteoporose

- Dysmorphien und knécheme Substanzverluste, sowie Voroperationen die die
vorgesehene Abstiitzung nicht gewahrleisten

- Ausgepragte coxa valga

- Ausgeprégte coxa vara mit einer Implantatlage unter 125°

- Materialunvertraglichkeiten

Bei Benutzung von Hiiftkdpfen mit Halsansatz XL ist der Bewegungsumfang um etwa 30° verringert.



1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintriichtigen
kdnnen

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 Hiiftarthroplastik kommen kann. Diese
Auflistung ist nicht abschlieBend.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte ~ oder ~ drohende Infektionskrankheittn ~ mit  mdglicher
Gelenkmanifestation

Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fiir die Hiiftarthroplastik spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:

Adipositas (Body-MaR-Index BMI > 30)

Zu erwartende Extrembelastungen (z. B. durch Sport oder Arbeit), vor allem bei
Patienten mit einem Kdrpergewicht von iiber 100 kg

Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)

Auftreten von Fissuren, in seltenen Féllen Frakturen

Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat

Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat

Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes

Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder

Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden

Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfélle mit erhdhtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezéhlten negativen Auswirkungen gehéren zu den typischsten und am héufigsten
vorkommenden Folgen einer Operation:

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie
Kardiovaskulare Stérungen

Hématome

Parésthesie

Taubheitsgefiihl

Schwellung



- Nervenschédigung
- 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
- Muskelspasmen
- Steifheit
- Implantatgerausche
- Reduzierte Lebensqualitdt (Schmerzen, Schlafstorungen, Einschrankungen des
Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)
- Metallose
- Erh6hung der Metallionen im Blut
- Coxa Vara
- Osteolyse
- Heterotrope Ossifikation
Pseudotumore

Vorsicht: Durch das Auftreten der spezifischen unerwinschten 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 Uiber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzukléren. Wenn das Implantat als die beste
Lésung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teilweise auf den
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtiich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umstande
sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden. Patienten, die einen Hiiftgelenksersatz erhalten,
miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer des Implantates von ihrem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad abhangt. Der Patient ist iiber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser
erschwerenden Umsténde verringern kann.

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

10.  Erliiuterung der Etiketten-Symhole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 125) enthommen
werden.



English A

IMPLANT
NANOS femoral neck prosthesis

Before using the product, the user is under obligation to carefully study and comply with 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
resulting from careless use or handling, particularly noncompliance with the following user instructions or
improper care or maintenance.

These implants may be used only by physicians with appropriate experience, practice and skills in hip
arthroplasty. Familiarity with the surgical technique recommended for this system and its diligent application
are indispensable in order to achieve the best possible result.

1 Product description and implant materials

The NANOS femoral neck prosthesis for cementless fixation is manufactured from Ti6AI4V forge alloy
(ISO 5832-3) and has a proximal osteoconductive titanium plasma coating (TPS) and an additional
calcium phosphate coating (BONIT®). The NANOS femoral neck prosthesis enables metaphyseal
fixation and load distribution. The implant requires sparing and minimal bone resection. A total of 11
perfectly matched sizes are available.

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

1 Implant overview
Name Material Art.no. |SAPno.
. TiBAI4V (ISO 5832-3) +
NANOS femoral neck prosthesis size 0 TPS + BONIT® 425000 [75008154

NANOS femoral neck prosthesis size 1 $Eglf\ggi%%832"3) * 425001 |75008155

NANOS feroral neck prosthesissize2 | 100t 000 583231 *| 455007 | 75008156

NANOS femoral neck prosthesis size 3 REQ lf\ggi‘?.r%%z_3) * 425003 |75008157

NANOS feroral neck prosthesissize 4 | 100100 583231 455004 | 75008158

NANOS femoral neck prosthesis size 5 REQ lf\gg?‘?.r%%z_3) * 425005 |75008159

NANOS femoral neck prosthesis size 6 TRANE 190 5832-9)*) 425006 | 75008160
Ti6AI4V (1SO 5832-3) *

NANOS femoral neck prosthesis size 7 425007 |75008161

TPS + BONIT®
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Name Material ArLno. [SAPno.

NANOS femoral neck prosthesis size 8 ﬁgi\ggi%%saz-m *| 425008 |75008162
NANOS femoral neck prosthesis size 9 $E§ Iil\/BgiCl)T%BSZ-S) *| 425000 | 75008163
NANOS femoral neck prosthesis size 10 (*) ﬁé’f\ggi%%“z's) *| 75103109/ 75103109

(*) Special size

12 Instrument overview

The instruments of OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:
Name Art.no. SAP no.
Instrument Set NANOS Rasp Tray - 75210420
Instrument Set NANOS Tray - 75200170

13 Accessories

Name Art.no. SAP no.
Surgical technique femoral neck prosthesis 50000698 -
X-ray template femoral neck prosthesis D22 12330 -
X-ray template femoral neck prosthesis D28 09777 -
X-ray template femoral neck prosthesis D32 09778 -
X-ray template femoral neck prosthesis D36 09779 -
Instructions for use stem reducer 50000427 -
Implant passport 50000572 -
Rasp handle double offset right hook coupling (*) 367-155 75103113
Rasp handle double offset left hook coupling (*) 367-156 75103114
Rasp adapter IMT double offset right hook coupling (*) 367-158 75103115
Rasp adapter IMT double offset left hook coupling (*) 367-159 75103116
Rasp adapter IMT spring hook NANOS (*) 506-1210 75094887
Rasp handle spring hook trigger mechanism medial NANOS (*) | 506-1245 75030476
Rasp handle spring hook straight NANOS (*) 506-1204 75094886
Awl extended with handle, 90° rotation (*) 506-1220 75030323
Trial head @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Trial head @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Trial head @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Trial head @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Trial head @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Trial head @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
Trial head @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
NANOS compactor size 10 (*) 75103110 75103110
NANOS rasp size 10 (*) 75103111 75103111

(*) optional instruments




2. Handling
21 General information

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

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

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

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

22 Authorised component combinations

Only femoral heads that are compatible with the system may be used for the assembly with the implant.
The approved combinations with Smith & Nephew femoral heads are listed in a compatibility matrix. The
matrix is available at: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit.No. 04758).

In general, the guidelines for use and handling as specified in the manufacturer’s instructions for use of the
endoprostheses must be followed and implemented.

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 manufacturers that have not been
approved by OHST.

23 Information for use

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


http://www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix

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
irigation is absolutely essential during surgery.

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

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

Caution: Whenever possible, avoid contact with the BONIT®-coated implant parts. These areas
should be touched only with powder-free latex gloves.

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

24 Surgical technique

Either the anterior-lateral or transgluteal approach can be used. Other approaches that are considered
appropriate by the surgeon can also be used. The prosthesis type is also suitable for minimally invasive
approaches. Resect the bone as sparingly as possible according to the planning. A subcapital resection
of 0.5 to 1.0 cm with a straight oblique osteotomy of the femoral neck is usually sufficient. Prepare the
prosthetic bed with the curved universal rasp that is used to prepare the path for the shaping rasps.
Insert the rasp into the inner cortical bone using gentle rotations until you reach the lateral cortical bone
near the lower edge of the lesser trochanter. Connect the rasp size 0 with the curved rasp handle for the
minimally invasive preparation and advance it along the curvature of the calcar bone. This rasp can later
be used to finely prepare the lateral cortical ring. After that, finish preparing the bone using the cancellous
bone compactors. The aim of preparing the bone with compactors is to compress the cancellous bone.
Prepare the bone step by step until you reach the planned size or until the compactor comes into contact
with the cortical bone in the load-bearing areas. Mechanical stability and a change in the sound during
impaction signals contact with the cortical bone. Guide the rasp and the compactors using small circular
motions to prevent creating free spaces that cannot be filled by the prosthesis. The compactor should
end outside or be flush with the resection line. Use the next size if necessary. Once the suitable
compactor is in the correct position, remove the rasp handle and attach the trial head. Carry out a trial
reduction. Clinically ensure that there is unobstructed freedom of movement and check the telescoping
and the leg length. Trials heads in the diameters 22, 28, 32 and 36 mm with the neck lengths XS*, S,
M, L and XL (*optional) are available. After reduction, it is recommended to use a C-arm X-ray unit to
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assess the fit, centre of rotation and offset of the implants. Remove the trial head and the compactor. If
necessary, continue to prepare the prosthetic bed using the rasps and a larger compactor. On the lateral
side, where a bony conflict can develop between the compactor and the cortical femoral neck ring, widen
the bone using the awl until the compactor can be inserted as desired.

Manually insert the original NANOS prosthesis that corresponds to the size of the last compactor used.
After that, drive in the prosthesis to the depth prepared by the compactor using the insertion instrument.
Carefully clean the cone before attaching and driving in the original prosthetic head in the correct size.
Check the reduction, stability and range of motion. The wound is closed in the usual way routinely used
by the surgeon. During stem implantation it is advisable to leave the protective cap on the cone. This will
protect the cone against damage. Should it become necessary during surgery to remove an implanted
original NANOS prosthesis, an extraction instrument is available. The extraction instrument is attached
to the cone and connected to the rasp handle for the removal.

The wound is closed in the usual way routinely used by the surgeon.
For further information see the NANOS surgical technique (see 1.3. Accessories).

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. 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. The second pouch must be opened such that the sterility of the inner pouch is not
compromised. The inner pouch is removed and opened by the sterile personnel. The implant must then be
presented to the surgeon, who can then directly remove the sterile implant.

4 Preoperative planning and postoperative care

Preoperative planning by reference to X-rays, CT data and similar data is indispensable and provides
important information about suitable implants, placement, possible component combinations and enables the
size of the implant to be used to be preselected. The operation may be performed only if the patient's material
compatibility has been determined. Use the X-ray templates for planning the operation. These are available
for all sizes in a magnification of 1.15:1. In addition, X-ray templates with a 1:1 ratio are available in digital
form. Trial prostheses for checking the correct seating (where applicable) and additional implants should be
available in case another size is required or the intended implant cannot be used. Recognized procedures
must be used for postoperative care.



5. Indications

Primary and secondary osteoarthritis of the hip
Dysplasia osteoarthritis

Avascular and post-traumatic femoral head necrosis
Patients with good bone density and intact femoral neck

6. Contraindications

Marked osteoporosis

Dysmorphia and loss of bone substance, as well as prior surgical procedures that do
not guarantee the intended support

Marked coxa valga

Marked coxa vara with a femoral neck implant bed < 125°

Intolerance to the materials

If femoral heads with a neck XL are used, the range of motion is reduced by about 30°.
1 Risk factors and conditions that may affect the success of the surgery

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

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

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

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

Obesity (Body-Mass-Index BMI > 30)

Anticipated extreme stresses (e. g. through sports or work), especially in patients with
a body weight over 100 kg

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

Growth in children and adolescents

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
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8. Possihle negative effects

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

- Infection

- Venous thrombosis and pulmonary embolism

- Cardiovascular disorders

- Haematomas

- Paresthesia

- Numbness

- Swelling

- Nerve damage

- Oedem/fluids

The negative effects listed below are among the most typical and most frequently occurring
consequences of total hip arthroplasty:

- Change in position and loosening of the prosthesis

- Dislocation of the prosthesis

- Implant breakage

- Muscle spasm

- Stiffness

- Implant noises

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

lying down)

- Metallosis

- Elevated metal ions in blood

- Coxa vara

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

All the information given to the patient must be documented in writing by the surgeon. After surgery, the
patient must be given an implant pass containing all necessary information concerning the implant. Adverse
effects that are harmful to patients can arise during MR investigations. Artefacts, heating of implant, induction
of electrical currents and implant loosening are among the possible effects. The equipment manufacturer's
instructions should be carefully studied before use. In case of doubt, comparable implants should be checked



for their specific MRI suitability as part of an individual risk assessment. Patients should be informed of the
risks.

10.  Keytolabel symhols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 125).



Francais A

IMPLANT
Prothése de col du fémur NANOS

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 Descrintion du dispositif et des matériaux composant 'implant

La prothése du col du fémur NANOS pour ancrage sans ciment est en alliage Ti6Al4V (ISO 5832-3)
avec un revétement proximal ostéoconducteur en titane plasma (TPS) et une couche supplémentaire
de calcium-phosphate (BONIT®). La prothese du col du fémur NANOS permet un ancrage métaphysaire
etune introduction en force. L'implant permet une résection osseuse douce et minimale. Un assortiment
harmonieux de 11 tailles est disponible.

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

u Apercu des implants

Désignation Matériau ReL[ReLsAP

Prothése du coldu femur NANOS taile 0 | TS0V IS0 58323 | 45000 | 75008154
Prothése du coldu femur NANOS tale 1 | 1001 (0O 983231 4as001 | 75008155
Prothése du col du fémur NANOS taille 2 IEélvagi?T%%za) *| 425002 | 75008156
Prothése du coldu femur NANOS tale 3 | 1501y (000899 | 4aso03 | 75008157
Prothése du col du fémur NANOS taille 4 ¥E§I3\gg?\l%%832-3) *| 425004 | 75008158
Prothése du coldu femur NANOS tale 5 | 1001 IS0 58323 45005 | 75008159
Prothése du coldu femur NANOS tales | Toa't 150583290 | 456006 | 75008160
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Désignation Matériau RéL. RGLSAP
Prothése du col du fémur NANOS taille 7 ﬁgi\ggi%%saz-sp 425007 |75008161
Prothése du coldu femur NANOS tale 8 | 1001 030 58323 45008 | 75008162
Prothése du col du fémur NANOS taille 9 ﬁgi\ggi%%saz-sp 425009 |75008163
Prothése du coldu femur NANOS tale 10 () | Tomy g0 200 ) * | 75103109 | 75103109
(*) Special size

12 Rpercu des instruments

Pour I'mplantation, on utilisera exclusivement les instruments de l'entreprise OHST Medizintechnik AG
mentionnés ci-dessous :

Désignation Réf. Reéf. SAP

Instrumentation NANOS plateau de rape - 75210420

Instrumentation NANOS plateau - 75200170
13 RAutres accessoires

Désignation Reéf. Réf. SAP

Technique opératoire Prothése du col du fémur NANOS 50000698 | -

Transparent pour radiographie Prothése du col du fémur NANOS D22| 12330 -
Transparent pour radiographie Prothése du col du fémur NANOS D28| 09777 -
Transparent pour radiographie Prothése du col du fémur NANOS D32| 09778 -
Transparent pour radiographie Prothése du col du fémur NANOS D36| 09779 -

Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427 | -
Fiche implant 50000572 | -
Poignée de répe offset double droite tourillon a crochet (*) 367-155 75103113
Poignée de répe offset double gauche tourillon & crochet (*) 367-156 75103114

Adaptateur de rape IMT offset double droite tourillon & crochet (*) 367-158 75103115
Adaptateur de rape IMT offset double gauche tourillon & crochet (*) | 367-159 75103116

Adaptateur de répe IMT crochet a ressort NANOS (*) 506-1210 | 75094887
Poignée de rape méc. de decl. a ressort médial NANOS (*) 506-1245 | 75030476
Poignée de rape crochet a ressort droit NANOS (*) 506-1204 | 75094886
Aléne prolongée par une poignée, 90 °, tournée (*) 506-1220 | 75030323
Téte d'essai @22 S/+0 (*) 75103040 | 75103040
Téte d'essai @22 M/+4 (*) 75103041 | 75103041
Téte d'essai @22 L/+8 (*) 75103042 | 75103042
Téte d'essai @22 XL/+12 (*) 75103043 | 75103043

) 75103044 | 75103044
) 75103050 | 75103050
)

Téte d'essai @28 XS/-3 (*
Téte d'essai @32 XS/-3 (*
Téte d'essai @36 XS/-3 (*

75103056 | 75103056
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Désignation Reéf. Reéf. SAP
NANOS Compacteur taille 10 (*) 75103110 | 75103110
NANOS Répe taille 10 (*) 75103111 | 75103111
(*) optional instruments
2, Utilisation
21 Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé quavec 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 dutiliser les instruments, lire attentivement les notices (50000354)
correspondantes.

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

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

Sortir limplant de 'emballage en se conformant aux regles d’hygiéne. Veiller a protéger toutes les surfaces
des implants contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec de limplantation.
La prothése ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer sa surface. Avant de
mettre 'implant en place, effectuer un contrdle visuel pour sassurer qu'il est en parfait état.

Ne pas usiner ni tordre limplant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela peut
provoquer immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothese sous sollicitation. Ne pas faire subir
alimplant de traitement mécanique ou autre. Les implants dont les emballages sont abimés et les implants
non stériles, contaminés, endommagés ou qui n'ont pas été correctement manipulés ou ont été modifiés ne
doivent pas étre utilisés.

Attention : Les implants sont destinés a un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles ils sont soumis chez un patient, les surfaces fonctionnelles de limplant portent
des empreintes telles que toute réutilisation de limplant 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 sirre par des méthodes de visualisation seules. Aprés le retrait d'un implant, celui-ci
doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre réutilisé.

22 Combinaisons autorisées de composants

Seules des tétes fémorales compatibles avec le systéme peuvent étre utilisées pour le montage en
association avec [implant. Les combinaisons autorisées avec les tétes fémorales Smith&Nephew sont
présentées dans une matrice de compatibilité. Vous les trouverez a ladresse: www.smith-
nephew.com/compatibilitymatrix (réf. biblio. 04758).

De maniére générale, ['utilisation et la manipulation doivent étre conformes aux instructions d'utilisation du
fabricant de l'endoprothése.

La combinaison d'implants ¢'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.
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23 Conseils pour l'utilisation

L'application de limplant est réalisée sans ciment. L'implant comporte un céne 12/14 pour le raccord & une
téte fémorale. Le cone de la tige et le cne inteme de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état.
Avant de mettre la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place
a4 la main, fixée sur le cdne au moyen de linstrument d'insertion et impactée. En cas d'utilisation de tétes
fémorales en céramique, il convient également de respecter la notice correspondante. Aprés réduction,
contrler la stabilité, la mobilité et la tension musculaire définitives.

Attention: |l est précisé clairement quiil 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 sapplique indépendamment des matériaux constituant la
combinaison de cone utilisée précédemment.

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

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

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

Attention:  Tout contact avec le revétement BONIT® de limplant doit &tre évité dans la mesure du
possible. Ces zones doivent étre exclusivement touchées en portant des gants en latex non
poudrés.

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

24 Technique opératoire

L'abord peut étre réalisé au choix soit par voie antérieure-latérale ou transglutéale. D'autres accés que
I'opérateur jugera appropriés sont également possibles. Ce type de prothése est également adapté a
des acces peu invasifs. La résection est exécutée en préservant 'os au maximum conformément a la
planification. Elle est réalisée le plus souvent a 0,5 @ 1,0 cm au niveau subcapital & l'aide d'une
ostéotomie verticale oblique du col du fémur. La préparation du logement de la prothése est réalisée
avec une rape universelle coudée a I'aide de laquelle la voie est préparée pour les rapes de mise en
forme. L'insertion de la rape se fait par de légers mouvements rotatifs a l'intérieur de la corticale interne
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jusqu’a atteindre la corticale latérale au niveau du bord inférieur du trochanter mineur. La rape de taille
0 estinsérée sur la poignée coudée de rape pour une préparation mini-invasive et introduite au long de
I'arc calcaire. Une préparation fine au niveau de 'anneau cortical latéral peut étre réalisée ultérieurement
a l'aide de cette rape. La suite de la préparation a l'aide des compacteurs de spongieuse est réalisé
aprés cela. L'objectif de la préparation & I'aide de compacteurs est la compression du tissu spongieux.
La préparation par étape est réalisée jusqu'a atteindre la taille prévue ou jusqu'a ce que le compacteur
entre en contact cortical avec les zones porteuses. Le contact cortical est reconnaissable a la stabilité
mécanique et au changement du bruit lors de 'impact. La rape ou le compacteur doivent étre introduits
selon une trajectoire légérement circulaire, de sorte qu'il ne puisse apparaitre aucun espace libre qui ne
pourrait étre comblé par la prothése. Le compacteur devrait terminer a I'extérieur ou sur la ligne de
résection. Le cas échéant, la taille supérieure est insérée. En cas de tenue adéquate du compacteur
adapté, refirer la poignée de la rape et placer la téte d'essai. Le positionnement d’essai est réalisé
ensuite. Contrdler cliniquement I'amplitude de mouvement libre, le télescopage et la longueur de jambe.
Des tétes d'essai de 22*, 28, 32 et 36 mm de diamétre et de longueur de col XS*, S, M, L et XL sont
disponibles (*en option). Il est recommandé de réaliser un controle en arc de cercle a I'état de
repositionnement pour évaluer 'ajustement, le centre de rotation et l'offset de I'implant. Retirer la téte
d'essai et le compacteur. Retravailler si nécessaire le lit de la prothese avec la rape et un compacteur
plus grand. L'os doit étre élargi a I'aide de I'aléne au niveau latéral, Ia ot un conflit osseux peut apparaitre
entre le compacteur et I'anneau cortical du col du fémur et ce jusqu'a ce que le compacteur puisse étre
positionné et ajusté comme souhaité.

Placer a la main la prothese originale NANOS correspondant 4 la taille du dernier compacteur utilisé.
Impacter ensuite & l'aide de l'instrument de pose jusqu'a la profondeur atteinte auparavant par le
compacteur. Nettoyer soigneusement le cone, placer et impacter la téte de prothése originale.
Repositionnement, contréle de stabilité et de mouvement. La fermeture de la plaie s'effectue de la
maniére habituelle en routine par le chirurgien. En cours d'implantation de la tige, il est recommandé de
maintenir le cache de protection sur le cone. afin de ne pas endommager celui-ci. Un instrument
d’extraction est disponible s'il est nécessaire de retirer une prothése originale NANOS en place pendant
I'opération. Cet instrument sera placé sur le cone et fixé a la poignée de rape pour le retrait.

La fermeture de la plaie s'effectue de la maniére habituelle en routine par le chirurgien.
Pour plus d'informations, voir Technique opératoire NANOS (voir 1.3 Autres accessoires).

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en plastique
transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) 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 trois sachets transparents doit étre retiré avec le carton par le
personnel non stérile. Le second sachet doit étre ouvert de sorte a ne pas compromettre la stérilité du sachet
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intérieur. Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Présenter limplant au chirurgien de
fagon telle qu'il puisse prélever directement limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire au moyen de radiographies, de données scanographiques et d'examens
semblables est indispensable et donne des informations importantes sur les implants appropriés, le
positionnement, les combinaisons de composants possibles. Elle permet aussi un choix préalable de la taille
de limplant & utiliser. On ne peut procéder a 'opération que lorsque la bonne tolérance des matériaux par le
patient a été établie. Il faut utiliser les transparents pour radiographie pour la planification de l'opération. On
peut se les procurer pour toutes les tailles avec un agrandissement de 1,15:1. En outre, des guides
radiologiques & I'échelle 1:1 sont disponibles sous forme numérique. Des prothéses d'essai destinées au
controle de la position correcte (& ou elles sont utilisables) et des implants supplémentaires doivent étre
disponibles, au cas ol 'on aurait besoin d’autres tailles ou que lmplant prévu s'avérerait inutilisable. Pour
les soins post-opératoires, se conformer & des méthodes reconnues.

5. Indications

- Coxarthrose primaire et secondaire

- Coxarthrose dysplasique

- Nécrose avasculaire et post-traumatique de la téte du fémur

- Patients dont la densité osseuse est satisfaisante et le col fémoral intact.

6. Contre-indications

- Ostéroporose avancée

- Dysmorphie et perte de substance osseuse et opérations antérieures qui ne permettent
pas d'assurer le soutien prévu

- Coxa valga prononcée

- Coxa vara prononcée avec implant du col du fémur positionné < 125°

- Intolérances aux matériaux

En cas d'utilisation de tétes fémorales avec encolure XL I'amplitude de mouvement est réduite de 30°.

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
Fopération

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

- adipose (indice de masse corporelle (IMC) > 30)

- efforts extrémes a prévoir (par ex. suite a une pratique sportive ou au travail),
particulierement chez les patients dont le poids corporel dépasse les 100 kg

- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

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

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

- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Croissance de I'enfant et de I'adolescent

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

- Déformations articulaires entrainant une difficulté d'ancrage de Iimplant

- 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

- (Edéme

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

- Modification de la position et descellement de la prothése

- Luxation de la prothése

- Ruptures d'implant

- Spasmes musculaires

- Raideur

- Bruit de I'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

- Coxa Vara

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

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si la prothése est considérée
comme la meilleure solution pour le patient bien qu’elle soit contre-indiquée pour l'une des raisons énumérées
plus haut, le patient doit étre averti des effets et des risques possibles. Il convient de signaler aux patients
chez qui est implantée une prothése de hanche que la durée de vie de la prothése dépend de leur poids et
de leur activité physique. Il est également recommandé d'indiquer au patient ce qu'il peut faire pour réduire
les répercussions de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de lintervention. Aprés l'opération, un passeport implantaire doit étre remis au patient : celui-ci
contient toutes les informations nécessaires sur limplant. Les examens par IRM peuvent s'accompagner
d'effets indésirables qui sont préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts,
I'échauffement de limplant, linduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en
ceuvre, il estimpératif de lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le
cadre d'une évaluation individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants
comparables pour vérifier leur compatibilité avec I'appareil d'lRM concemné. Le patient doit étre informé des
risques.

10. Signification des symholes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 125).
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Ratiano A

IMPIANTO
Protesi del collo femorale NANOS

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

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

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

1 Descrizione del prodotto e materiali 'impianto

La protesi del collo femorale NANOS per I'ancoraggio non cementato ¢ realizzata in lega Ti6AI4V (ISO
5832-3), con rivestimento osteoconduttivo prossimale al plasma di titanio (TPS) e uno strato aggiuntivo
di fosfato di calcio (BONIT®). La protesi del collo femorale NANOS grazie all'ancoraggio metafisario
garantisce un adeguato trasferimento del carico. L'impianto richiede una minima e leggera resezione
ossea. Sono disponibili complessivamente 11 misure perfettamente complementari.

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

1 Panoramica degli impianti

Denominazione Materiale Num. diart. |N.SAP

Protesi del collo femorale NANOS misura 0 g;‘?'{‘;’g'fgéﬁffé 425000 |75008154
Protesi del collo fermorale NANOS misura 1 ;;Gf";‘g/s('fggﬁffé 425001 |75008155
Protes del collo femorale NANOS misura 2 ;;Gf'{.‘;’g'fggﬁ?% 425002 |75008156
Protesi del collo femorale NANOS misura 3 ;;Gf;"‘l:\’/s(lfggﬁ#@ 425003 75008157
Protsi del colofemorale NANOS misura 4 | (OND 0 S0 | azsons | 75008158
Protesi del collo femorale NANOS misura 5 ;;6f¢:élfg§ﬁ?$® 425005 75008159
Protsi del colo femorale NANOS miswras | JOMI(S0 S0 Taasoos | 75008160
Protes del collo fermorale NANOS misura 7 ;;ef'T“F\,’s“fggﬁfTZé 425007 75008161
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Denominazione Materiale Num.diart. |N.SAP
Protesi del collo fermorale NANOS misura 8 g;sf'{‘;’é'fggﬁf% 425008 75008162
Protesi del collo femorale NANOS misura 9 ;;ef!lf‘;/élfgosﬁ#@ 425009 75008163
Protesi del collo femorale NANOS misura 10 (*) g;sf'{‘;’é'fggﬁf% 75103100 |75103109
(*) misura speciale
12 Panoramica degli strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST

Medizintechnik AG di seguito elencati:

Denominazione Num. diart. N.SAP

Strumentario NANOS Tray raspe - 75210420

Strumentario NANOS Tray - 75200170
13 Rltri accessorl

Denominazione Num. diart N.SAP

Tecnica chirurgica Protesi del collo femorale NANOS 50000698 -

Lucido radiografico Protesi del collo femorale NANOS D22 | 12330 -

Lucido radiografico Protesi del collo femorale NANOS D28 | 09777 -

Lucido radiografico Protesi del collo femorale NANOS D32 | 09778 -

Lucido radiografico Protesi del collo femorale NANOS D36 | 09779 -

Avvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427 -

Passaporto impianto 50000572 -

Impugnatura raspa Offset doppio destra perno a gancio (*) | 367-155 75103113

Impugnatura raspa Offset doppio sinistra pemo a gancio (*) | 367-156 75103114

Adattatore per raspa IMT Offset doppio destra perno a 75103115

gancio () 367-158

Adattatore per raspa IMT Offset doppio sinistra perno a 75103116

gandio () 367-159

Adattatore per raspa IMT gancio a molla NANOS (*) 506-1210 75094887

Impugnatura raspa gancio a molla mecc. di rilascio mediale 75030476

NANOS () 506-1245

Impugnatura raspa gancio a molla diritta NANOS (*) 506-1204 75094886

Alesatore allungato con impugnatura ruotata di 90° (*) 506-1220 75030323

Testa di prova @22 S/+0 (*) 75103040 75103040

Testa di prova @22 M/+4 (*) 75103041 75103041

Testa di prova @22 L/+8 (*) 75103042 75103042

Testa di prova @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043

Testa di prova @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044

Testa di prova @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
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Denominazione Num. diart N.SAP
Testa di prova @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
NANOS Impattatore misura 10 (*) 75103110 75103110
NANOS Raspa misura 10 (*) 75103111 75103111
(*) strumenti opzionali
2 Impiego
21 Indicazioni generali

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

Rttenzione:  Gli impianti vanno sempre conservati nelle rispettive confezioni protettive, integre e
complete. La confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce solare diretta.
Prima 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, accertame la corrispondenza con lindicazione sulla
confezione (n° art. / n° di serie / misura).

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

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

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

22 Combinazione ammessa di componenti

Per il montaggio con Iimpianto devono essere utilizzate unicamente teste femorali compatibili con il sistema.
Le combinazioni consentite con le teste femorali Smith&Nephew sono raffigurate in una matrice di
compatibilita, disponibile allindirizzo: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (N. lit. 04758).

In generale, per lutilizzo e la manipolazione seguire e attuare le istruzioni per l'uso del produttore
del'endoprotesi.

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

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

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

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

Attenzione:  In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di effettuare
il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal caso I'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
allabbondante lavaggio della ferita.

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

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

Rttenzione:  Per quanto possibile & opportuno evitare di entrare in contatto con le sezioni di impianto
rivestite con BONIT®. Queste zone devono essere afferrate esclusivamente con guanti in
lattice privi di polvere.

Autenzione:  Durante Iimpiego di strumenti chirurgici ad alta frequenza (ad es. un cauterizzatore) occorre
fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o alfri 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
allintemo del paziente, ma deve essere sosfituita con una protesi nuova e integra. E
possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati solamente se il danno & tale da non
pregiudicame ['utilizzo conforme.

14 Tecnica chirurgica

L'accesso pud avvenire, a scelta, per via antero-laterale o transglutea. Sono possibili anche altri accessi

ritenuti adeguati dall'operatore. Il tipo di protesi & adatta anche per gli accessi mininvasivi. La resezione

del collo femorale viene eseguita in modo da consentire il massimo risparmio di tessuto osseo, in
accordo con la pianificazione. Normalmente viene eseguita un'osteotomia trasversale diritta del collo
femorale a 0,5-1,0 cm sottocapitali. La preparazione del sito della protesi avviene con una raspa
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universale curva, per preparare il percorso per le raspe di formatura. La raspa viene inserita con un
movimento leggermente ad arco allinterno della corteccia interna, fino a raggiungere I'osso corticale
laterale all'altezza del limite inferiore del piccolo trocantere. Per la preparazione mininvasiva, la raspa di
misura 0 viene collegata allimpugnatura della raspa angolata e spinta in avanti lungo il margine del
calcar. Successivamente, la raspa pud essere usata per la preparazione della finitura in corrispondenza
dell'anello corticale laterale. Cio € seguito dalla finitura con i compattatori per spongiosa. Lo scopo della
preparazione con i compattatori consiste nella compattazione dell'osso spongioso. La preparazione si
esegue per stadi fino al raggiungimento della misura pianificata o fino a che il compattatore non abbia
raggiunto un contatto corticale nelle zone di carico. Il contatto corticale pud essere determinato tramite
stabilita meccanica e quando cambia la sonorita. La raspa o i compattatori devono essere usati con un
movimento leggermente ad arco, in modo che non si creino delle zone vuote che non saranno riempite
dalla protesi. L'impattatore deve oltrepassare o essere a filo con la linea di resezione. Se necessario,
viene inserita la misura successiva. Una volta posizionato correttamente il compattatore adeguato,
rimuovere limpugnatura della raspa e aggiungere la testa del manipolatore. Successivamente viene
eseguito il posizionamento di prova. Il range di movimento deve essere controllato per individuare
eventuali limitazioni, unitamente al’esame clinico dell'effetto telescopico e della lunghezza della gamba.
Sono a disposizione teste del manipolatore nei diametri di 22*, 28, 32 e 36 mm con lunghezza del collo
XS*, S, M, L e XL (*opzionale). Si consiglia di eseguire un controllo con amplificatore di brillanza per
valutare la corrispondenza, il centro di rotazione e l'offset degli impianti. Rimuovere la testa di prova e
Iimpattatore. Se necessario, rilavorare il sito della protesi con le raspe e un impattatore piti grande.
Quando & possibile un conflitto osseo laterale tra 'impattatore e 'anello del collo femorale, I'osso deve
essere allargato con il punteruolo finché non sia possibile posizionare limpattatore con la
corrispondenza desiderata.

Inserire manualmente la protesi originale NANOS corrispondente alla misura dell'ultimo impattatore
utilizzato. Successivamente, impattarla alla stessa profondita raggiunta prima dal compattatore,
utilizzando ['introduttore. Pulire con cautela il cono, posizionare e impattare la testa della protesi
originale. Riposizionare, controllare stabilita e movimento. La suturazione della ferita viene effettuata
dall'operatore nel solito modo seguendo la procedura di routine. Durante I'impianto dello stelo si
consiglia di mantenere la calotta di protezione sulla sezione conica. Cio protegge la sezione conica dal
danneggiamento. Se fosse necessaria la rimozione intraoperatoria di una protesi originale NANOS, &
possibile usare lo strumento previsto per I'estrazione. Questo puo essere fissato sul cono e collegato
allimpugnatura della raspa per rimuovere l'impianto.

La suturazione della ferita viene effettuata dalloperatore nel solito modo seguendo la procedura di routine.
Per altre informazioni consultare la tecnica operatoria NANOS (vedere 1.3. Altri accessori).

3. Imhballaggio 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) con cartone. Gli
strumenti sono forniti in confezioni protettive non sterili e devono essere pulliti e sterilizzati prima dell'uso
in modo conforme alle rispettive istruzioni per l'uso (50000354). La data di scadenza indicata
presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.
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Rttenzione:  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 dellimballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. La seconda sacca deve essere aperta in modo da non compromettere la sterilita della
sacca pillinterna, 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 Planificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

5. Indicazioni

- Coxartrosi primaria e secondaria

- Coxartrosi displasica

- Necrosi della testa femorale avascolare e post-traumatica
- Pazienti con buona densita ossea e collo del femore intatto

6. Controindicazioni

- Osteoporosi marcata

- Dismorfismo e perdita di sostanza ossea nonché interventi pregressi che non
garantiscono piti il supporto pianificato

- Coxa valga marcata

- Coxa vara marcata con posizionamento della protesi del collo femorale < 125°

- Incompatibilita del materiale

Se si utilizzano teste protesiche con collo XL, 'ampiezza di movimento € limitata di circa 30°.

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

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

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso
- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti
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- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

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

- Tutti i rischi chirurgici in generale

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

- Obesita (Indice di massa corporea (IMC) > 30)

- Possibili sollecitazioni estreme (ad es. da attivita sportiva o lavorativa), soprattutto in
pazienti con un peso corporeo superiore a 100 kg.Disturbi del metabolismo osseo
(osteoporosi, osteomalacia)

- 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 dell'articolazione interessata

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

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

- Deformazioni articolari che compromettono I'ancoraggio dellimpianto

- Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore

8. Possibili Effetti indesiderati

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

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare

- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Torpore

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Edema

Gli effetti indesiderati di seguito elencati rientrano fra le conseguenze piu frequenti e caratteristiche di
un’artroprotesi totale d'anca:

- Dislocazione e scollamento della protesi

- Lussazione della protesi

- Rotture dellimpianto

- Spasmi muscolari

- Rigidita

- Rumori dell'impianto
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- 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

- Coxa Vara

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

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

9. Informazione del paziente, documentazione

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

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dellintervento. 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 lintervento occorre consegnare al paziente un cartellino dellimpianto, contenente tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. Le indagini mediche che sfruttano la RMN possono provocare effetti
indesiderati dannosi per il paziente. Possibili effetti sono tra l'altro artefatti, riscaldamento della protesi,
induzione di correnti elettriche, allentamento della protesi. Prima dell'applicazione & opportuno studiare le
informazioni d'uso del produttore del dispositivo. Nell'ambito di una valutazione del rischio 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 deisimboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 125).
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Espaiiol A

IMPLANTE
Pratesis de cuello femoral NANOS

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

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

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

1 Descripcion del producto y materiales de implante

La protesis de cuello femoral NANOS para el anclaje sin cemento esta hecha con una aleacion forjada
TiBAI4V (ISO 5832-3) con revestimiento de plasma y titanio osteoconductor proximal (TPS) con una
capa adicional de fosfato calcico (BONIT®). La protesis de cuello femoral NANOS posibilita un anclaje
en la metéfisis y la transmision de fuerza. Para el implante es necesaria una reseccion del hueso minima
y cuidadosa. En total disponemos de 11 tamafios perfectamente coordinados entre si.

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

1 Resumen de los implantes

Denominacion Material Niim. de arti. | SAP Nr.

Protsis de cuelo fomoral NANOS tamaro 0| 10N BP0 5% T aasoo0 | 75008154
Protesis de cuellofemoral NANOS tamario 1| MR IS0 5K | azsoot | 75008155
Protsis o cuelo fomoral NANOS tamaro2 | f 8433059 T aason2 | 75008156
Prétesis de cuello femoral NANOS tamario 3 ;;Gf;"‘l:\’/s(lfggﬁ#@ 425003 75008157
Protsis o cuelo fomoral NANOS tamaio 4. | (NP0 K07 | azsons | 75008158
Prétesis de cuello femoral NANOS tamario 5 ;;6f¢:élfg§ﬁ?$® 425005 75008159
Protsis o cuelo fomoral NANOS tamario 6| 1M (50509 42006 | 75008160
Protsisde cuelo femoral NANOS tamario 7| SO (P0 S aasoor | 75008ten
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Denominacion Material Niim. de arti. | SAP Nr.
Protesis de cuello femoral NANOS tamaio 8 g;sf'{‘;’é'fggﬁf% 425008 |75008162
Protesis de cuello femoral NANOS tamafio 9 ;;ef!lf‘;/élfgosﬁ#@ 425009 75008163
Prétesis de cuello femoral NANOS tamaio 10 (%) g;sf'{‘;’é'fggﬁf% 75103100 |75103109
(*) Tamafio especial
12 Resumen de los instrumentos
Para la implantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG que se
indican a continuacion:
Denominacion Nim. de arti. SAP Nr.
Instrumental NANOS bandeja para raspador - 75210420
Instrumental NANOS bandeja - 75200170
13 Otros accesorios
Denominacion Niim. de arti. SAPNr.
Técnica quirdrgica Protesis de cuello femoral NANOS 50000698 -
Plantilla radiografica Prétesis de cuello femoral NANOS D22 12330 -
Plantilla radiografica Prétesis de cuello femoral NANOS D28 09777 -
Plantilla radiografica Prétesis de cuello femoral NANOS D32 09778 -
Plantilla radiografica Prétesis de cuello femoral NANOS D36 09779 -
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427 -
Carné de identificacion de implante 50000572 -
Mango del raspador desviacion paralela doble derecha gancho 367-155 75103113
para vastagos (*)
Mango del raspador desviacién paralela doble izquierda gancho 367-156 75103114
para vastagos (*)
Adaptador del raspador IMT desviacion paralela doble derecha 367-158 75103115
gancho para vastagos (*) )
Adaptador del raspador IMT desviacion paralela doble izquierda 367-159 75103116
gancho para véstagos (*) )
Adaptador del raspador gancho de resorte NANOS (*) 506-1210 75094887
Mango del raspador mecanismo de activacion de resorte interno 506-1245 75030476
NANOS ()
Mango del raspador gancho de resorte recto NANOS (*) 506-1204 75094886
Lezna alargada con mango, girada 90° (*) 506-1220 75030323
Cabeza de prueba @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Cabeza de prueba @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Cabeza de prueba @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Cabeza de prueba @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
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Denominacion Niim. de arti. SAP Nr.

Cabeza de prueba @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Cabeza de prueba @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
Cabeza de prueba @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
Compresor NANOS tamario 10 (*) 75103110 75103110
Raspador NANOS tamaiio 10 (*) 75103111 75103111

(*) Instrumental opcional
2, Manipulacion
21 Indicaciones generales

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

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

Al extraer el implante del envase -respetando siempre todas las normativas de higiene
correspondientes— hay que comprobar que coincida con lo indicado en el envase (n.° de art. / n.° de
serie / tamafio). Debe evitarse cualquier dafio a las superficies del implante, ya que podria provocar un
fracaso de este. Por ello, la prétesis no debe entrar en contacto con objetos que puedan dafiar su
superficie. Antes de su colocacion, todos los implantes deben inspeccionarse visualmente para
comprobar que no presentan dafios.

Trabajar un implante no solo reduce su vida util, sino que con carga también puede producir el fallo
inmediato o con el tiempo de la prétesis. Por ello, el implante no debe ser trabajado mecanicamente ni
de otro modo.

No deben utilizarse implantes procedentes de un envase dafiado, no estériles, dafiados, tratados
inadecuadamente o trabajados de forma no autorizada.

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

22 Combinacion homologada de componentes

Para el montaje con el implante solo se pueden usar cabezas femorales compatibles con el sistema. Las
combinaciones permitidas con los cabezales Smith&Nephew se muestran en una matriz de compatibilidad.
La encontrara en el siguiente enlace: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (n.° lit. 04758).

En general, el uso y el manejo tienen que hacerse siguiendo y aplicando las instrucciones de uso del
fabricante de la endoprotesis.
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Queda excluida la combinacion de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros
fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del producto
y responsabilidad del producto.

23 Instrucciones de empleo

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

Rtencion: 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.

Rtencion: 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 esté contraindicado el uso de
cabezas femorales metalicas, ya que pueden ocurrir complicaciones graves, incluso
potencialmente mortales. En €l raro caso de una fractura de ceramica, el desbridamiento
completo con la eliminacion de todas las particulas ceramicas detectables y la irrigacion
extensiva de la herida es absolutamente necesario.

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

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

Rtencion: Se debe evitar en la medida de lo posible el contacto con las secciones de implante con
revestimiento BONIT®. Estas zonas solo se pueden tocar utilizando guantes de latex sin
polvo.

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

24 Técnica quirirgica

El acceso puede ser anterior-lateral o transgluteal. También son posibles otros accesos que el cirujano
considere adecuados. Este tipo de prétesis también es adecuado para accesos minimamente invasivos.
La reseccion se hace intentando conservar el hueso al maximo, siguiendo la planificacion. En la mayor
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parte de los casos de 0,5 a 1,0 cm debajo del cuello femoral con una osteotomia transversal recta del
cuello del fémur. La preparacion del soporte de la protesis se hace con el raspador universal arqueado
que servira para preparar el trayecto del raspador para moldear. La colocacion del raspador se hace
con ligeros movimientos giratorios dentro de la cortical interna, hasta alcanzar la cortical lateral a la
altura del canto inferior del trocanter menor. Para una preparacion minimamente invasiva se une el
raspador del tamafio 0 con el mango del raspador acodado y se conduce a lo largo del angulo del calcar.
Con este raspador se puede hacer mas adelante la preparacion avanzada en el anillo cortical lateral. A
continuacion se lleva a cabo el procesamiento con el compresor de hueso esponjoso. La meta de la
preparacion con compresor es la compresion de hueso esponjoso. La preparacion gradual se lleva a
cabo hasta el tamafio planeado o hasta que el compresor entre en contacto con las zonas de carga
corticales. El contacto cortical se reconoce por la estabilidad mecénica y por el sonido del impacto. Hay
que mover el raspador o el compresor con una trayectoria ligeramente circular para que no haya
espacios libres y que no estén ocupados por la protesis. EI compresor deberia concluir fuera o con la
linea de reseccion. En caso necesario se coloca el tamario siguiente. Cuando el asiento del compresor
adecuado sea correcto, retirar el mango del raspador y colocar el cabezal de manipulacion. A
continuacion se lleva a cabo la reposicion de prueba. Deberia comprobarse clinicamente que existe un
margen de movimiento libre, el telescopio y la longitud de pierna. Hay disponibles botones de
manipulacion en los diametros 22, 28, 32 y 36 mm con longitudes de cuello en XS*, S, M, L asi como
XL (*opcional). Se recomienda revisar el arco en C en estado restaurado para evaluar la forma, el centro
de rotacién y la desviacion paralela de los implantes. Retirada de la cabeza de prueba y el compresor.
Sies necesario, repasar la base de la protesis con el raspador y un compresor mas grande. En el lateral,
en las zonas donde pueda surgir un conflicto 6seo entre el compresor y el anillo de cuello del fémur
cortical, hay que ensanchar el hueso con la lezna hasta que haya espacio para introducir el compresor.

Colocacion manual de la prétesis original NANOS, que se corresponde con el tamafio del Ultimo
compresor utilizado. Para terminar, golpear con un instrumento de implantacion hasta la profundidad
que previamente alcanzaba el compresor. Limpiar muy bien el cono, colocar y golpear el cabezal de la
protesis original adecuada. Supervision de reposicion, estabilidad y movimiento. El cirujano cerrara la
herida de la manera habitual. Durante la implantacion del vastago se recomienda dejar puesta la tapa
protectora sobre el cono. Esta protege el cono contra posibles dafios. Si fuera necesario retirar a nivel
intraoperatorio, una protesis original NANOS ya implantada, disponemos de un instrumento de
extraccion. Este se fija en el cono y se conecta con el mango del raspador para retirarlo.

El cirujano cerrara la herida de la manera habitual.
Encontrard mas informacion en las instrucciones sobre técnica quirirgica NANOS (véase 1.3 Otros
accesorios).

3. Envase y esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con l&mina de plastico (esterilizacién con radiacion de al menos 25 kGy), 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 vélida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y
almacenados en condiciones adecuadas.

39



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

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

4 Planificacion preoperatoria y cuidados posoperatorios

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

5. Indicaciones

- Coxartrosis primaria y secundaria

- Displasia-coxartrosis

- Necrosis avascular de la cabeza femoral y postraumatica

- Pacientes con buena densidad dsea y cuello de fémur intacto

6. Contraindicaciones

- Osteoporosis marcada

- Dismorfias y pérdida de sustancia 6sea, asi como preoperaciones que no garantizan
el apoyo previsto

- Coxa valga marcada

- Coxa valga marcada con implante del cuello femoral en una posicion < 125°

- Compatibilidad del material

En el caso de utilizar cabezas femorales con prolongacion de cuello XL, el alcance de movimiento se
reduce aprox. 30°.

1 Factores de riesgo y condiciones que pueden influir en el resultado de la
intervencion
Rtencion: 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.
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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 piemas 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:

Obesidad (indice de masa corporal (IMC) > 30)

Actividad deportiva o trabajo corporal pesado, sobre todo en pacientes con un peso
corporal superior a 100 kg.

Trastornos en el metabolismo 6seo (osteoporosis, osteomalacia)

Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neuroldgicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

Crecimiento en nifios y jovenes en desarrollo

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

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

Hinchazén

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
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- Espasmos musculares

- Rigidez

- Ruido en el implante

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

- Metalosis

- Aumento de los iones metalicos en sangre

- Coxa vara

- Ostedlisis

- Osificacion heterotopica

- Pseudotumor

Rtencion: Si se observan efectos especificos no deseados, puede ser necesaria una operacion de
revision.
9. Informacion del paciente, documentacion

Los numeros de serie de los implantes colocados deben documentarse en la historia clinica del
paciente. Para ello, los envases de los implantes estériles incluyen las correspondientes etiquetas.

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

Es imprescindible que el cirujano documente por escrito todas las informaciones facilitadas al paciente.
Después de la operacion debera entregarse al paciente el pasaporte de implante, que incluye toda la
informacion necesaria sobre el implante. En las exploraciones por TRM pueden producirse efectos
indeseados capaces de dafar al paciente. Entre los posibles efectos se cuentan artefactos,
calentamiento del implante, induccién de corrientes eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su
empleo, leer detenidamente la informacion sobre el uso del fabricante del aparato. En el marco de una
estimacion del riesgo individual, se examinaréan, en caso de duda, implantes equiparables para
comprobar su adecuacion en el correspondiente aparato de TRM. El paciente debera ser informado
sobre los riesgos que implica este procedimiento.

10. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 125).

42



Nederiands A

IMPLANTART
NANOS Dijheenhalsprothese

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

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

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

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De NANOS dijbeenhalsprothese voor ongecementeerde verankering is vervaardigd van een Ti6AI4V-
smeedlegering (ISO 5832-3) met een proximaal osteoconductieve titaan-plasma-coating (TPS) met een
extra calcium-fosfaat-laag (BONIT®). De NANOS dijbeenhalsprothese maakt een metafysaire
verankering en krachtoverbrenging mogelik. Het implantaat vereist een voorzichtige en minimale
botresectie. Er zijn in totaal 11 harmonisch op elkaar afgestemde maten leverbaar.

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

1 Overzichtimplantaten

Benaming Materiaal Art-nr. SAP-nr.
NANOS dibeenfalsprothese mazt0 | 1'one, 020 5%32:9) | 495000 75008154
NANOS dibbeenhalsprothese maat 1 Iﬁ’;’g‘ﬁ%%%ffgza) 425001 75008155
NANOS dibeenfalsprothese maat2 | 1one’, 090 5832:3) | 455007 75008156
NANOS dibpeenhalsprothese maat 3 Iﬁ’;’g‘i‘é%%ffém 425003 75008157
NANOS dibeentalsprothese maatd | 1one', (90 5832:3) | 455004 75008158
NANOS dibeenfalsprothese maats | 1'om 3 &0 v2 ) | 425005 75008159
NANOS dibpeenhalsprothese maat 6 I‘?’;’g\i%%%fféza) 425006 75008160
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Benaming Materiaal ArL-ar. SAP-ni.

NANOS dibpeenhalsprothese maat 7 Iﬁ’;’g\i%%%ffgza) 425007 75008161
NANOS dijbeenhalsprothese maat 8 Ii?élg\i(é%%?_?g%) 425008 75008162
NANOS dibpeenhalsprothese maat 9 Iﬁ’;’g‘i%%%ffgza) 425009 75008163
NANOS dijbeenhalsprothese maat 10 (*) Ii?élg\i(é%%?_?g%) 75103109 75103109

(*) speciale maten
12 Overzicht instrumenten

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

Benaming Art-nr. SAP-nr.
Instrumentarium NANOS rasp tray - 75210420
Instrumentarium NANOS tray - 75200170
13 Overig toebehoren

Benaming Art-nr. SAP-nr.
OP-techniek NANOS dijbeenhalsprothese 50000698 -
Réntgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D22 12330 -
Rontgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D28 09777 -
Rontgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D32 09778 -
Rontgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D36 09779 -
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427 -
Implantaatpaspoort 50000572 -
Rasphandgreep dubbel-offset rechts haakconnectors (*) 367-155 75103113
Rasphandgreep dubbel-offset links haakconnectors (*) 367-156 75103114
Raspadapter-IMT dubbel-offset rechts haakconnectors (*) 367-158 75103115
Raspadapter-IMT dubbel-offset links haakconnectors (*) 367-159 75103116
Raspadapter-IMT veerhaak NANOS (*) 506-1210 75094887
:'«:fsphandgreep veerhaak-activeermechanisme mediaal NANOS 506-1245 75030476
Rasphandgreep veerhaak recht NANOS (*) 506-1204 75094886
Priem verlengd met greep, 90° gedraaid (*) 506-1220 75030323
Proefkop @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Proefkop @22 Mi+4 (*) 75103041 75103041
Proefkop @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Proefkop @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Proefkop @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Proefkop @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
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Benaming Art-nr. SAP-nr.
Proefkop @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
NANOS verdichter maat 10 75103110 75103110
NANOS rasp maat 10 75103111 75103111
(*) optionele instrumenten
2 Gebruik
21 Rigemene opmerkingen

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

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

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

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

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

Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastingen van de
functieopperviakken bij een patiént vormen de functieopperviakken zodanig, dat hergebruik
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.

12 Geoorloofde combinatie van componenten

Voor de montage met het implantaat mogen alleen systeemcompatibele dijbeenkoppen worden gebruikt. De

toegestane combinatie met Smith&Nephew zijn afgebeeld in een compatibiliteitsmatrix. Deze vindt u onder:

www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit.nr. 04758).

De gebruiksaanwijzingen van de endoprothesen-fabrikant m.b.t gebruik en behandeling moeten in acht

genomen en omgezet worden.
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De combinatie van implantaten van OHST Medizintechnik AG met componenten van andere fabrikanten,
waarvoor OHST geen vrigave heeft gegeven, is om redenen van productveiigheid en
productaansprakelijkheid uitgesloten.

23 Gebruiksinstructies

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

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

Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig mogelijke,
complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval is het gebruik
van metalen dijbeenkoppen binnen het kader van een revisie gecontraindiceerd omdat
emnstige, 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.

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

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

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

Rttentie: Het aanraken van de met BONIT® gecoate implantaatgedeelten dient zo veel mogelijk te
worden vermeden. Deze bereiken mogen uitsluitend worden aangeraakt met poedervrije
latex-handschoenen.

RAttentie: 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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14 Operatietechniek

De toegang kan naar keuze anterieur-lateraal of transgluteaal worden verkregen. Er zijn ook andere,
door de chirurg voor geschikt bevonden toegangen mogelijk. Dit prothesetype is ook geschikt voor
minimaal-invasieve toegangen. De resectie geschiedt met maximaal botbehoud overeenkomstig de
planning. Meestal 0,5 tot 1,0 cm subcapitaal met een rechte dwars-osteotomie van de dijbeenhals. De
preparatie van het protheselager gebeurt met de gebogen universele rasp, waarmee de weg voor de
vormraspen wordt voorbereid. Het inbrengen van de raspen gebeurt met licht draaiende bewegingen in
de binnenste corticalis, tot de laterale corticalis ter hoogte van de onderkant van de trochanter minor is
bereikt. De rasp maat 0 wordt voor de minimaal-invasieve preparatie verbonden met de gebogen
rasphandgreep en vooruitgedreven langs het calcar femorale. Met deze rasp kan op een later tijdstip de
fijne preparatie aan de laterale, corticale ring worden uitgevoerd. Hiera volgt de nabewerking met de
spongiosacompressors. Het doel van de preparatie met compressors is de spongiose compressie. De
preparatie geschiedt stapsgewijze tot aan de geplande grootte of tot de compressor in de dragende
zones corticaal contact heeft. Corticaal contact herkent men aan de mechanische stabiliteit en aan de
verandering van het inslaggeluid. De rasp of de compressors moeten in een lichte cirkelbaan worden
geleid, zodat geen vrije ruimten kunnen ontstaan die niet door de prothese worden gevuld. De
compressor dient buiten of met de resectielijn af te sluiten. Eventueel wordt de volgende maat ingepast.
Bij een correcte passing van de geschikte compressor moet de rasphandgreep verwijderd en de
manipuleerkop geplaatst worden. Nu volgt de proefrepositie. De conflictvrijie bewegingsruimte, de
telescoping en de beenlengte dienen klinisch te worden gecontroleerd. Er zijn manipuleerkoppen in de
diameters 22*, 28, 32 en 36 mm met de halslengten XS*, S, M, L en XL (*optioneel) verkrijgbaar. Het is
raadzaam om een C-boogcontrole uit te voeren in gereponeerde toestand om de pasvorm, het
rotatiecentrum en de offset van de implantaten te beoordelen. Verwijdering van proefkop en de
compressor. Eventueel nabewerken van het prothesebed met de raspen en een grotere compressor.
Lateraal, waar tussen compressor en de corticale dijbeenhalsring een conflict met het bot kan ontstaan,
moet het bot met de priem wijder worden gemaakt totdat de compressor zoals gewenst pasnauwkeurig
kan worden geplaatst.

Handmatig plaatsen van de NANOS originele prothese die overeenstemt de grootte van de als laatste
gebruikte compressor. Vervolgens inslaan met behulp van een inzet-instrument tot op de tevoren door
de compressor ingenomen diepte. Zorgvuldige reiniging van de conus, plaatsen en opslaan van de
passende originele prothesekop. Repositie, stabiliteits- en bewegingscontrole. Het dichten van de wond
gebeurt in de gebruikelijke en door de chirurg routinematig uitgevoerde wijze. Tiidens de
schachtimplantatie is het raadzaam om de beschermkap op de conus te houden. Deze beschermt de
conus tegen beschadiging. Als het intraoperatief nodig mocht zijn om een ingebrachte NANOS originele
prothese te verwijderen, is hiervoor een extractie-instrument beschikbaar. Dit wordt aan de conus
gefixeerd en voor het verwijderen met de rasphandgreep verbonden.

Het dichten van de wond gebeurt in de gebruikelike en door de chirurg routinematig uitgevoerde wijze. Voor
meer informatie zie operatietechniek NANOS (zie 1.3. Overig toebehoren).
3. Verpakking en steriliteit

Al naargelang het sterilisatieproces worden implantaten in een 3-voudige, transparante zak van
samengestelde kunststoffolie (stralensterilisatie min. 25 kGy) in karton verpakt. De instrumenten worden
onsteriel in beschermende verpakkingen geleverd en moeten voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd
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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. 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 wize moet het implantaat aan de chirurg worden overhandigd die het steriele
implantaat er direct uit kan nemen.

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

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

5. Indicatie

- Primaire en secundaire coxarthrose

- Secundaire coxarthrose bij dysplasie

- Avasculaire en posttraumatische femurkopnecrose

- Patiénten met goede botdichtheid en intacte dijbeenhals

6. Contra-indicatie

- Uitgesproken osteoporose

- Dysmorfieén en substantieverlies in het bot evenals voorafgaande operaties die de
beoogde steun niet waarborgen

- Uitgesproken coxa valga

- Uitgesproken coxa vara met een implantaatpositie van de dijpeenhals onder 125°

- Materiaalonverdraagzaamheid

Bij gebruik van dijbeenkoppen met halsaanzet XL is de bewegingsomvang met ongeveer 30°
verminderd.
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1 Risicofactoren en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvioeden

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

zwangerschap

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

Adipositas (body mass index BMI > 30)

Waarschijnlijke extreme belastingen (bijv. bij sport of werk), vooral bij patiénten met een
lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

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

groei bij kinderen en adolescenten

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

8. Ongewenste effecten

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

infectie

veneuze trombose en longembolie
cardiovasculaire stoornissen
hematomen

paresthesie

gevoelloosheid

zwelling

zenuwschade

oedemen
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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

- spierspasmen

- stijfheid

- implantaatgeluiden

- verminderde levenskwaliteit  (pijn, slaapstoornissen, beperking van de

bewegingsomvang; vooral in liggende positie)

- metallose

- verhoging van de metaalionen in het bloed

- coxa vara

- 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 bijpehorende 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
informatie over het implantaat vermeld staat. Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden
die schadelijk zijn voor de patiént. Mogelijke effecten zijn 0.a. artefacten, verwarming van het implantaat,
inductie van elekirische stromen, losraken van het implantaat. Voér het gebruik moet de gebruiksinformatie
van de apparaatfabrikant worden bestudeerd. Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval
van twifels 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. 125).
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Portugués A

IMPLANTE
Pratese do colo do femur NANOS

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

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

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

1 Descricdo do produto e materiais do implante

A protese do colo do fémur NANOS para uma fixagéo ndo cimentada ¢ fabricada numa liga de Ti6AI4V
forjado (1SO 5832-3), com um revestimento de plasma de titanio (TPS) osteocondutivo proximal e uma
camada adicional de fosfato de calcio (BONIT®). A prétese do colo do fémur NANOS permite uma
cimentagdo e uma aplicagdo da forga na regido da metafise. O implante exige uma ressecgéo 6ssea
cuidadosa e minimizada. Esté disponivel um total de 11 tamanhos harmonizados entre si.

O produto, conteido da embalagem e 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 atengéo as instrugdes da
respectiva tecnologia operatoria.

1 Perspectiva geral dos implantes

Designacao Material ::;":;:;“ N°SAP

Protese do colo do fémur NANOS Tamanno 0 | To8 [0S0 98230 | 495000 | 75008154
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 1 igélf\ég?\l%%%z(i) * | 425001 |75008155
Protese do colo do fémur NANOS Tamanno 2 | 108!t LSO 98230 | 495007 | 75008156
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 3 R:f’iélf\/Bg?\l(l)T%%Z-(i) * | 425003 | 75008157
Protese do colo do fémur NANOS Tamanno 4 | TEA/ (150 583230 | 455004 | 75008158
Protese do colo do fémur NANOS Tamanno 5 | TOA [0S0 9323 | 495005 | 75008159
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L . Nimero |,
Designacdo Material do artigo N.°SAP
. . TiBAI4V (ISO 5832-3) +
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 6 PS + BONIT® 425006 | 75008160
. . TiBAI4V (ISO 5832-3) +
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 7 TPS + BONIT® 425007 | 75008161
X . TiBAI4V (ISO 5832-3) +
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 8 PS + BONIT® 425008 75008162
" . Ti6AI4V (ISO 5832-3) +
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 9 TPS + BONIT® 425009 |75008163
Protese do colo do fémur NANOS Tamanho | TiBAI4V (ISO 5832-3) +
10 PS + BONIT® 75103109 |75103109
(¥) Tamanho especial
12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

= Nimero do R
Designacao artigo N.° SAP
Conjunto de instrumentos Tabuleiro de fresa NANOS - 75210420
Conjunto de instrumentos Tabuleiro NANOS - 75200170

13 Outros acessorios

L Nimero do R

Designacao artigo N.° SAP
Tecnologia operatdria Prétese do colo do femur NANOS 50000698 -
Gabarito de raios X Prétese do colo do femur NANOS D22 12330 -
Gabarito de raios X Prétese do colo do femur NANOS D28 09777 -
Gabarito de raios X Prétese do colo do femur NANOS D32 09778 -
Gabarito de raios X Prétese do colo do femur NANOS D36 09779 -
Instruces de uso Posicionador da haste 50000427 -
Documento do implante 50000572 -
Punho para fresas, desvio duplo para a direita Insergéo curva () | 367-155 75103113
P*unho para fresas, desvio duplo para a esquerda Insergéo curva 367-156 75103114
IMT, a(de)aptador para fresas, desvio duplo para a direita Insergéo 367-158 75103115
curva (¥
IMT, adaptador para fresas, desvio duplo para a esquerda 367-159 75103116
Insercdo curva (*)
IMT, adaptador para fresas, gancho NANOS (*) 506-1210 75094887
Punho para fresas Mec. acion. do gancho medial NANOS (*) 506-1245 75030476
Punho para fresas, gancho reto NANOS (*) 506-1204 75094886
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L Nimero do .
Designacao artigo N.° SAP
Sovela curva prolongada com punho com &ngulo de 90° (*) 506-1220 75030323
Cabega de ensaio @22 S/+0 () 75103040 75103040
Cabega de ensaio @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Cabeca de ensaio @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Cabeca de ensaio @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Cabega de ensaio @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Cabega de ensaio @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
Cabeca de ensaio @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
Tamanho do compactador NANOS 10 (*) 75103110 75103110
Tamanho da fresa NANOS 10 (*) 75103111 75103111

(*) instrumentos opcionais
2 Manuseamento
21 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 atencao as instrugdes de
utilizagéo (50000354) correspondentes.

Rtencio: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de protecgdo
completas e fechadas. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta & luz solar
directa. Antes da aplicagdo 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 verificar a sua correspondéncia com a designagéo constante
na embalagem (n.° de artigo/ n. 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 esto protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a prétese ndo
pode entrar em contacto com objectos que possam danificar a sua superficie. Antes da sua utilizagao,
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

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

Rtencio: Os implantes destinam-se a uma utilizagdo Unical As cargas individuais das superficies
funcionais de um paciente marcam de tal forma a superficie funcional de modo a excluir
uma reutilizagdo. Nao é possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de uma
explantagdo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizag&o.
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22 Combinacdo permitida de componentes

Para a montagem com o implante apenas podem ser utilizadas cabegas femorais compativeis com o
sistema. As combinagdes permitidas com cabegas femorais Smith&Nephew estéo ilustradas numa matriz
de compatibilidade. Pode consultar a mesma em: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Art. n.C.
04758). Em geral devem ser cumpridos e implementados a utilizagédo e o manuseamento conforme as
instrugdes de utilizacao do fabricante de endoproteses.

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

23 Modo de aplicagao

A aplicagéo do implante é efectuada sem cimento. O implante possui um cone 12/14 para ligagéo com uma
cabeca femoral. O cone da haste da anca e o cone interior da cabega femoral tém de estar limpos e intactos
durante a montagem. Antes da aplicagéo da cabega femoral, é necessario limpar cuidadosamente o cone.
A seguir, a cabega femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de
instrumentos para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Se forem utilizadas
cabegas femorais de ceramica, também é necessario respeitar as instrugdes de utilizagdo correspondentes.
Apos o reposicionamento, é necessario verificar a estabilidade, mobilidade e tensédo muscular definitivas.

Rtencdo: E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou reviséo 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.

Atencio: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a revisao
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizagéo de cabegas femorais de metal no &mbito de uma reviséo é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicagdes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatoria, no
casoraro de uma rutura do componente ceramico, & necessario um desbridamento rigoroso
com remogdo de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como uma irigagdo
exaustiva da ferida.

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

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

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

Rtencao: O contacto com as superficies do implante revestidas com BONIT® deve ser evitado
sempre que possivel. Estas areas so podem ser tocadas com luvas de latex, sem po.

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

24 Tecnologia operatdria

A via de acesso pode ser opcionalmente anterolateral ou transglitea. Também podem ser utilizadas
outras vias consideradas adequadas pelo operador. O tipo de protese também ¢ adequado a vias de
acesso menos invasivas. A ressecgdo deve preservar 0 0sso ao maximo de acordo com o planeamento.
Na maioria das vezes 0,5 a 1,0 cm subcapital com uma osteotomia transversal reta do colo do fémur.
O pré-operatorio do leito da protese é efetuado com a fresa universal curva, utilizada para preparar o
caminho para as fresas de forma. O posicionamento das fresas ¢ efetuado através de movimentos
ligeiramente rotativos dentro da &rea cortical interna, até se ter alcangado o osso cortical lateral no
correspondente a altura da borda inferior do pequeno trocénter. A fresa do tamanho 0 ¢ ligada ao punho
para fresa curvo para preparagdo minimamente invasiva e conduzida ao longo da curvatura do esporao.
Com esta fresa é possivel posteriormente ocorrer a preparagéo precisa no anel cortical lateral. De
seguida, ocorre pos-tratamento com os compactadores do 0sso esponjoso. O objetivo da preparagéo
com compactadores é a compressao esponjosa. A preparagéo gradual é levada a cabo até se atingir o
tamanho planeado ou até o compactador entrar em contacto cortical com as zonas de suporte. O
contacto cortical ¢ identificavel através da estabilidade mecénica e da alteragéo do ruido de impacto. A
fresa ou os compactadores devem ser conduzidos numa ligeira trajetria circular, de modo a nao
poderem surgir espagos livres, ndo preenchidos pela protese. O compactador devera terminar fora ou
com a linha de ressecgao. Se necessario, é ajustado o tamanho seguinte. Em caso de posicionamento
correto do compactador adequado, remover o punho para fresa e colocar a cabega de manipulagéo.
Ocorre o reposicionamento de teste. O espago de movimentagao livre de conflitos, a telescopagem e o
comprimento da perna deverdo ser clinicamente verificados. Estéo disponiveis cabegas de manipulagéo
nos didmetros 22*, 28, 32 e 36 mm com os comprimentos de colos XS*, S, M, L, assim como XL
(*opcional). Recomenda-se a execugdo de um controlo com um arco em C em estado reposicionado
para avaliagdo do ajuste, do centro de rotagéo e desvio dos implantes. Remogéo da cabega de ensaio
e do compactador. Se necessario, reprocessar o leito da prétese com as fresas e um compactador
maior. Na lateral, onde pode ocorrer um conflito 6sseo entre o compactador e o anel cortical do colo do
fémur, 0 0sso deve ser alargado com a sovela até se poder ajustar o compactador como pretendido.

Colocagdo manual da protese original NANOS, que corresponde ao tamanho do compactador utilizado
por Ultimo. Fixagao subsequente por meio de instrumentos posicionadores até a profundidade anterior
do compactador. Limpeza cuidada do cone, colocagdo e fixagdo da cabega de protese original
adequada. Reposicionamento, controlo de estabilidade e de movimento. A sutura é realizada do modo
habitual e do modo escolhido normalmente pelo operador. Durante o implante da haste, & recomendavel
manter a capa de protegdo no cone. Esta garante-lhe a protegdo do cone de danos. Caso seja
necessario, remover de forma intraoperatéria uma prétese original NANOS colocada, esta disponivel
um instrumento de extrag&o. Este é fixado no cone e ligado ao punho da fresa para remogéo.

A sutura é realizada do modo habitual e do modo escolhido normalmente pelo operador. Para mais
informagdes, ver Tecnologia operatéria NANOS (ver 1.3. Outros acessérios).
3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagdo, os implantes s@o embalados num saco transparente triplo
de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagdo min. 25 kGy) com cartdo. Os instrumentos s&o
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fornecidos néo estéreis na embalagem de protegéo e, antes da sua utilizagao, tém de ser limpos e
esterilizados de acordo com as respetivas instrugées de utilizagédo (50000354). A data de validade
indicada pressupde que a embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada em condigdes
apropriadas.

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

0 saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartdo por
pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a esterilidade do saco interior ndo
seja comprometida. O saco interior é retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta forma o implante esta
disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatério e cuidados pos-operatorios

O planeamento pré-operatdrio com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinagdes
de componentes e possibilita uma selecgao prévia do tamanho do implante a utilizar. A operagéo s6 deve
ser realizada depois de clarificada a toleréncia do paciente aos materiais. Para o planeamento da operagéo
deverdo utilizar-se os gabaritos de raios X. Estes estdo disponiveis para todos os tamanhos com uma
ampliagéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na escala 1:1 em formato digital.
Devera dispor-se igualmente de proteses de amostra para a verificagdo do posicionamento correto (se
aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessarios tamanhos diferentes ou de o implante
previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pos-operatorios devem ser utilizados procedimentos
reconhecidos.

5. Indicagdo

- Coxartrose primaria e secundaria
- Coxartrose resultante de displasia
- Necrose avascular e pos-traumatica da cabega do fémur
- Pacientes com boa espessura 6ssea e quadril intacto
B Contra-indicagéo
- Osteoporose avangada
- Dismorfias e perda de substancia éssea, assim como operagdes prévias que ja ndo
assegurem 0 apoio previsto
- Coxa valga pronunciada
- Coxa vara pronunciada com uma posig&o do implante inferior a 125°
- Incompatibilidades de material

Se forem utilizadas cabegas femorais com uma extremidade inicial do colo XL, o intervalo de

movimentos esta reduzido em cerca de 30°.

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

Rtencao: As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagdo mais

56



curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatorio da artroplastia
da anca. Esta lista nao é exaustivad.

Fatores de risco e condigdes gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

- Gravidez

- Ingestao de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

- Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagdo na
articulagdo

- Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese

- Eventuais riscos genéricos associados & operagao

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

- Obesidade (indice de massa corporal IMC > 30)

- Cargas extremas expectaveis (p. ex. devido a desporto ou trabalhos), principalmente
em pacientes com um peso corporal superior a 100 kg

- Disturbios do metabolismo dsseo (osteoporose, osteomalacia)

- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

- Disturbios circulatérios do membro afectado

- Distarbios neuroldgicos do membro afectado

- Deficiéncias musculares da articulagao afectada

- Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

- Crescimento em criangas e adolescentes

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

- Deformagdes articulares que dificultam a fixag&o do implante

- Debilitagao das estruturas de apoio devido a tumor

8. Efeitos indesejados

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

- Infeccao

- Trombose venosa e embolia pulmonar

- Disturbios cardiovasculares

- Hematoma

- Parestesia

- Entorpecimento

- Inchago

- Les&o no nervo

- Edema

Os efeitos negativos a seguir indicados s&o os tipicos e que se verificam com maior frequéncia em
consequéncia de uma artroplastia total da anca:
- Alteragéo da posicao e relaxamento da prétese
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- Luxagdo da protese

- Rupturas no implante

- Espasmo muscular

- Rigidez

- Ruidos de implante

- Qualidade de vida reduzida (dores, distrbios do sono, limitagdo do alcance de
movimentos, especialmente na posi¢éo deitada)

- Isentos de metal

- Aumento dos ides de metais no sangue

- Coxa Vara

- Ostedlise

- Ossificagéo heterotopica

- Pseudotumores

Rtencdo: Devido & ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necessaria uma cirurgia de
revisao.

9. Informacdo do paciente, documentagio

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

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

Todas as informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operagao. Depois da operagdo devera ser dado ao paciente um documento de implante com todas as
informag@es necessarias sobre o implante. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-
se efeitos indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aquecimento do implante, indugéo de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da
utilizagdo deverdo estudar-se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No ambito de uma
avaliagdo individual de risco e em caso de duvida, recomenda-se a verificagéo de implantes de comparagéo
quanto a sua adequagao ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado
sobre os riscos.

10.  Explicacdo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 125).
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Polski A

IMPLANTAT
Proteza szyjki ko$ci udowej NANOS

Przed zastosowaniem produktu konieczne jest doktadne zapoznanie sig z nizej podanymi zaleceniami i
wskazéwkami oraz zaleceniami specyficznymi dla produktu, a takze ich zachowanie do pézniejszego
wykorzystania.

Dystrybutor tego produktu nie przyjmuje Zadnej odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub
poérednie, powstajace wskutek nieprawidtowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w
szczegolnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidtowej pielegnaciji badz
konserwacji produktu.

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

1 Opis produkiu | materialy implantu

Proteza szyjki kosci udowej NANOS do bezcementowego zakotwiczania jest wykonana z formowanego
metodg kucia stopu TiBAI4V (ISO 5832-3) z proksymalng osteokonduktywng powloka tytanowo-
plazmowa (TPS) o dodatkowej warstwie wapniowo-fosforanowej (BONIT®). Proteza szyjki kosci udowej
NANOS umozliwia przynasadowe zakotwiczenie i przylozenie sity. Implant wymaga mato inwazyjnej i
zminimalizowanej resekcji kosci. Dostepnych jest 11 harmonijnie do siebie dostosowanych rozmiaréw.

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

11 Przeglad implantow

Oznaczenie Materiat Nrartykulu |NrSAP
Proteza szyiki kogci udowej NANOS rozmiar 0 g;‘?'{‘;’g'fgéﬁffé 425000 |75008154
Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 1 §;6f¥:élfg§£?$® 425001 75008155
Proteza szyjki kodci udowej NANOS rozmiar 2 geﬂ‘.‘;’;'fggﬁf% 425002 |75008156
Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 3 §;6f¥:élfggﬁ?$® 425003 75008157
Proteza szyjki kogci udowej NANOS rozmiar 4 ;;sf'{.‘;’é'fggﬁ?% 425004 |75008158
Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 5 ;;6f¥:§|§g§ﬁ?$® 425005 75008159
Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 6 gﬁ'{‘;’é'ﬁgéﬁ% 425006 75008160
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Oznaczenie Materiat Nrartykulu | Nr SAP
- ’ . Ti6AI4V (ISO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 7 3)+ TPS + BONIT® 425007 75008161
- ’ ] Ti6AI4V (ISO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 8 3)+TPS + BONIT® 425008 75008162
- ’ . Ti6AI4V (ISO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 9 3)+ TPS + BONIT® 425009 75008163

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 10 | Ti6AI4V (ISO 5832-

) 3)+TPS + BONIT® 75103109 75103109

(*) Rozmiar specjalny
12 Przeglad instrumentow
Do implantacji nalezy uzywac wytacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik AG:

Oznaczenie Nr artykuiu Nr SAP

Zestaw instrumentow NANOS Raspel Tray - 75210420

Zestaw instrumentow NANOS Tray - 75200170

13 Pozostale akcesoria

Oznaczenie Nr artykuiu Nr SAP

OP Technika operacyjna Proteza szyjki kosci udowej NANOS 50000698 -

Szablony rtg Proteza szyki kosci udowej NANOS D22 12330 -

Szablony rtg Proteza szyjki kosci udowej NANOS D28 09777 -

Szablony rtg Proteza szyjki kosci udowej NANOS D32 09778 -

Szablony rtg Proteza szyjki kosci udowej NANOS D36 09779 -

Instrukcja uzycia urzadzenia do repozyciji trzpienia 50000427 -

Paszport implantologiczny 50000572 -

Uchwyt raszpli Doppel-Offset prawy czop hakowy (*) 367-155 75103113

Uchwyt raszpli Doppel-Offset lewy czop hakowy (*) 367-156 75103114

Adapter raszpli IMT Doppel-Offset prawy czop hakowy (*) 367-158 75103115

Adapter raszpli IMT Doppel-Offset lewy czop hakowy (*) 367-159 75103116

Adapter raszpli IMT hak sprezynowy NANOS (*) 506-1210 75094887

Uchwyt raszpli sprezynowy mechanizm zwalniajacy posredni 506-1245 75030476

NANOS (*) 3

Uchwyt raszpli hak sprezynowy prosty NANOS (*) 506-1204 75094886

Pret kierunkowy wydtuzony z uchwytem, 90° skrecony (*) 506-1220 75030323

Gtowka probna @22 S/+0 (*) 75103040 75103040

Gtowka probna @22 M/+4 (*) 75103041 75103041

Gtowka probna @22 L/+8 (*) 75103042 75103042

Gtowka probna @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043

Gtowka probna @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044

Gtowka probna @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050

Gfowka probna @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
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Oznaczenie Nr artykutu Nr SAP

Zageszczacz NANOS rozmiar 10 (*) 75103110 75103110
Raszpla NANOS rozmiar 10 (*) 75103111 75103111
(*) opcjonalne narzedzia
2. Sposob postepowania
21 0gélne wskazowki

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

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

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

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

Obrdbka lub wyginanie implantu moze skutkowa¢ skréceniem jego zywotnosci, a wywierane na niego
obcigzenie moze prowadzi¢ do natychmiastowego lub opéznionego uszkodzenia protezy. W zwiazku z
tym mechaniczna lub jakakolwiek inna obrébka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowa¢
implantéw z uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani
nieprawidiowo uzywanych badz obrabianych w nieautoryzowany sposob.

Ostroinie:  Implanty sa przeznaczone do jednorazowego stosowania! Powierzchnie czynne, poddane
indywidualnym obciazeniom wystepujacym w ciele konkretnego pacjenta, zostaja
uksztattowane w sposéb wykluczajacy mozliwo$¢ ponownego zastosowania implantu.
Slady obciazen na powierzchniach czynnych nie sa moziiwe do rozpoznania wylacznie
poprzez kontrole wizualng. W zwiazku z tym nalezy przyjac, ze po eksplantacji wystepujg
wstepne uszkodzenia, wykluczajace ponowne zastosowanie implantu.

22 Dopuszczalna kombinacja komponentow

Do montazu zimplantem nalezy uzywaé wylacznie gtéwek biodrowych zgodnych z systemem. Dopuszczalne
mozliwosci taczenia z gtéwkami biodrowymi Smith&Nephew pokazano w matrycy zgodnosci. Mozna je
znalez¢ ponizej. www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (nr li. 04758).

Nalezy koniecznie wdrozy¢ zasady wykorzystywania i obchodzenia sie z produktami zgodne z instrukcjg
uzytkowania producenta endoprotez i ich przestrzegac.

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

Implant moze by¢ stosowany bez z cementu. Implant posiada konus 12/14 do potaczenia z glowa kosci
udowej. Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i wewnetrzny konus gtowy koéci udowej musza,
by¢ czyste i nienaruszone. Przed zatozeniem gtowy kosci udowej nalezy starannie oczysci¢ konus.
Odpowiednig glowe kosci udowej nalezy natozy¢ recznie i zamocowat na konusie przy uzyciu
instrumentu do osadzania glowy kosci udowej lub zastosowaniu odpowiedniego uderzenia miotkiem.
Przy stosowaniu ceramicznego trzpienia udowego nalezy przestrzega¢ zasad podanych w odpowiedniej
instrukciji obstugi. Po repozycji nalezy sprawdzi¢ ostateczna stabilno$¢, mobilnos¢ i napigcie migsni.

Ostroinie: Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas $rédoperacyjnej wymiany lub rewizji gtowki
biodrowej nalezy uzywa¢ wytacznie gtéwek biodrowych bez konusa ceramicznego. Ta
zasada obowigzuje niezaleznie od tego, z jakich materialow zostalo utworzone
wezesniejsze parowanie konusow.

Ostroinie: W przypadku uszkodzenia Iub zlamania komponentu ceramicznego zaleca sie jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentéw protetycznych. W tym przypadku
stosowanie metalowych giéwek biodrowych w ramach rewizji jest przeciwwskazane,
poniewaz mogloby doprowadzi¢ do ciezkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu powiktan.
Jesli w rzadkim przypadku dojdzie do ztamania komponentu ceramicznego w trakcie
operacji, absolutnie konieczne jest wykonanie doktadnego oczyszczania z usunigciem
wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki oraz doktadne optukanie rany.

Jesli w trakcie operacji zajdzie potrzeba usunigcia wprowadzonej juz oryginalnej protezy, mozna uzy¢ w
tym celu wybijaka trzpienia biodrowego.

Przed wprowadzeniem implantu konieczne jest doktadne przeptukanie jego fozyska. Przy implantacii
nalezy pamietac o usunigciu wszelkich luznych czastek (odpryski koci, fragmenty startej powierzchni
narzedzi) z przygotowanego tozyska implantu.

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

Ostroinie:  Nalezy unika¢ dotykania odcinkow implantu pokrytych warstwa BONIT®. Tych obszarow
nalezy dotyka¢ wytacznie lateksowymi rekawicami bez pudru.

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

24 Technika operacyjna

Istnieje mozliwo$¢ wybrania dostepu tylno-bocznego Iub przezposladkowego. MoZliwe sg takze inne
rodzaje dostepu, odpowiednio dobrane przez chirurga. Ten typ protezy jest odpowiedni takze do
minimalnie inwazyjnych dostepéw. Resekcja nastepuje z maksymalnym zachowaniem kosci zgodnie z
planem. Najczesciej od 0,5 do 1,0 cm pod glowa z prosta osteostomia poprzeczna szyjki kosci udowe;.
Przygotowanie tozyska protezy jest dokonywane przy uzyciu wygietej raszpli uniwersalnej, ktora
dokonuje sie wstepnego przygotowania drogi dla raszpli ksztattujacej. Wprowadzanie raszpli nastepuje
przy zastosowaniu lekko okreznych ruchéw w obrebie wewngtrznej warstwy korowej, az do osiggniecia
62



bocznej warstwy korowej na wysokosci dolnej krawedzi kretarza mniejszego. W celu zapewnienia
minimalnie inwazyjnej preparacji raszple w rozmiarze 0 nalezy potaczy¢ z wygietym uchwytem raszpli i
wsuna¢ wzdiuz tuku Adamsa. Za pomoca tej raszpli mozna pdzniej wykona¢ precyzyjna preparacje na
bocznym pierécieniu  korowym. Nastepnie nalezy wykona¢ obrébke dodatkowa przy uzyciu
zageszczacza istoty gabczastej. Celem preparacii przy uzyciu zageszczacza jest kompresja gabczasta.
Stopniowa preparacja jest dokonywana do planowanego rozmiaru albo do momentu, kiedy zageszczacz
uzyska kontakt korowy w strefach nosnych. Kontakt korowy rozpoznaje sig¢ po mechanicznej stabilnosci
i po zmianie odgtosu wbijania. Raszple lub zageszczacz nalezy prowadzi¢ lekkim ruchem okreznym,
aby uniemozliwi¢ powstanie jakichkolwiek pustych przestrzeni, ktére nie sa wypetnione przez proteze.
Zageszczacz powinien sie konczy¢ poza linig resekcji lub réwno z linia. W razie potrzeby mozna
dopasowac kolejny rozmiar. W przypadku prawidtowego osadzenia dopasowanego zaggszczacza
usuna¢ uchwyt raszpli i nasadzi¢ gtéwke do manipulacji. Teraz wykona¢ repozycje prébng. Nalezy
zweryfikowa¢ klinicznie bezkonfliktowa przestrzen ruchu, teleskopowanie i dtugo$¢ nogi. Dostepne sa,
gtowki do manipulacji o $rednicy 22, 28, 32 i 36 mm z szyjkq w diugosciach XS*, S, M, L i XL
(*opcjonalnie). Zaleca sig wykonanie kontroli tuku C w stanie po repozycji, aby oceni¢ dopasowanie
ksztaltu, $rodek obrotu i offset implantu. Usuna¢ gtéwke prébna i zageszczacz. W razie potrzeby
wykonac obrobke dodatkowa foza protezy za pomoca raszpli i wigkszego zagegszczacza. Z boku, gdzie
moze wystapi¢ konflikt miedzy zageszczaczem i korowym pierscieniem szyjki kosci udowej nalezy
rozszerzy¢ ko$¢ pretem kierunkowym, az bedzie mozliwe zgodne z zamierzeniem wprowadzenie
zageszczacza.

Recznie wprowadzi¢ oryginalng protezg¢ NANOS, odpowiadajaca rozmiarowi ostatnio zastosowanego
zageszczacza. Nastepnie wbié przy uzyciu instrumentu do wprowadzania, az do wcze$niej ustalonej
przez zageszczacz glebokosci. Starannie oczysci¢ konus, nasadzi¢ i dobi¢ dopasowana gtowke
oryginalnej protezy. Kontrola repozycji, stabilnoéci i ruchomosci. Zamknigcie rany jest wykonywane
zgodnie ze standardowg, rutynowo stosowang przez chirurga procedurg, Zaleca sig, by podczas
implantacji trzpienia ostona zabezpieczajaca byta umieszczona na konusie. Zapewni to ochrong konusa
przed uszkodzeniem. Jesli w trakcie operacji zajdzie potrzeba usunigcia wprowadzonej oryginalnej
protezy NANOS, mozna uzy¢ dostgpnego instrumentu do ekstrakcji. Jest on zamocowywany na konusie
i faczony z uchwytem raszpli do usuwania.

Zamknigcie rany jest wykonywane zgodnie ze standardowa, rutynowo stosowang przez chirurga
procedura. Dodatkowe informacije — zob. Technika operacyjna NANOS (1.3. Pozostate akcesoria).

3. Opakowanie i steryino$¢

Implanty sa zapakowane w przezroczyste 3-warstwowe worki z laminowanej folii plastikowej
(radiosterylizacja min. 25 kGy) w kartonowym pudetku. Instrumenty sg dostarczane w stanie niesteryinym
w opakowaniu ochronnym i przed uzyciem musza by¢ oczyszczone oraz poddane sterylizacji zgodnie z
odpowiednig instrukcja obstugi (50000354). Podany termin przydatnoéci do uzycia obowigzuje dla
przechowywania w nieuszkodzonym, oryginalnie zamknigtym opakowaniu w odpowiednich warunkach.

Ostroinie: Implantéw nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjil Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktorych opakowanie zostalo otwarte, wiaze sig¢ z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych proceséw i dlatego moze by¢
wykonywane wytacznie u producenta.
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Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usuniety wraz z kartonem
przez personel niesterylny. Druga torba musi by¢ otwarta w taki sposdb, aby sterylno$¢ wewnetrznej torby
nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez personel sterylny. W tej postaci
nalezy przekaza¢ implant chirurgowi, ktéry bedzie mégt go sam wyciagnac w stanie sterylnym.

4 Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyjna

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

5. Wskazania

- Pierwotne i wtérne zwyrodnienie stawu biodrowego

- Dysplastyczne zwyrodnienie stawu biodrowego

- Beznaczyniowa i pourazowa martwica kosci udowej

- Pacjenci z dobra gestoscia kosci i nienaruszong szyjka kosci udowej

6. Przeciwwskazania

- Wydatna osteoporoza

- Dysmorfie i utrata substancji kostnej, a takze wczesniejsze zabiegi operacyjne, ktére
nie gwarantujg przewidzianego podparcia

- Wydatna ko$lawos¢ biodra

- Wydatna szpotawo$¢ biodra z katem implantu szyjki koéci udowej ponizej 125°

- Nietolerancja materiatu

W przypadku stosowania gtowy kosci udowej z nasada szyjki XL zakres ruchomosci jest ograniczony o
okoto 30°.

1 Czynniki ryzyka i warunki, mogace wplywac na powodzenie operaciji

Ostroinie: Do$wiadczenia kliniczne wykazuja, ze obecno$¢ jednej lub wigcej z nastgpujacych
okoliczno$ci (czynnikéw ryzyka) moze prowadzié do skrécenia czasu przebywania w pozycji
stojacej, czestszych powikian lub ogdlnego gorszego wyniku artroplastyki stawu
biodrowego. Ta lista nie jest wyczerpujaca.

Ogdline czynniki ryzyka i warunki:

- Nadwaga

- Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow

- Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami

- Ciaza

- Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow
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Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére moga atakowac stawy

Zakrzepica zyt gtebokich korczyn dolnych i/lub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie
lekarskim

Wszelkie ogolne ryzyka zwigzane z zabiegiem

Czynniki ryzyka i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:

Otytos¢ (indeks BMI > 30)

Oczekiwane skrajne obcigzenia (np. sportem lub praca), zwlaszcza u pacjentow o
masie ciata powyzej 100 kg

Zaburzenia metabolizmu ko$ci (osteoporoza, osteomalacja)

Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢

Zaburzenia przeptywu krwi w korczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi

Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi

Zaburzenia czynnosci migéni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi

Skurcze migéni lub inne choroby spastyczne

Wzrost u dzieci i miodziezy

Padaczka Iub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem
ztamania

Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu

Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy

Nizej wymienione negatywne oddzialywania naleza do najbardziej typowych i najczgsciej wystepujacych
nastepstw operacji:

Infekcja

Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ ptucna
Zaburzenia sercowo-naczyniowe
Krwiaki

arestezja

Odretwienie

Obrzek

Uszkodzenie nerwu

Obrzeki

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

Zmiany pofozenia i obluzowania protezy
Zwichnigcie protezy
Ztamania implantu
Skurcze migsni
Sztywnosé
Szumy implantu
Obnizona jako$¢ zycia (bole; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchéw,
szczegolnie na lezaco)
Metaloza
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- Podwyzszenie poziomu jonéw metali we krwi
- Biodro szpotawe

- Osteoliza

- Kostnienie heterotopowe

- Pseudoguzy

Ostroinie: Ze wzgledu na wystapienie okreslonych dziatar niepozadanych, konieczne moze okaza¢
sie przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego.

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

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

Pacjent musi by¢ doktadnie poinformowany o zaletach metody i zwigzanym z nig ryzykiem. Jesli
zastosowanie implantu zostanie uznane za najlepsze rozwiazania dla pacjentow, ktorych czgsciowo
dotycza wyzej opisane przeciwwskazania, konieczne jest omowienie z tymi pacjentami spodziewanych
skutkéw tych okolicznoéci oraz ewentualnych ryzyk. Pacjenci, ktérym zostanie wszczepiony zastepczy
staw biodrowy, muszg by¢ poinformowani o tym, ze zywotno$¢ implantu jest uzalezniona od ich wagi i
poziomu aktywnosci. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o rodzajach aktywnosci, ktére pomoga mu w
ztagodzeniu skutkéw tych komplikujacych okolicznosci.

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. Po operacji nalezy wyda¢ pacjentowi paszport implantologiczny, zawierajacy wszelkie niezbedne
informacje o implancie. W trackie badan przy wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapi¢
skutki uboczne, ktére sq szkodliwe dla pacjenta. Do mozliwych skutkow naleza migdzy innymi: artefakty,
nagrzanie implantéw, indukcja pradu elekirycznego i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy
dokfadnie zapoznac sig z zaleceniami uzytkowymi producenta. W ramach indywidualnej oceny ryzyka nalezy
w razie watpliwosci sprawdzi¢ implanty poréwnawcze pod katem dopasowania w odpowiednim urzadzeniu
do diagnostyki MRT. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o istniejacym ryzyku.

10. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyja$niono w Zataczniku (s 125).
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Cesky &

IMPLANTAT
NANOS kratky metafyzamni diik

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

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

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

1 Popis vyrobku a materialy implantatu

NANOS kratky metafyzarni diik k necementovanému ukotveni je zhotoven z kované slitiny TiBAI4V (ISO
5832-3) s proximalnim osteokonduktivnim plazmové nanaSenym fitanovym povlakem (TPS) s dodatecnym
poviakem z kalciumfosfatu (BONIT®). NANOS kratky metafyzami dfik umoZziiuje metafyzami ukotveni
aprenos sil. Implantat vyzaduje Setmou a minimaini resekei kosti. K dispozici je celkem 11 harmonicky
odstupriovanych velikosti.

Viyrobek, obsah baleni a pouZité materialy jsou uvedeny na $titcich na vyrobku. K voperovani implantatu
musi byt pouzita vhodna operacni technika, s niZ je operatér sezndmen. Je nutné fidit se pokyny k pfislusné
operacni technice.

11 Prehled implantati
Omateni Material gzl':l"“"’"%ism SAP
NANOS kratky metafyzarni dfik velikost 0 ?PBQ lfVBgi(l)T%BSZ-S) *1 425000 75008154
NANOS kratky metafyzarni drik velikost 1 gglxgi%%%z-m | 425001 |75008155
NANOS kratky metafyzarni dfik velikost 2 ?gé |f\ggicl>T%aaz-3) *1 425002 75008156
NANOS kratky metafyzarni drik velikost 3 ¥E§If\gg?q%%832_3) | 425003 |75008157
NANOS kratky metafyzarni dfik velikost 4 EEQ |f\ggicl>T%aaz-3) *| 425004 75008158
NANOS kratky metafyzarni drik velikost 5 ¥E§If\gg?q%%832_3) *| 425005 |75008159
NANOS krétky metafyzami drik velkost6 | 1oty ¢ U0 58323 * | 4a5006 | 75008160
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Oznaéeni Material gg;”“ﬁnql‘.isln SAP
NANOS krétk§ metafyzami dfik velikost 7 $E§'ﬁ"8gf‘%%832‘3) *| 425007 |75008161
NANOS krétk§ metafyzami dfik velikost 8 ﬁgi\ggi%%saz-m *| 425008 |75008162
NANOS krétky metafyzami ik velkost9 | Toaty (00092 * | uzs009 | 75008163
NANOS krétkj metafyzéni dfik velikost 10 () ﬁgi\ggi%%saz-m *1 75103109 | 75103109

(*) speciaini velikost

12 Piehled nastrojii
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
Oznaceni Referencni éislo Cislo SAP
Instrumentarium NANOS sterilizacni sito na rasple - 75210420
Instrumentarium NANOS steriliza¢ni sito - 75200170
13 Ostatni prislusenstvi

Omateni :gl':'m"“"' Cislo SAP
Operaéni technika NANOS kratky metafyzarni drik 50000698 -
Rentgenova $ablona NANOS kratky metafyzami drik D22 12330 -
Rentgenova $ablona NANOS kratky metafyzami drik D28 09777 -
Rentgenova Sablona NANOS kratky metafyzami drik D32 09778 -
Rentgenova $ablona NANOS kratky metafyzami drik D36 09779 -

Navod k pouZiti nastroje na repozici dfiku 50000427 -

Prikaz implantatu 50000572 -

Zavadéc radple Double Offset s ohybem doprava (*) 367-155 75103113
Zavadéc raSple Double Offset s ohybem doleva (*) 367-156 75103114
Adaptér radple IMT Double Offset s ohybem doprava (*) 367-158 75103115
Adaptér rasple IMT Double Offset s ohybem doleva (*) 367-159 75103116
Adaptér rasple IMT pruzny NANOS (*) 506-1210 75094887
Zavadéc rasple pruzny — spoustéci mechanizmus mediéini 506-1245 75030476
NANOS (*)

Zavadéc rasple pruzny rovny NANOS (*) 506-1204 75094886
Kostni $idlo prodlouzené s rukojeti, 0 90 ° pootogené (*) 506-1220 75030323
Zkusebni hlavice @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Zkuebni hlavice @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Zkusebni hlavice @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Zkuebni hlavice @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Zkusebni hlavice @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044

68




o Referenéni i
Oznaceni gislo Cislo SAP
Zkusebni hlavice @32 XSI-3 () 75103050 75103050
Zkusebni hlavice @36 XS/-3 (* 75103056 75103056
NANOS impaktor velikost 10 (*) 75103110 75103110
NANOS rasple velikost 10 () 75103111 75103111

(*) fakultativni nastroje
2, Pokyny pro zachazeni
21 Ohecné pokyny

Tento implantat je soucésti systému a smi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucéstmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vyse uvedené systémové nastroje. Pfed pouzitim
nastroji se seznamte s prislusnym navodem k pouziti (50000354).

Upozornéni:  Implantty je nutné uchovavat vzdy v neporudeném a neotevieném ochranném obalu. Obal
implantati nesmi byt vystaven pfimému slunecnimu svétiu. Pfed pouZitim implantatu
Zzkontrolujte obal, zda neni poskozeny, protoze by to mohlo porusit sterilitu.

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

Pii vyjimani implantatu z obalu dodrzujte pfislusné hygienické predpisy. Chrarite vSechny povrchy
implantatu pfed poskozenim, nebot by to mohlo byt pficinou pfipadného netspé$ného zakroku. Protéza
se proto nesmi dostat do kontaktu s pfedméty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantat pfed
vloZenim pohledem zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.

Opracovanim nebo ohnutim se mize nejen zkratit doba Zivotnosti implantatu, ale hrozi téz, Ze protéza

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

opracovavan. Implantaty z poSkozenych oball, nesterilni, zneci$téné a poSkozené implantaty

a implantaty, s nimiz bylo nakladano neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt

pouzivany.

Upozornéni:  Implantéty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti! Individuaini zatéZovani funkénich
ploch u jednoho pacienta ovlivni funkéni plochy natolik, Ze je opétovné pouziti implantétu
vylouceno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné spolehlivé zjistit
pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychézejte z toho, Ze je implantat poskozeny,
coz vylucuje jeho dalsi pouziti.

22 Pfipustné kombinace komponent

S kratkym metafyzarnim dfikem NANOS Ize kombinovat pouze kyéelni hlavice kompatibilni se
systémem. Povolené kombinace s kyCelnimi hlavicemi Smith & Nephew jsou uvedeny v tabulce
kompatibility. Tu najdete na adrese: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (¢. 04758).

Obecné plati, Ze pouZiti a manipulace se musi provadét v souladu s pokyny vyrobce endoprotéz.
Kombinovani implantatt spoleénosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcu, které nebyly
spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpecnosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek nepfipustné.
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13 Pokyny k pouiti

Implantat se pouziva bez cementu. K propojeni s kycelni hlavici je opatien kuzelem 12/14. Kuzel kycelniho
driku a vnitfni kuzel kyCelni hlavice museji byt pfi spojovani Cisté a neporudené. Pfed nasazenim kycelni
hlavice kuzel peclivé vycistéte. Vhodnou kycelni hlavici poté nasadte rukou a pomoci dorazece
a priméfenym tderem kladivka ji zafixujte na kuzelu. Pouzijete-li keramickou kycelni hlavici, postupujte
rovnéz podle pfisluSného navodu k pouziti. Po repozici zkontrolujte stabilitu, pohyblivost a svalové
napéti.
Upozornéni:  Vyslovné upozorfiujeme na to, Ze pfi vymeéné béhem operace nebo pfi revizi kycelni hlavice
je teba pouzivat vyhradné kycelni hlavice bez keramického kuZelu. To plati bez ohledu na
to, z jakych materialdi byl predchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozornéni:  Pfi poskozeni &i ziomeni néjaké z keramickych komponent se doporucuje co nejvéasngjsi
revize protetické komponenty. V tomto pfipadé je pouZiti kovovych kycelnich hlavic pfi revizi
kontraindikovano, protoze hrozi zavazné, nékdy i Zivot ohrozujici komplikace. Dojde-li ve
vzacném pfipadé ke zlomeni keramické komponenty, je absolutné nevyhnutelny
intraoperativni debridement s odstranénim vech keramickych castic, které se daji najit, a
vydatny vyplach rany.

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

Pred viozenim implantatu je nutné dostate¢né vyplachnout kostni loze implantatu. Pfi implantaci dbejte
na to, aby byly zpfipraveného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné castecky
(napf. ulomky kosti nebo obrousené ¢asti nastroju).

Plochy s povrchem potazenym poréznim materidlem (TPS, Bonit®, CaP, HA) a zdrsnéné plochy
implantatd nesméji pfijit do styku s oble¢enim ani zadnymi jinymi materialy, z nichz se mohou uvolfiovat
vlakna.

Upozoméni:  Casti implantatd s poviakem BONIT® se pokud mozno nedotykejte. Téchto éésti se smite
dotykat pouze v latexovych rukavicich bez prasku.

Upozonéni:  PFi pouziti vysokofrekvenénich chirurgickych nastroji (napf. kauter) je tfeba dbat na to, aby
tyto nastroje nepfily do styku s implantaty nebo s jinymi nastroji. U implantatd i nastroji
jinak mize dojit k zavaznému poSkozeni, které muze vést i k jejich selhani (napr. ke
zlomeni). V pfipadé, Ze doslo k poskozeni implantatu, nesmi tento implantat zdstat v téle
pacienta a musi byt vyménén za implantéat novy a neposkozeny. Pokud dojde k poSkozeni
nastrojl, Ize je nadale pouzivat pouze v priipadé, Ze Ucel, ke kterému jsou uréeny, zlstane
zachovan.

24 Operacni postup

Pristup Ize volit bud' anterolateralni nebo transgluteaini. Jsou mozné i jiné pfistupy, pokud je operatér
povazuje za vyhodné. Tento typ protézy je vhodny také pro minimainé invazivni pfistupy. Resekce se
provadi pfi maximalnim zachovani kosti v souladu se stanovenym planem. Obvykle 0,5 az 1,0 cm
subkapitalné s rovnou pficnou osteotomii kréku stehenni kosti. Preparace lizka protézy se provadi
zakfivenym kostnim 8idlem, jimz se pfipravi cesta pro formovaci radple. Ra$ple se zavadi mimné tocivymi
pohyby podél vnitfni kortikalni kosti, az do dosazeni lateralni kortikaini kosti ve vySce spodniho okraje
trochanteru minor. Radple velikosti 0 se pro minimainé invazivni preparaci spoji s rukojeti rasple
a postupuje podél Adamsova oblouku. S touto radpli Ize pozdéji provést jemnou preparaci na lateralnim
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kortikalnim prstenci. Nasleduje opracovani spongiozy pomoci impaktort. Cilem preparace pomoci
impaktort je komprese spongiézy. Postupna preparace se provadi, dokud se nedosahne planované
velikosti, nebo dokud impaktor v nosnych zénach nedosahne kortikalniho kontaktu. Kortikélni kontakt se
pozna podle mechanické stability a podle zmény zvuku pfi Ghozu. Raspli nebo impaktor je tfeba vést po
mirné kruhové dréaze, aby nemohly vzniknout zadné volné prostory, které by metafyzarni dfik nevyplnil.
Impakce spongidzy by méla byt zakoncena vné resekeni linie nebo presné u ni. V piipadé potfeby se
piizplsobi dalsi velikost. Jakmile je vhodny impaktor nalezité usazen, odstrafite zavadéc rasple
anasadte manipulacni hlavici. Nasleduje zkuSebni repozice. Je tfeba klinicky zkontrolovat, zda nic
neprekazi rozsahu pohybu, zhodnotit fenomén Push-Pull adélku koncetiny. Kdispozici jsou
manipulacni hlavice o priméru 22, 28, 32 a 36 mm s délkami kréku XS*, S, M, L a XL (*fakultativni).
Doporucuje se provést kontrolu C-ramenem v reponovaném stavu, aby se vyhodnotil tvar, rotaéni stred
a offset implantatd. Demontujte zkuSebni hlavici a impaktor. V pfipadé potfeby upravte lizko protézy
pomoci raspli a vétsiho impaktoru. Lateralné, kde mize dojit mezi impaktorem a kortikalnim prstencem
kréku femuru ke konfliktu kostni tkané, je tfeba kost kostnim Sidlem protahnout, dokud impaktor
nezapadne presné podle potfeby.

Nasadte originalni kratky metafyzarni diik NANOS, ktery odpovida velikosti posledniho pouzittho
impaktoru. Poté ho zarazte pomoci usazovaciho néstroje az do hloubky, které pfedtim dosahl impaktor.
Opatrné vycistéte konus, nasadte a zarazte odpovidajici originalni hlavici protézy. Repozice, kontrola
stability a pohybu. Uzavfeni rany provedte obvyklym zptsobem, ktery operatér rutinné provadi. Béhem
implantace dfiku je vhodné ponechat na kénusu ochranny kryt. Tento kryt chrani kénus pred
poskozenim. Je-li béhem zakroku nezbytné vyjmout jiz implantovany originalni kratky metafyzamni dfik
NANOS, je k tomu k dispozici extraktor. Ten se upevni na kénusu a k vyjmuti se spoji se zavadétem
rasple.

Uzavieni rany provedte obvyklym zpisobem, ktery operatér rutinné provadi. Dalsi informace
naleznete v pirucce Operaéni technika NANOS (viz 1.3 Ostatni pfisluSenstvi).

Podle metody sterilizace jsou implantaty baleny bud v trojitém priihledném sacku z vicevrstvé plastové folie
(pro sterilizaci zafenim min. 25 kGy), nebo ve dvajitém prahledném sacku z materialu Tyvek® (pro sterilizaci
etylenoxidem) a uloZeny v krabi¢ce. Nastroje se dodavaji nesterilni v ochrannych obalech a pfed pouzitim
je tfeba je vycistit a sterilizovat podle pfislusného navodu k pouZiti (50000354). Uvedené datum
exspirace plati za predpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek skladovén ve
vhodnych podminkach.

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

Vnéj$i sacek tvorici trojity prahledny obal odstrafiuje spolecné s krabickou nesterilni persondl. V pfipadé

dvojittho prahledného obalu odstrariuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tieba oteviit tak,

aby nebyla porusena sterilita vnitniho sacku. Vnitini sacek pak pfevezme a otevre sterilni personal. Otevieny
vnitfni saéek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl piimo vyjmout sterilni implantat.
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4 Naplanovéani zakroku a pooperacni péce

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

5. Indikace

- Primarni a sekundarni koxartréza

- Postdysplasticka koxartrza

- Avaskularni a posttraumatické nekréza hlavice stehenni kosti

- Pacienti s dobrou kostni denzitou a intaktnim krckem stehenni kosti

6. Kontraindikace

- Pokrogila osteoporéza

- Dysmorfie a Ubytek kostni hmoty, dale pfedchozi operace, které nezarucuji potfebnou
oporu

- Pokrogila coxa valga

- Pokro¢ila coxa vara s polohou implantatu pod 125 °

- Nesnasenlivost materialu

Pii pouziti ky€elnich hlavic s nastavcem kréku XL je rozsah pohybu snizen zhruba o 30°.
1 Rizikové faktory a stavy, kieré mohou nepfiznivé ovlivnit uspéch zakroku

Upozornéni:  Klinické zkusenosti ukazuji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich pravodnich
okolnosti (rizikovych faktord) miZe dojit ke zkraceni Zivotnosti kloubni nahrady, castéjSimu
vyskytu komplikaci nebo k celkové horSimu vysledku artroplastiky kycle. Tento vycet neni
konecny.

Obecné rizikové faktory a stavy:

- Nadvéaha

- Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

- Skupiny pacientli s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi

- Téhotenstvi

- Uzivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

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

- Veskera obecna operacni rizika
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Rizikové faktory a stavy specifické pro artroplastiku kycle:

Obezita (Body Mass Index BMI > 30)

Ocekavané extrémni zatéZzovani (napf. pii sportu nebo praci), predevsim u pacientd
s télesnou hmotnosti nad 100 kg

Naruseni kostniho metabolismu (osteoporéza, osteomalacie)

Vznik fisur, ve vzacnych pfipadech fraktur

Poruchy prokrveni postizené koncetiny

Neurologické poruchy v postizené koncetiné

Poruchy funkce svalli v postizeném kloubu

Svalové spasmy nebo jina spasticka onemocnéni

Rust u déti a dospivajicich

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

Oslabeni nosnych struktur nddorem

8. NeZadouci u€inky
Nize uvedené nezadouci Ucinky patfi k typickym a nej¢astéji se vyskytujicim pooperacnim komplikacim:

Infekce

Zilni tromboza a plicni embolie
Kardiovaskulami poruchy
Hematomy

Parestezie

Necitlivost

Otok

Poskozeni nervii

Otoky

Nize uvedené nezadouci Ucinky patfi k nejbéznéjsim a nejcastéjsim nasledkium totalni artroplastiky
kycelniho kloubu:

Zména polohy a uvolnéni protézy
Luxace protézy

Zlomeni implantatu

Svalové kiece

Ztuhlost

Hluky vydavané implantatem
Zhorsena kvalita Zivota (bolesti, poruchy spanku, omezeni rozsahu pohybu, a to i vleze)
Metaléza

Zvysena hladina kovovych iontli v krvi
Coxa vara

Osteolyza

Heterotopicka osifikace
Pseudotumory

Dojde-li k vyskytu specifickych nezadoucich U€inkd, je tfeba zvazit nutnost reoperace.
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9. Informovéni pacienta, dokumentace

Sériova Cisla pouzitych implantatd je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do oballi
sterilnich implantatti jsou k tomuto celu viozeny $titky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
feSeni pro pacienta i piesto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat. Pacientim
s nahradou ky¢elniho kloubu je nutné vysvétlit, Ze doba Zivotnosti implantatu zavisi na télesné hmotnosti
a mife fyzické aktivity. Pacienta je nutné poucit o tom, jak mize tyto nepfiznivé vlivy naimplantat omezit.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt Iékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Po zakroku je tfeba predat pacientovi prikaz implantatu, v némz jsou uvedeny vechny
dulezité Udaje o implantatu. Pri snimkovani MR mlze dochézet k nezadoucim projevim, které mohou
pacienta poskodit. Mimo jiné se mlze jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci
elektrickych proudti nebo i uvolnéni implantatu. Pfed snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti
od vyrobce pfistroje. K posouzeni individuélniho rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouzit srovnatelny
implantét a ovéfit, zda je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacienta je nutné seznamit s riziky.

10.  Vysvétleni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spolecnosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 125).
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Roména AN

IMPLANT
Protezi de col femural NANOS

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

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

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

1 Descrierea produsuluil si materialele implantulul

Proteza de col femural NANOS cu ancorare fara ciment este confectionaté dintr-un aliaj de Ti6AI4V (ISO
5832-3) cu un invelis osteoconductiv proximal din plasma de titan (TPS), cu strat suplimentar din fosfat
de calciu (BONIT®). Proteza de col femural NANOS ofera posibilitatea ancorarii metafizare si a
distribuirii fortelor. Implantul necesité o rezectie osoasa economicoasa si minimizata. Sunt disponibile in
total 11 marimi armonizate intre ele.

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

1 Prezentare sinoptica implante

Denumirea Material Numérul articolului | Nr. SAP

Eg)rtii]z:adg col femural NANOS l’;ﬁi\lﬁ_}/ S(I+S(E)3 83?1?(@ 425000 75008154
E]g)rti(;z:ad1e col femural NANOS ;;Gfl;‘;/s(lfggﬁ??@ 425001 75008155
:éortie;:adze col femural NANOS ;‘;Gi\!lz_tF\,/ s(lfg gﬁf?@ 425002 75008155
fngrﬁl:nz:adg col femural NANOS g;ﬁf?gélfggﬁ#@ 425003 15008157
:;e;:adf col femural NANOS ;‘;Gi\!lz_tF\,/ s(lfg 053?1?@ 425004 75008158
fngrﬁl:nz:adg col femural NANOS g;ﬁf?;/s(lfggsf.?@ 425005 25008159
;r?g)rtilrenz:adg col femural NANOS ;I;;ﬁfl;t':\,/ SU+SCB) gs#@ 425006 75008160
E]réortien?:ad? col femural NANOS g;ﬁfl;l;/ s(lfg gﬁ#@ 425007 75008161
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Denumirea Material Numiérul articolului | Nr. SAP
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (ISO 5832-
mérimea 8 3)+ TPS + BONIT® | 425008 75008162
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (ISO 5832-
mérimea 9 3)+TPS + BONIT® | 4250%° 75008163
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (ISO 5832-
mérimea 10 () 3)+ TPS + BONIT® | 7103109 75103109
(*) Marime speciala
12 Prezentare sinoptica instrumente
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele OHST Medizintechnik AG prezentate in cele ce
urmeaza:
. Numérul Nr. SAP
Denumirea articolului
Instrumentar tava ragpel NANOS - 75210420
Instrumentar tava NANOS - 75200170
13 Rite accesori
Numérul Nr. SAP
Denumirea articolului
Tehnica operatorie Proteza de col femural NANOS 50000698 -
Sablonul de raze X Protezé de col femural NANOS D22 12330 -
Sablonul de raze X Protezé de col femural NANOS D28 09777 -
Sablonul de raze X Protezé de col femural NANOS D32 09778 -
Sablonul de raze X Protezé de col femural NANOS D36 09779 -
Instructiuni de utilizare instrument de repozitionare a tijei 50000427 -
Pasaportul implantului 50000572 -
Méner de raspel offset dublu dreapta con cu cérlig (*) 367-155 75103113
Méner de raspel offset dublu stanga con cu cérlig (*) 367-156 75103114
Adaptor de ragpel IMT offset dublu dreapta con cu cérlig (*) 367-158 75103115
Adaptor de raspel IMT offset dublu stdnga con cu cérlig (*) 367-159 75103116
Adaptor de ragpel IMT cérlig cu arc NANOS (*) 506-1210 75094887
Méner de ragpel mecanism de declansare carlig cu arc medial 506-1245 75030476
NANOS (*)
Maner de ragpel carlig cu arc drept NANOS () 506-1204 75094886
Poanson prelungit cu maner, rotit cu 90° (*) 506-1220 75030323
Cap de proba @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Cap de proba @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Cap de proba @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Cap de proba @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Cap de proba @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Cap de proba @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
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. Numérul Nr. SAP
Denumirea articolului
Cap de proba @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
Compactor NANOS marimea 10 (*) 75103110 75103110
Ragpel NANOS marimea 10 (*) 75103111 75103111

(*) Instrumente optjonale
2, Manipulare
21 Instructiuni generale

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

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

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

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

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

Atentie: Implantele sunt prevézute pentru o unicé aplicare! Solicitérile individuale ale suprafetelor
functionale la un pacient modeleaza suprafetele functionale in asa fel, incét reutilizarea
trebuie exclusa. Urmele solicitrilor de la nivelul suprafetelor functionale nu pot fi constatate
clar numai cu metode vizuale. De aceea, dupa explantare trebuie pomit de la deteriorari
prealabile care exclud reutilizarea.

22 Combinatia de componente permisa

Pentru montare fmpreuna cu implantul se utilizeaza numai capete femurale compatibile cu sistemul.
Combinatile permise cu capetele femurale Smith&Nephew sunt reprezentate intr-o matrice de
compatibilitate. Aceasta se gaseste la adresa: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit.Nr. 04758).
in general trebuie sa se urmeze si efectueze utilizarea si manipularea conforme cu indicatiile de utilizare ale
producatorului endoprotezelor.

Combinarea implanturilor de la OHST Medizintechnik AG cu componente ale altor producétori, pentru care
nu exista o aprobare din partea OHST, este exclusa din motive de siguranta produselor si de raspundere
pentru acestea.
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23 Indicatii privind aplicarea

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

Atentie: Se atrage atentja in mod explicit ¢4 la inlocuirea intraoperatorie sau la revizia capului femural
trebuie utilizate numai capete femurale fard con ceramic. Acest lucru este valabil indiferent
din ce materiale a fost fabricata perechea de conuri precedente.

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

Dacé vreodata este nevoie sa se indeparteze intraoperator proteza originala deja aplicata, atunci sta la
dispozitie un extractor de tija femurald.

Patul implantului trebuie spalat din abundenta inaintea aplicarii implantului. La implantare trebuie
acordata atentie indepartarii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin
frictiunea instrumentelor) din patul pregatit al implantului.

Suprafetele cu invelis poros (TPS, Bonit®, CaP, HA) si suprafetele asprite ale implantelor nu trebuie s&
vina in contact cu imbracamintea sau cu alte materiale fibroase.

Rtentie: Atingerea portiunilor de implant invelite cu BONIT® trebuie pe cét posibil evitata. Aceste
zone trebuie apucate numai cu ménusi de latex faré pudra.

Atentie: Tn cazul utilizari instrumentelor chirurgicale cu frecventa inaltd (de ex. cauterul) trebuie avut
grija ca acestea sa nu se atinga de implanturi sau instrumente. Tn caz contrar, implanturile
sau instrumentele pot fi deteriorate atat de mult incét se poate ajunge la esec (de ex.
fracturare). Dacé un implant a fost deteriorat, acesta nu poate ramane in corpul pacientului,
ci trebuie schimbat cu un implant nou si integru. Dac instrumentele au fost deteriorate,
atunci ele pot fi utilizate in continuare numai dacé scopul utilizarii lor conform destinatiei
acestora existé fara niciun dubiu.

24 Tehnica operatorie

Calea de abord poate fi anterolaterald sau transgluteald. Sunt posibile si alte céi de abord care sunt
considerate adecvate de catre operator. Tipul protezei este adecvat §i pentru cai de abord minim
invazive. Rezectia se efectueaza conform planificarii, cu pastrare maximé de substants osoasa. In
majoritatea cazurilor, ea se efectueaza la 0,5 pana la 1,0 cm sub cap, prin osteotomia transversala
dreapta a colului femural. Prepararea patului protezei se efectueaza cu ragpelul universal curb, cu care
se pregateste calea pentru ragpelele de modelare. Aplicarea ragpelului se efectueaza cu miscari de
rotatie usoara in cadrul corticalei interne pana cand se ajunge la corticala laterald, la nivelul muchiei
inferioare a trohanterului mic. Pentru prepararea minim invaziva se conecteaza ragpelul de marimea 0
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la manerul ragpelului angulat si se avanseaza de-a lungul crestei intertrohanteriene (calcar femorale).
Ulterior, cu acest raspel se poate efectua prepararea find a inelului cortical lateral. Apoi are loc
prelucrarea suplimentara cu compactoarele de spongioasa. Scopul prepararii cu compactoare este
compresia spongioasei. Prepararea in etape se efectueaza pana la marimea planificatd sau pana cand
compactorul are contact cortical in zonele de suport. Contactul cortical se recunoaste dupa stabilitatea
mecanica i modificarea sunetului la aplicare. Raspelele respectiv compactoarele trebuie conduse pe
un traiect usor circular, astfel incat sa nu se poaté forma spatji libere care nu sunt umplute de proteza.
Compactorul trebuie sé se situeze inafara liniei de rezectie sau in prelungirea acesteia. Dupa caz, se
adapteaza marimea urmétoare. In cazul pozitiei corespunzatoare a compactorului adecvat, se
indepérteaza manerul ragpelului i se atageaza capul de manipulare. Urmeaza repozitionarea de proba.
Se verifica clinic spatiul de migcare fara restrictji, telescoparea si lungimea piciorului. Sunt disponibile
capete de manipulare de diametrele 22*, 28, 32 si 36 mm, cu lungimi ale colului XS*, S, M, L precum si
XL (*optional). Se recomanda efectuarea unui control radiologic cu braf C in pozitie repusa, pentru a
evalua adaptarea, centrul de rotatie si offset-ul implanturilor. Apoi se indeparteaza capul de proba si
compactorul. Dupa caz, se efectueaza prelucrarea suplimentara a patului protezei cu ragpele $i cu un
compactor mai mare. Lateral, unde poate apare un conflict osos intre compactor si inelul colului femural
cortical, osul trebuie largit cu poansonul pana cand compactorul poate fi inserat agsa cum se doreste.

Aplicarea manualé a protezei originale NANOS, care corespunde mérimii ultimului compactor utilizat.
Insertia cu ajutorul instrumentului de aplicare, pand la adancimea la care s-a situat mai inainte
compactorul. Curatarea cu atentie a conului, aplicarea si insertia capului protezei originale adecvate.
Controlul repozitionarii, stabilitatji si miscarii. inchiderea plagii se efectueaza conform metodei obignuite,
pe calea de rutind practicata de operator. in timpul implantrii tijei, se recomanda mentinerea pe con a
capacului de protectie. Acesta protejeazd conul de deteriorare. Daca vreodata este nevoie s& se
indeparteze intraoperator proteza originala NANOS deja aplicatd, atunci este disponibil un instrument
de extractie. Acesta se fixeaza de con si se conecteaza la ménerul ragpelului pentru efectuarea
indepértarii.

Inchiderea plagii se efectueaza conform metodei obignuite, pe calea de rutina practicaté de operator.
Pentru informatii suplimentare, a se vedea Tehnica operatorie NANOS (vezi 1.3 Alte accesorii).

3. Ambalaj si sterilitate

Implantele sunt impachetate ntr-o punga transparenta tripla, din folie de ambalare din material sintetic
(sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) si in ambalaj de carton. Instrumentele se livreaza nesterile in
ambalaje de protectie si trebuie curatite si sterilizate inaintea utilizarii conform indicatiilor de utilizare
(50000354) aferente. Data indicatd a expirérii presupune un ambalaj nedeteriorat, nedeschis si
depozitarea in conditii corespunzatoare.

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

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indeparteaza de catre personalul nesteril. A doua

punga trebuie deschisé in asa fel incat sé nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara se

extrage si se deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasta forma chirurgului care
poate extrage implantul steril in mod direct.

79



4 Planificarea preoperatorie i ingrijirea postoperatorie

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

5 Indicatie

- Coxartroza primara si secundara

- Coxartroza displazica

- Necroza avasculara si posttraumatica a capului femural
- Pacienti cu densitate osoasa buna si col femural intact

6. Contraindicatie

- Osteoporoza accentuata

- Dismorfii si pierderi de substanta osoasé precum si operatji anterioare care nu asigura
suportul prevazut

- Coxa valga accentuata

- Coxa vara accentuata, cu o pozitie a implantului sub 125°

- Intolerante de material

La utilizarea capetelor femurale cu col XL amplitudinea miscarii este redusa cu circa 30°.
1 Factori de risc $i conditii care pot afecta succesul operatiei

Atentie: Experienta clinic aratd ca in cazul prezentei uneia sau mai multora dintre urmétoarele
circumstante (factori de risc) se poate ajunge la reduceri ale duratei de viata, complicatii mai
frecvente sau la un rezultat general mai slab al unei artroplastii de sold. Aceast lista nu este
exhaustiva.

Factori de risc si conditii generale:

- Supragreutate

- Alcoolism sau dependenté de droguri

- Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependenté

- Sarcina

- Administrarea de cortizon sau citostatice in doze mari

- Boli infectioase in antecedente sau iminente, cu posibilitatea manifestarii lor la nivel
articular

- Tromboza venoasa profundd a membrelor inferioare si/sau embolie pulmonara in
anamneza

- Toate riscurile operatorii generale
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Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:

Obezitate (indexul de masa corporald BMI > 30)

Solicitari extreme de asteptat (de ex. prin sport sau munca), mai ales la pacientji cu o
greutate corporald de peste 100 kg

Tulburéri ale metabolismului osos (osteoporoza, osteomalacie)

Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii afectate

Tulburéri neurologice ale extremitétii afectate

Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

Spasme musculare sau alte tablouri clinice cu spasme

Stari de crestere la copii si adolescenti

Epilepsia sau alte motive pentru accidente repetate cu risc crescut de fractura
Deforméri articulare care ingreuneaza ancorarea implantului

Slabirea structurilor de suport prin tumora

Efectele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente urmari ale unei operati:

Infectia

Tromboza venoasa si embolia pulmonara
Tulburari cardiovasculare

Hematoame

Parestezii

Senzatji de amorteala

Tumefiere

Lezarea nervilor

Edeme

Consecintele negative enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente consecinte ale
unei artroplastii - totale — de sold:

Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei
Luxarea protezei

Fracturarea implanturilor

Spasme musculare

Rigiditate

Zgomote la nivelul implantului

Scaderea calitétii vietii (dureri, tulburéri de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai
ales siin pozitie culcatd)

Metaloza

Cresterea nivelului ionilor metalici in sange
Coxa vara

Osteoliza

Osificare heterotopica

Pseudotumori

Datorité aparitiei efectelor specifice nedorite, poate deveni necesara o operatie de revizie.
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9. Informarea pacientului, documentarea

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

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

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate in scris de cétre medicul operator. Dupé operatie,
pacientului trebuie sé i se elibereze un pasaport al implantului care contine toate informatiile necesare despre
implant. La examinarile prin RMN pot apare efecte nedorite care afecteazé pacientii. Efecte posibile sunt
printre altele artefactele, incélzirea implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. naintea
aplicarii trebuie studiate informatiile privind utilizarea, fumizate de producatorul dispozitivului. in cadrul unei
evaluari a riscului individual, in caz de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN
respectiv in ceea ce priveste adecvarea lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

10.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 125).
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VkpaiHcbKa &

IMNNAHTAT
TpoTes wuitku crerHa NANOS

Mepen BUKOPUCTaHHSM BIUPOGY KOPUCTYBaY 3060B'S3YETHCS PETENbHO 03HANOMUTUCS 3 NOAAMbLUMMA
pekoMeHAaLisMM Ta BKa3iBkamu, BKa3iBkaMm LLOA0 NPOAYKTY, & Takox AOTPUMYBATUCS iX.
[MocTayanbHuk Ly BUPOGIB He Hece XOAHOT BiANOBIAANLHOCTI 3a Geanocepesi 361UTkM n 361TKM, Lo
BUHUKNM Y pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acToCyBaHHsi BUPOGIB Yi Mopsiaky poboTh 3 HiuMM, ocobnveo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTyMHUX BKA3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YM HeHamexHoro fornsigy abo x
TEXHIYHOro 06CNyroByBaHHS.

Lii imnnaHTaTh 03BONAETLCA 3aCTOCOBYBATH TinbKi MikapsiM, O BOMOAiKTb IMMBOKAMM 3HAHHAMM,
[0CBIAOM Ta yMiHHAMW B oBnacTi apTponnacTuki. rpyHToaHe 3HaHHS onepaLiiHoi TeXHiKM, Lo
PEKOMEHAYETLCA ANs [aHoi cUCTeMM, Ta ii TOYHE 3aCTOCYBaHHS € HEoBXigHMMM ymoBamu Ans
[OCSTHEHHS! AIKHAIMKpaLLyX pe3ynbTaTis.

1 Onuc BUPOGY i MaTepinu imnnanTarie

Mpote3 wuitku crerHa NANOS ans Ge3LieMeHTHOT aHkepHoi dikcalii BurotoBneHuit 3i cinasy TiBAI4V
(ISO 5832-3) 3 OCTEOKOHAYKTUBHMM NNA3MOBUM HanuneHHsM Tutary (TPS) B npokcumansHiit obnacti
Ta 3 joaatkoeum Lwapom octaty kanbujio (BONIT®). Mpotes wuitku crerHa NANOS possonsie
BMKOHYBaTH MeTachizapHy dikcaLito Ta 3abeaneyye poanogin ycunb. [ins iMnnaTary noTpibHa waaxa
Ta 3BefieHa A0 MiHiMyMy pe3ekuisi KiCTkW. 3aranom nponoHyeTbCst 11 rapMOHIHO Y3romXEeHNX Mix
co60t0 po3mipis.

Bupi6, BMICT ynakoBKu Ta BUKOpUCTaHi MaTepianu BkasaHi Ha eTukeTLyi BupoBy. IMnnanTat cnig BxvBnioBaTH
3a [J0NOMOrOI0 MPUAATHIX OnepaLiiiiHiAX TeXHiK, SkuM1 Bonogie nikap, SKkUi BIUKOHYE onepaLyito. [ins Lporo
Criif BpaxoByBaTH NOSICHEHHS 3151 HANEXHOT onepaLjiiiHoT TEXHiKu.

11 Omap imananTarie

Ha3ssa Marepian Homep apTuryny | Ne SAP

Mpote3 wwuitku cterHa NANOS, po3mip 0 ;;61\?;/8“5305’3#@ 425000 75008154
Mpote3 wwuitku cterna NANOS, poamip 1 ;;6f¢:;|fg§§?$® 425001 75008155
Mpote3 wwuitku cterHa NANOS, po3mip 2 §;6f¥:élfggg?$® 425002 75008156
Mpote3 wwuitku cterna NANOS, poamip 3 ;;6f¢:élfg§ﬁ?$® 425003 75008157
Mpote3 wwuitku cterHa NANOS, po3mip 4 §;6f¥:élfggﬁ?$® 425004 75008158
Mpores wwii crerva NANOS, poawip 5 g;sf';‘;’s('fggﬁ?% 425005 75008159
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Hassa Marepian Homep apTuryny | No SAP
N . Ti6AI4V (ISO 5832-

Mpote3 wwuitku cterna NANOS, posmip 6 3)+ TPS + BONIT® 425006 75008160
N ] Ti6AI4V (ISO 5832-

Mpotes wwitkv creria NANOS, poamip 7 3)+TPS + BONIT® 425007 75008161
N . Ti6AI4V (ISO 5832-

Mpote3 wwuitku cterna NANOS, po3mip 8 3)+ TPS + BONIT® 425008 75008162
N ] Ti6AI4V (ISO 5832-

Mpotes wwitkv cteria NANOS, poamip 9 3)+TPS + BONIT® 425009 75008163

Mpotes wwiik cterna NANOS, poawmip 10 | TiBAI4V (ISO 5832-

) 3) + TPS + BONIT® 75103109 75103109

(*) CnevjanbHui poamip
12 Ornag incTpymenTis

[insi iMnnaxTawi cnif BUKOPUCTOBYBATU BUKMKOYHO IHCTPYMeEHTH BupoBHULTBa OHST Medizintechnik

AG, BKa3aHi B HaCTynHOMy nepeniky:

Hasga apTHRYNY NeSAP
IHcTpymeHTapiit, noTok Anst pawninis NANOS - 75210420
IHcTpymenTapiit, notok NANOS - 75200170

13 Inwinpunaaaa

Homep

Ha3ssa anTHRYIY NeSAP
OnepaLyiitie o6naaHanHs Mpotes wwuitkn crerHa NANOS 50000698 -
Pentrerorpadiunuit wabnoH Mpotes wuitku cteria NANOS D22| 12330 -
PeHTrexorpadiunuit wabnoH Mpotes wwitkn crerHa NANOS D28| 09777 -
PeHtreHorpadivhuii wabnoH Mpotes wwuiiku creria NANOS D32| 09778 -
PeHTreHorpadivhuii wabnoH Mpotes wwuiiku crerHa NANOS D36| 09779 -
BrasiBka 1151 BUKOpUCTaHHS, MPUCTPIi N5 penosuLyii Hixku 50000427 -
[Macnopt iMnnaTaty 50000572 -
Pyuka ans pawninis, nofgiitHe 3MiLLeHHs, NpaBa, i3 CTepXHEM 367-155 75103113
TUNY «NAcTiB4MH XBICT» (*)
Pyuka ans paiuninie, noagiitHe 3MilLeHHs, niga, i3 cTepxHem 367-156 75103114
TUNY «NacTIBYMH XBIiCT» (¥)
Apantep ans pawninis IMT, noagiitHe 3MilLeHHs, npaBuA, i3 367-158 75103115
CTEPKHEM TUMy «NacTiB4MH XBICT» (*)
Apnantep ans pawninis IMT, noagiitHe 3MiLLeHHs, NiBui, i3 367-159 75103116
CTEPXKHEM TUNY «MacTiBYuH XBICT» (*)
Apantep ans pawninis IMT, npyxuHHui radok NANOS (*) 506-1210 75094887
Pyuka ans paiuninie, npyx. ra4ok 3 nyck. mexat, Megian. NANOS| 506-1245 75030476
() -
Pydka ans patuninis, npyxwHHmi radok, npsma NANOS (*) 506-1204 75094886
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Homep

HasBa apTMRYNY NeSAP

[MpoGiliH1K NOAOBXEHHIA, 3 pyukoto, 90° 3aTouenmit (*) 506-1220 75030323
MpobHa ronoska @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
MpobHa ronoska @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Ipo6Ha ronoska @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
MpobHa ronoeka @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
MpobHa ronoska @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
MpobHa ronoska @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
MpobHa ronoeka @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
YuwjinsHioay NANOS, posmip 10 (*) 75103110 75103110
Pauuninb NANOS, poamip 10 (*) 75103111 75103111

(*) [opatkoBi iHCTPYMeHTH
2 Nopapok poGotu
21 3aranbHi BKa3iBkN

Lleit iMnnaHTaT A03BONSETBCS BMKOPUCTOBYBATM TiflbkM 3 CUCTEMOIO iMMMaHTaLji, [OMyLEHOW
BMPOGHUKOM Y sKOCTi CyMicHOi. [Ansi iMnnaHTaLji HeoBXiAHO 3aCTOCOBYBATK TiNbkM Ha3BaHi BULLE
iHCTPyMeHTW. Mepep 3acTOCyBaHHSIM IHCTPYMEHTIB HEOBXiAHO [OTPUMYBATUCS BiANOBIAHOT HCTPYKLT
(50000354) 3 BUKOpUCTAHHS.

0GeperHo!  ImnnaHTaTv noBuHHI 3aBXOW 36epiraTiCA Y LNICHIX, HEBIKPUTAX 3aXUCHVX yNaKoBKax.
YnakoBky 3 iMnnaHTaTaMu 3aB0pOHSETHCS MifAaBaTh Aii MPSIMOTO COHSIMHOTO MPOMIHHS.
[Mepen 3acTocyBaHHSM iIMNNAHTaTy yNakoBky Crlif NEpeBipUTI Ha MOLUKOPKEHHS], OCKINbKM
Lie MOXe MaTy HEeraTMBHMI BNWB Ha 0T CTEPUIBHICTb.

lMepen po3nakyBaHHAM iMMNaHTaTy Chif NepeBipuTi HOro BIAMOBIAHICTL NO3HAUEHHIO Ha ynakoLy (Ne
cepii/poamip).
[Mpw BUiMaHHI iMNNaHTaTy 3 yNakoBKW CMif [AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHMX Mpasun ririeHn. HeobxigHo
cniakyBaTy 3a TUM, 1406 yci NoBepXHi iMInaHTaTy Gynu 3axvLLeHi Bia NOLIKOXEHb, OCKINbKM Lg MOXe
MaTu BupillanbHe 3Ha4eHHs ANs YCILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMy iMNNaHTaT He MOBUHEH BCTynaT B
KOHTAKT 3 By Ab-SIKUMY iHLLIMMY NPEAMETaMM, ki MOXYTb NOLLKOAUTY 10TO MOBEPXHI0. KoxeH iMnnaHTat
nepep BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO BidyanbHO NepeBipUTY Ha HAsiBHICTb NOLIKOAKEHD.
O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He Tinbki NPU3BECTM [0 CKOPOYEHHS 1Oro CTpoKy cnyx6u, ane it fo
[fiedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHS SIK Bipa3y, Tak i Yepea neBHUiA nepiof yacy. Tomy
3abOpOHAETLCS BUKOHYBATU MexaHidHy, 4n Byab-sKy iHWy 06pobky imMnnaxTaTy. 3abopoHseTbes
BMKOPUCTOBYBATM iMMNaHTaTH 3 NOLIKOMKEHUX YNaKOBOK, HECTEPUMbHI, 3aBpyAHEHi, Yi NOLIKOKEHI
iMnnanTaTi, abo iMNnaHTaTH, 3 SKUMM NOBOAWUIMCS HEHaNEXHUM YMHOM abo ski Gynu obpobneni
HEHaNeXHUM YUHOM.
06epemrHo!  ImnnanTaTV NpU3HaYeHi Ans OGHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIdyaNbHI HABAHTAXEHHS
Ha poboui MOBEpXHi iMMNAHTaTy ANS KOXHOrO OKPEMOrO MaLjeHTa MatoTb HaCTiNbki
3HAYHMiA BITMB Ha PoGOYi NOBEPXHI, L0 IMMNAHTAT CTae HeNpUAATHIAM ANS NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. Ciay HaBaHTaXeHb Ha poBOUVX MOBEPXHSX HEMOXITMBO PO3MisHamy 3a
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[I0NOMOTOI0 NULLE BidyarnbHIX MeToAiB. ToMy MICNA BUMMAHHS iMNNaHTaTy Cria BUXOAUTI
3T0r0, LLO IMMNaHTaT NOLUKO/PKEHO, i BiH HE NIANArae NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO.

22 [MAonycTme KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

[ing MOHTaXy iMnnaHTaTy A03BONSETLC BUKOPUCTOBYBATW Tinbk CYMICHi 3 CUCTEMOK rONMOBKA
eHponpote3sa. [lo3eoreHi kombikaLyi 3 ronoskamu eHponpotesa Smith&Nephew 306paxeHi B MaTpuLj
CyMicHocTi. i MOXHa 3HaliT1 3a nociMaHHsM: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Ne 04758).
3aranom 3acTocyBaHHsi Ta KOPUCTYBaHHS MOBMHHO 3AIMCHIOBATUCS BIAMOBIAHO [0 KepiBHULTBA 3
BUKOPUCTaHHs! BUPOGHMKa eHAOMpOTe3y.

KomGiHyBaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 kommoHeHTamu iHLLMX BUpOGHWKiB, Anst sikux OHST
He Hapiana A038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geaneky NpoayKLi Ta BiANoBidaNbHOCTI 3a BUPOG.

23 BKa3iBKM 3 BAKOPUCTAHHA

IMnnaHTaT 3actocoByeTbcs 6€3 LeMeHTy. IMnnaHTat Mae KoHyc 12/14 ans 3'emHaHHs 3 roMoBKolo
enponpoTe3a. KoHyc HiXKv | BRYTPILLHIl KOHYC roNoBKM HAOMpOTE3a KymbLUOBOTO Cyrnoba nia Yac MoHTaxy
MOBYHH 6TV Y YCTOMY Ta HEMOLLKOZDKEHOMY CTaHi. Iepef] BCTaHOBMEHHSIM rOIOBKY EHOMPOTE3a KOHYC
HeobXigHO peTenbHO ouncTUTI. MpuaaTHy ronoBKy eHAONPOTE3a HeOBXIAHO HaZiTV BPY4HY i 3acbikcyBaT
3a [J0NOMOTOK) CreLianbHoro iHCTPYMeHTa ANs BCTAHOBIIEHHS FONOBKY, BAAPS0YM NPY LibOMY MOTMOTKOM 3
HanexHum sycunnam. Mpu BUKOPUCTaHHI kepaMiyHMX FOMOBOK EHAONPOTE3a Chif TakoX AOTPUMYBATUCH
BiANOBIAHOMO KepiBHULTBA 3 BMKOpUCTaHHS. [licns penosuuii cnip 3AIMCHUATM KOHTPOMb OCTAaTOYHOI
CTabinNbHOCTI, PyXNMBOCTi Ta HaNpyXeHHS M'A3iB.

0GeperHo!  HeoGxinHo cnevyjanbHO Bka3aTy Ha Te, WO NPy iHTpaonepaLyiHii 3amiti abo pesisii ronosku
eHponpote3a TpeGa BUKOPUCTOBYBATY TiNbKA FOMOBKY €HOOMpOTE3a Ge3 KepamiyHoro
KoHycy. Le npaBuno aie He3anexHo Big Toro, 3 sikvx MaTepianis Gyna CTBOpeHa nonepeaxs
napa KoHyCiB.

06epexHo!  Mpy nowwkomKeHHi abo PO3NOMi KepaMiuHIX KOMTIOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS SIKHAMLLBUALIE
NPOBEAIEHHS MOBHOI PeBI3ii MPOTE3HMX KOMMOHEHTIB. Y TakoMy pasi B pamkax pesiaii
MpOTUMOKa3aHe BUKOPUCTaHHS MeTareBuX FOMOBOK €HJOMpoTe3a, OCKITbKM Lie Moxe
NP13BECTI A0 CEPI03HIAX, @ iHKONM | HeBeaneuHNX Ans XUTTS yeknaaHeHb. i yac onepayi
Y piaKMX BUNAZKaX po3noMy kepamiuHuX KOMMOHEHTIB HeobXiaHO 0BOB'A3KOBO BUKOHATI
fPYHTOBHY XipypriuHy 0BpoGKy paHu (neGpuEMeHT) 3 BUAAneHHSM YCiX BUUMMAX
KepaMiyHMX 4acToK, a TaKoX Y AOCTATHii Mipi NPOMUTI paHy.

Skwo nig yac onepaLi BUHMKHE HEOBXIAHICTb BUAANUTY yxxe BCTAHOBMEHUA OPUTiHaNbHWIA MPpoTes, TO B
Takomy pasi y Baluomy po3nopsimeHHi excTpakTop Ans Hixky eHponpoTesa.

[Mepen BCTAHOBNEHHSM iMNNaHTAaTy HEOBXIAHO AOCTATHBO NPONONOCKaTY oro ocHoBy. M yac iMnnaxTai
crify, 38epTaTi yBary Ha Te, WO BCi BiMbHI YaCTUHKM (HAMp., KyCOUKW KICTKW, YaCTUHKM, O BUHWKIM B
pesynbTaTi CTUpaHHS! IHCTPYMEHTIB) HeOBXIAHO BIRANUTY 3 NATOTOBNEHOT OCHOBY iMNNaHTary.

[MoBepxHi 3 nopucTum nokputTsim (TPS, Bonit®, CaP, HA) i LwopoxoBaTi noBepxHi iMnnaHTaTis He NoBUHHi
BCTYNaTy B KOHTAKT 3 OFSITOM i iHLLMMM MaTepianami, LLO BTpayatoTb BOMIOKHA.

06epemrHo!  MakcumansHo yHUKaiiTe TOpkaHHA [0 YaCTUH IMMNaHTaTy, Ha siki HaHeceHe MoKpUTTS!
BONIT®. [lo Lvx 30H [J03BONSIETLCS TOPKATICS TiNbKM B NATEKCHUX pykaBuLsix 6e3 nyapu.
0GEPEIKHO!  Mpy BUKOPUCTAHHI BUCOKOMACTOTHUX XIpYPriuHUX IHCTPYMeHTIB (Hanp., kayTepis) crig
3BepTaTX yBary Ha Te, o6 BOHY He KOHTaKTYBanM 3 iMnnaHTaTamin 4 iHcTpymeHTamm. B
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{HLIOMY pa3i IMNNAHTATW YK IHCTPYMEHTI MOXYTb 3a3HaTW CEpIO3HUX NMOLLKOMKEHD, WO
MOXe NMpu3BecTM [0 ix BMXoay 3 nady (Hanp., Monomkw). Y BUNajKy NOLIKOMKEHHS
iMnnanTary ioro 3a60pOHSETLCA 3annLaTi B TiNi naLjeHTa i NOTPIBHO 3aMiHUTX HOBUM i
HEMOLUKOMKEHMM  IMNNIAHTATOM.  FKLWO MOLIKOPKEHO IHCTPYMEHT, TO 10r0 MOXHa
NPOLOBXYBATH BUKOPUCTOBYBATM TiMbkiM 3 YMOBM, L0 Be3aoraHHo 3abesneqyeThes ioro
L{inbOBE MPU3HAYEHHS.

24 Onepauiiina Texnika

Moxe 3gjiicHioBaTUCS SIk aHTeponaTepanbHuii, Tak i TpaHcrnyTeanbHuit ocTyn. MoXnuBi Takox iHLUi
BapiaHT AOCTyny, siki nikap-xipypr BBaxae 3a apeksaTHi. Tun MpoTe3y TakoX NpuaaTHWiA Ans
MiHiManbHO iHBa3MBHUX AOCTYMIB. Pe3eKuist 3MiACHIOETBCS 3 MaKCUManbHUM 3GEpPeXeHHsM KiCTKu
BiANOBIAHO A0 NNaHyBaHHs.. 3Ae6inbLuUOro ii BUKOHYHOTL CybkaniTanbHo Ha BiacTaHi 0,5-1,0 cM Wwnsixom
nonepeyHoi OCTEOTOMi LMK CTErHoBOI KicTku. [penapyBaHHs MPOTE3HOTO NOXe 3AINCHIOETHCS
YHiBEpCanbHMM paluninem, 3a AOMOMOrOK SKOrO NPOBOAWUTLCS MIArOTOBKA ANS (POpMYBanbHUX
paLuninie. Pawwunine BBOAUTLCS NErkuM1 06epTanbHUMK pyxami B Mexax BHYTPILLHBOTO KOPTYKaNbHOMO
Lwapy, nokv He byzie JOCATHYTO NaTepanbHOro KOPTUKANbHOTO LWapy Ha BUCOTI HUKHBLOTO Kpato Manoro
BepTntora. Pawninb poamipy 0 3'€AHYETLCS AN MiHIManbHO iHBa3WBHOMO NPenapyBaHHs 3 KONIHYaTow
PY4KOIO paLuning i NpoCcyBaeTbCs B3AOBXK LUMIKOBOI NOPU. 3a AOMOMOTOK LbOrO paLunins MoXHa
ni3Hile BUKOHATV TOYHe NpenapyBaHHs B 06nacTi natepanbHoro KOpTUKansHoro kinbus. licns Lboro
NpoBOANTLCS AopaTkoBa 06pobka 3a [AONOMOroK YLLinbHiOBauiB ryGyaToi peyoBuHM Kictku. MeTok
npenapysaHHs 3a [OMOMOrol YIiNbHIOBaYiB € KOMMpecis ry6yatoi peyoBuHW KicTku. lMoeTanHe
npenapyBaHHA 3AiICHIOETLCS 10 3annaHoBaHoro poamipy abo Ao Tv Mip, NOKM YLLiNbHIOBAY He MaTUMe
KOPTUKANbHOTO KOHTAKTY B HECY4MX 30Hax. KopTUKanbHuiA KOHTaKT MOXHA PO3Ni3HaTh 3a MeXaHiuHoW
cTabinbHICTIO Ta 3MiHOK 3BYKY MpW yAapsHHi. Pawninb abo ywjinbHioBayi HeoOXigHO nepecysaty
NeTKMU KPYroOBUMM pyXami Tak, o6 He BIUHUKIA MOPOXHUHMN, iki 6 He 3anoBHIOBANNCS MPOTE30M.
YiinbHioBaY NOBMHEH 3amukaTMCs 3a Mexamu abo no nikii pesekuii. 3a notpebu nigraHseTbes
HaCTYNHWi poamip. Mpu HanexHiit nocapLi NiAXOXOro yLuinbHIOBaYa CMif BUAHATI PyyKy pawwning i Ta
BCTaHOBUTYM MaHinynsvjitHy ronosky. MpoBoauTsCA NpobHa penoauuis. HeobxinHo NpoxoanTy KniHiuHy
nepeBipky LoAo Ge3nepeLLKOAHOCTI PyXOBOrO Aiana3oHy, TeneckonyBaHHs! i AOBXUHM HIDKHIX KIHLBOK.
[ponoHytoTbCA MaHinynALiiHi ronosku giametpom 22*, 28, 32 Ta 36 MM 3 JOBXMHOK Wwuitkv XS*, S, M,
L, a Takox XL (*onuist). PekomeHayeTbCst NPOBOANTI KOHTPONb HA PEHTIeHiBCLKOMY anapari Tuny C-
[iyra y BnpaBneHoMy CTaHi, WWo6 OLHUTY NPUNsraHHs, LEHTP oBepTaHHs Ta 3MILLEHHs iMnnaHTaTy.
BuitmanHs npoBHoi romoBku Ta yuiinbHioBava. 3a notpebu 3AiNCHIETLCH fAofaTkoBa 06pobka
NPOTE3HOTO NIOXKe 3a A0NOMOTOH0 PaLLMiNiB i yLLinbHIoBaYa inbLuoro poamipy. Y natepanbHii NAOLLWHI,
[ie MiX YLLiNbHIOBAYEM | KOPTUKANbHIM KiNlbLiEM LUMIAKM CTErHOBOI KICTKM MOXe BUHUMKHYTM KICTKOBMIA
KOHIKT, KICTKY HEOBXiAHO po3LMpKUTH 3a [onoMoroo NpobiliHuKa Tak, Wob yLuinbHIOBaY Mir TOYHO
YBIATH BCEPEAVHY.

BcTaHoBneHHst Bpy4Hy opuriHanbHoro npotesy NANOS, skuit Bignosigae poamipy OCTaHHBOMO
BIMKOPUCTOBYBAHOIO YLijinbHioBaya. Moaarnblue 3ab1BaHHs 3a AOMOMOrOI0 iHCTPYMeHTa Ans Nocaaki 0
IMUBWHY, sKy 3aliMaB [0 LBOro YLINbHIOBAY. PeTenbHe OuMUIEHHS KOHyCa, BCTAHOBMEHHs Ta
3abuBaHHS MiAXoxoi opuriHanbHOI ronoBku npotesa. Penosuus, KOHTponb cTabinbHOCTI Ta pyxy.
3aKpuBaHHS paHy 3MINCHIOETLCS 3BUYANHUM YYMHOM 3a BCTaHOBNEHUM XipyproM nopsiakom. [ig yac
iMnnaHTaLjii HiXK1 eHaoNpoTe3a PeKOMEHAYETHCS 36epiraTin 3axvCHHIA KoBNak Ha KoHyci. BiH 3axuwae
KOHYC Bifi MOLWKOMKeHb. AKWO nia yac onepauii BUHMKHE HeOBXIAHICTb BUAANUTM BCTAHOBREHMI
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opuriHanbHuit npotes NANOS, To B Takomy pasi y BaLLOMy po3nopsibKeHHi ekcTpakTop. BiH dikcyeTbes
Ha KOHYCI | 3'eiHYETLCA 3 PYYKOK paLLNing Ans BUAANEHHS.

3akpvBaHHS paHi 3AACHIOETHCS 3BUYANHIAM YYHOM 33 BCTAHOBNEHUM Xipyprom NopsiakoM. [insi OTpuMaHHs
noganbiuoi iHdopmaii avs. «OnepauiHa TexHika NANOS» (avs. 1.3 IHwwi npunanas).

3. YnaKoBKa 1a CTEPUNbHICTL

3anexHo Bif MeTofy CTepunisaLji iMNNaHTaTU ynakoByIOTbCS B KapTOHHY KOpOBKy B MOTPiiHOMY
Npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToLapoBoi NNiBkY (MpomMeHeBa cTepunisaLlis MiH. 25 kI'p) abo B
noaBiiHOMY npo3opoMy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisaljis eTuneH okcupom). IHCTPYMeHTU
NOCTaYaTLCS Y HECTEPUNBHOMY CTaHi B 3aXMCHUX yriakoBkax. Mepen BUKOpUCTaHHSM iX HeobXiaHO
OYUCTUTM | MpocTepunisyBaTh 3rigHO 3 BIANOBIAHUMM IHCTPYKLisMK (50000354) 3 BUKOPUCTaHHS.
BkasaHuit TepMiH MpuAATHOCTI AIMCHWI 33 YMOBY, L0 YNakoBka He BigkpWTa i He MOLKOMXeHa, i
30epiraHHs 3MIMCHIOETLCS Y HanexXHil 06CTaHoBL.

06eDerH0!3a60poHsETECS  MOBTOPHO  CTepuniaysatu iMnnanTatv! MMosTopHa nepepobka He
iMNnaHTOBaHIX KOMMOHEHTIB, ynakoBka skvx 6yna BiakpuTa, A0NYCKaETbCS TinbK1 CUnamu
BMPOGHUKA, OCKIMbKM ANS LbOrO HEoOXiAHO MOBTOPHO BMKOHATW OKPEMi BU3HAYEH
npoyecy.

HecTepunbHoMy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLHIA NakeT MOTPIHOI NPO30pPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI0 KOPOBKO0. Y BMMaaKy BUKOPUCTAHHS MOABIIHOT NPO30POT yNaKoBKI HECTEPUTBHOMY
nepcoHany A03BOMSETLCS 3HIMATU TinbkK KApTOHHY kopobKy. [pyrvid nakeT cnif BiaKpUBaTA TakuM
YMHOM, LLI06 He CTBOPIOBATY HeBeaneky ANs CTepUbHOCTI OCTaHHLOrO BHYTPILUIHBLOTO nakeTy. OcTaHHii
BHYTPILLHiil NakeT 03BONSETLCA BUIMATH | BiAKPUBATM Tiflbku CTEpUNbHOMY nepcoHany. Y Takii popmi
iMnnaHTaT HeoBXifHO HafiaBaTy XipyproBi, kil Moxe 6e3nocepesHbO BUAHSATI CTEPUMBHII IMNNaHTaT.

4 Mepeaonepauiiine NNaHYBaHKA T2 nicnAonepauiikmi Aormaa

IMepenonepaLiiHe nnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTIEHIBCLKIX 3HIMKIB, AaHux KT, ToLLo € HeoBXiaHUM Kpokom i
[iae BaxnMBY iHcopmaL(to Mpo MPUAATH iMANAHTaTH, iX PO3MILLEHHS, MOXIMBI KOMGIHALYT KOMMOHEHTIB i
[I03BONIAE BUKOHATW monepedHin Bubip iMnnanTaTy BiAMoBiAHOro poamipy. OnepaLiio [03BONSAETLCS
BUKOHYBATY Tirlbk y TOMy BUNaKY, SIKILO € AaKi npo BionoriuHy cymicHICTL MaTepiany Ans najexTa. fna
MNaHyBaHHs onepaLlii HeoBX{IHO BUKOPUCTOBYBATY PeHTTeHorpadiuHi LIABNOHM. ix MoXHa npuaBaty y Beix
poamipax 3 kpokom 36inblueHHs 1,15:1. Kpim Toro, peHtreHorpadbiuHi LWabnoHW nporoHyloTeCH Y
mactutabi 1:1 y undposit chopmi. MpobHi NpoTesn Ansi nepesipk1 HanexHoT nocaaky (y Bunaaky, konm ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATH) i JOAATKOBI IMMNAHTATV NOBUHHI BYTY Yy PO3NOPSIHKEHH, SKLLO 3HAROBNATLCS iHLi
poamipn abo sKwo nepeabayeHuin iMnnaHTat He Moxe ByTv BuKopucTaHMiA. Mpu nicnsonepaviiiHomy
[OMsiA CNiA 3aCTOCOBYBATY 3aranbHOBU3HaHMIA NOPSIAOK Ail.

5. Moxasanua

- [MepBUHHWI | BTOPUHHMIA KOKCAPTPO3

- KokcapTpo3 Ha thoHi aucnnasii

- ABaCKynsipHWiA i NOCTTPaBMATU4YHUA HEKPO3 TOMOBKM CTETHOBOI KICTKM

- [MavjeHTn 3 o6POIO LWINBHICTHO KICTOK | HEMOLUKOMXEHOIO LUNIKOK CTETHOBOI KICTKI
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6. MpoTMNoKasanua

- BupaxeHuii octeonopos

- [lnamopdpii i BTPaTM KICTKOBOI PeyvOBUMHW, @ TakOX nonepepHi onepauii, ski He
3abeaneuyioTb nepeabdayeHoi onopu

- BupaxeHe BanbrycHe nonoXeHHs LWIAKN CTETHOBOI KICTKI

- BupaxeHe BapycHe NOMOXEHHS LUNIAKW CTETHOBOI KICTKW 3 NONOXEHHAM iMnnaHTaTy nia
KkyTom 125°

- Heneperocumictb maTepianis

Y BANaAKy BUKOPUCTAHHSI FOMOBOK EHZOMPOTE3a 3 OCHOBOIO LWuitk XL 0BCSr pyXy 3MeHLLyeTbCs
npubnuaHo Ha 30°.

1 GaKTOPU PU3NKY TA YMOBM, LLIO MOKYTb MaTH HETaTUBHWNA BNNMB HA YCNIHICTL
npoBeAeHHA onepauii

06epemHo!  Kniniuhvi [OCBIA MoOKasye, WO HasBHICTL OQHOTO aB0 AEKINBKOX  CyMPOBOMKYHOUMX
chakTopie (chaKTopiB puavKy) MOXe NPU3BOANTM 10 CKOPOUEHHS TEPMIHY CIIyXOu, YacTilLmx
YCKTIaHEHb YA 3aranbHOTO MOTIPLUEHHS Pe3ynbTaTiB  apTpOMNacTUki  KyMbLIOBOrO
cyrnoBy. Liei nepenik He € BU4EPTHAM.

3aranbHi (hakTopy puavKky Ta ymMoBM:

- Hapnuwkosa Bara

- AnKOroniam 4u HapkomaHis

- I'pynv nauieHTie 3 NCUXIYHUMM Ta aAVKTUBHUMI 3aXBOPIOBAHHSMM

- BariTHictb

- [MpuitoM BENMKUX 103 KOPTU3OHY UM LUTOCTATUYHNX 3acobiB

- [MNepeHeceHi iHdeKwiitHi 3axBoptoBaHHs abo ix Hebesneka 3 MOXMUBUM OXOMNEHHSM
cyrno6is

- TpomBo3 rnubokux BeH i/aBo emBonis nereHeBoi apTepii B aHaMHesi

- Yci 3aranbHi pu3ukv npu npoBe/eHHi onepaLjiit

baKTopu pU3VKy Ta YMOBM, XapaKTepHi ANs apTPONNacTUkM KyIbLLOBOrO Cyrmoby:

- Aninositac (iHaexc macy Tina BMI > 30)

- OuiKyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXeHHS, (BIKMMKaHi, Hanp., poBoTol YK 3aHATTAMM
CriopTOM), Y NepLUy Yepry Ans navienTis Macoto Tina noHag 100 kr

- [MopyLueHHs KicTKOBOro 06MiHY peyoBMH (0CTEONOPO3, OCTEOMAnSLYis)

- BWHUKHEHHS! TPILYyH, Y PiAKMX BUNaAKax — nepenomm

- [MopyLuerHs kpoBoobiry B ypaxeHii KiHLjBLj

- HeBponoriyHi NopyLUeHHs B ypaxeHiil KiHLjiBL

- [IncchyHKuis M'Si3iB ypaxeHOT KiHL{iBKY

- M'5i30Bi Cnaamu 4m iHLLi CNacTU4Hi CMHAPOMI

- Pict y piteit Ta nignitkis

- Eninencist 4 iHLWi IpU4HN AN NOBTOPHIX HELLACHNX BUNAAKIB 3 NABMLLEHUM PU3MKOM
nepenomis

- [Nlecbopmatyii cyrnobis, siki ycknaaHIoTb aHKepHY dikcalito iMnnaxTaTy
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- OcnaBneHHst Hecyumx CTPYKTYp Y 3B'3KY 3 HASsIBHICTIO NyXMMH
8. Hebaxani eexTy

Bra3ai Hvx4e HeraTuBHi BINMBY € HalGinbLL TUMOBMMM Ta YaCTUMI HacTikaMi XipypriYHOTO BTPYYaHHS:
- IHcbexuis
- BeHoaHi Tpombo3u i embonis nerexeBoi apTepii
- [MNopyLuerHst B po6oTi cepLieBo-CyAMHHOI cUCTEMM
- 'ematomm
- [Mapectesis
- OHiMiHH8
- Mpunyxnictb
- [MowWKOMKEHHS HepBiB
- Habpsku

BkasaHi HK4e HeraTuBHi BNNMBM € HabiNbLL TUMOBMMM Ta YaCTUMM HacmiakaMi MOBHOI apTPONNacTUk
KyNbLLOBOrO Cyrnoby:

- 3MiHa po3MilLieHHs Ta ocnabnerHs dikcavyi iMnnanTary

- Busux npotesa

- Poanomy iMnnantaty

- Cnasmm M's3iB

- PurigricTb

- LLlymu, BUKNMKaHi iMAnaHTaTom

- 3HIKeHa SKICTb XUTTA (6OMi, MOPYLEHHS CHY, OBMEeXeHHs PyXOBOI aKTUBHOCTI,

30Kpema y nexayqomy nonoxeHHi)

- Mertanos

- MiaBWLLEHHS piBHS iOHIB MeTany B KpOBi

- BapycHa aechopmaLlisi Lumiiku CTErHoBOI KiCTky (coxa vara)

- Octeonia

- [eTepoToniyxa ocudikaLlis

- [MceBponyxnunm

0GepemHo! Y pesynbTari BUHUKHEHHS CrieLydiHuX HeBaaHX eeKTiB Moxe 3HaaoBUTUCs peBisiitHa
onepais.

9. IHdhopmaia AnA nanicHTiB, AOKYMEHTaLlA

CepiitHi HOMepK BUKOPUCTOBYBAHWX iMNNAHTATIB Crif dikcyBaTy y A0KyMeHTaLlii navjieHTiB. [lo ynakoBok
CTEPUNbHUX IMNNaHTaTIB AOAAI0THCS BIAMOBIAHI €TUKETKN.

MavjenToBi cnif MoBiROMUTI NPO NepeBaryt Ta pU3nK MeToay. SAKWO IMNNaHTaT PO3rMsAAETLCS, K
HalikpaLLe BUPILLEHHS Ans NaLjieHTa, Xo4a OnucaHi BILLE MPOTUNOKA3aHHS YacTKOBO CTOCYIOTLCA i 0T
CTaHy, TO NaLieHTOBI HEOBXIAHO CMOBICTUTI NPO OYiKyBaHi ehekTI Takix 0BCTaBUH Ta oikyBaHi pU3MKi.
MavjeHTam, sIKUM BUKOHYETbCS 3aMiHa KymbLuoBoro cyrnoBy, HeobXiAHO BKa3aTh Ha Te, IO CTPOK
cnyx6u iMnnaHTaTy 3anexuTb Bif ix Barv Ta piBHst akTuBHOCTI. MaLjieHToBi HeobXiaHO NoBigOMUTY NPO
3aX0/iV, 3 [10NOMOTOI0 KX MOXHA 3MEHLUMTY [jlo LyX OBTSHKINBIX 0BCTaBUH.

Ycs HapaHa nauieHToBi iHhopmaLis niansarae NMCbMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO fikapeM, Akiii NpOBOAUTL
onepatjto. lMicns onepadii naLjieHToBi HeobXiaHO BUAATY NAcnopT iIMNMAHTATY, Y SKOMY MICTUTUMETLCS
BCA HeobxigHa iHdopmalyis. [Insi [OKyMEHTYBaHHSI BMKOPUCTOBYBAHOrO iMMMaHTaTy AOAAloTHCA
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caMoKnelHi eTukeTku. Mpyu NpoBeeHHi MarHiTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoxXyTb BUHUKaTA
HebaxaHi epeKTy, Lo LWKOAATL NaLieHToB. [Jo MOXNMBUX eheKTiB BXOASTb, Cepe iHLLOTo, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHAYKUiS enekTpuuHuX cTpyMmis, ocnabnenHs dikcauii iMnnaxTaty. Mepen
BMKOPUCTAHHSM HEOBXIHO AeTanbHO 03HaoMUTUCS 3 iHopMaLielo Npo BUKOPUCTAHHS, HadaHoW
BMPOGHUKOM NpUCTPOI0. Y pamkax iHaMBIAyanbHOT OLHKM PU3NKiB Y BUNaAKY CyMHIBiB Cnif nepesiputi
KOHTpOMbHI iMANaHTaTM Ha npuaaTHicTs Ans BianosigHoro anapaty MPT. Mauienta HeobxigHO
npoiH(opMyBaTH NPO Lii PU3NKM.

10. MoAcHeHHA CUMBONIB HA eTHRETUT

YMOBHI 3Haky, L0 BUKOpUCTOBYIOTBCS Komnakietlo OHST Medizintechnik AG, mMoxHa 3HaitTv B fopatky
(cTop. 125).
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Lietuviu k. A

IMPLANTAS
NANOS Slaunikaulio kaklo protezas

Prie$ naudojantis gaminiu, naudotojas privalo atidZiai iSnagrinéti ir laikytis $iu rekomendacijy bei instrukcijy,
taip pat konkreciy produkty instrukcijy.

Siy gaminiy platintojas neprisiima jokios atsakomybés uz tiesioginius ar pasekminius nuostolius, atsiradusius
dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos arba dél netinkamos
priezidros.

Siuos implantus gali naudoti tik i§samiy Ziniy, patirties ir jgtdziy klubo sanariy plastikoje turintys gydytojai.
Norint pasiekti geriausig galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojama chirurginj metoda ir
atidziai ji taikyti.

1 Produkto apibiidinimas ir implanty medziagos

NANOS $launikaulio kaklo protezas, tvirtinamas nenaudojant cemento, pagamintas i$ Ti6AI4V titano
lydinio (SO 5832-3) su proksimaline osteokonduktyvine titano plazmos danga (TPS), papildomai
padengta kalcio fosfato sluoksniu (BONIT®). NANOS $launikaulio kaklo protezas leidzia tvirtinti
metafiziSkai ir paskirstyti jégas. Implantui reikia tausojancios ir sumazintos kaulo rezekcijos. I$ viso
sitlome 11 harmoningai vienas su kitu deranciy dydziy.

Produktas, pakuotés turinys ir naudojamos medziagos yra nurodytos produkto etiketése. Implantas
implantuojamas tinkamu chirurginiu bdu, zinomu operatoriui. Dél to reikia laikytis susijusiy chirurginiy
metody paaiskinimy.

1 Implanty apivalga

Pavadinimas Meilziaga RS sae .

NANOS Slaunikauiio kaklo protezas, 0 dydis | T oo 9823 | 495000 | 75008154
NANOS Saunikauiio kakio protezas, 1 dydis | To8's 5> 9329 | 425001 | 75008155
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 2 dydis igélf\ég?\l%%%l(i) * 425002 75008156
NANOS Slaunikauiio kakio protezas, 3 dydis | 108y b0 9329 | 435003 | 75008157
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 4 dydis igélf\ég?\l%%%z_a) * 425004 (75008158
NANOS Saunikauiio kakio protezas, 5 dycis | 108y 5> 9929 | 425005 | 75008159
NANOS 8launikaulio kaklo protezas, 6 dydis pgé'f\ggﬁ‘%g”'s) *| 425006 |75008160
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. . Nuorodos
Pavadinimas MedZiaga numeris SAPNr.
P . TiBAI4V (ISO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 7 dydis PS + BONIT® 425007 75008161
P ) TiBAI4V (ISO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 8 dydis TPS + BONIT® 425008 (75008162
F— ) TiBAI4V (ISO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 9 dydis TPS + BONIT® 425009 (75008163
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 10 dydis | Ti6AI4V (ISO 5832-3) +
. PS + BONIT® 75103109 |75103109
(*) specialus dydis
12 Apivalgos priemonés
Implantavimui turi bati naudojamos tik toliau iSvardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:
Nuorodos
Pavadinimas numeris SAPNr.
Instrumentai NANOS Raspel Tray - 75210420
Instrumentai NANOS Tray - 75200170
13 Kiti priedai
_— Nuorodos
Pavadinimas numeris SAP Nr.
Chirurginé technika NANOS $launikaulio kaklo protezas 50000698 -
Rentgeno $ablonas NANOS $launikaulio kaklo protezas D22 12330 -
Rentgeno $ablonas NANOS $launikaulio kaklo protezas D28 09777 -
Rentgeno $ablonas NANOS $launikaulio kaklo protezas D32 09778 -
Rentgeno $ablonas NANOS $launikaulio kaklo protezas D36 09779 -
Repozicionavimo naudojimo instrukcija 50000427 -
Implanto pasas 50000572 -
Raspatoriaus rankena, dvigubas suspaudimas, kablio kaistis 75103113
P 367-155
desinéje (*)
Raspatoriaus rankena, dvigubas suspaudimas, kablio kaistis 75103114
kairéje (°) 367-156
Raspatoriaus adapteris IMT, dvigubas suspaudimas, kablio 75103115
e e 367-158
kaistis desinéje (*)
Raspatoriaus adapteris IMT, dvigubas suspaudimas, kablio 75103116
L s 367-159
kaistis kairéje (*)
Raspatoriaus adapteris IMT, spyruoklinis kablys NANOS (*) 506-1210 75094887
Raspatoriaus rankena, spyruoklinis kablys, paleidimo irenginys, 506-1245 75030476
medialinis NANOS (*)
Raspatoriaus rankena, tiesus spyruoklinis kablys NANOS (*) 506-1204 75094886
Prailginta yla su rankena, pasukama 90° (*) 506-1220 75030323
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. Nuorodos
Pavadinimas numeris SAPNr.
Bandomoji galvuté @ 22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Bandomoji galvuté @ 22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Bandomoji galvuté @ 22 L/+8 (*) 75103042 75103042
Bandomoji galvuté @ 22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Bandomoji galvuté @ 28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Bandomoji galvuté @ 32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
Bandomoji galvuté @ 36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
NANOS kompresorius, 10 dydis (*) 75103110 75103110
NANOS raspatorius, 10 dydis (*) 75103111 75103111
(*) pasirenkamieji instrumentai
2 Tvarkymas
21 Bendroji informacija

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

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

I8pakuodami implantg patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esant pavadinima (gaminio Nr. / serijos numeris /
dydis).

I8imant implantg i$ pakuotés, batina laikytis atitinkamy, higienos reikalavimy. Reikia pasirGpinti, kad visi
implanto pavirSiai biity apsaugoti nuo pazeidimu, nes jie gali bati bet kokiy gedimy priezastis. Todél protezas
neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo paviriy. Prie$ panaudojant kiekvieng implanta, reikia vizualiai
patikrinti, ar jis nepazeistas.

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

Atsargiai: implantai yra vienkartiniai! Pacienty funkciniy pavirsiy individualios apkrovos $iuos pavirsius
veikia tokiu blidu, kad pakartotinis naudojimas tampa nejmanomas. Funkciniy pavirSiy,
apkrovy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apzidréti, norint patikimai atpaZinti. Todél
eksplantavus jrenginj reikia manyti, kad jis turi paZeidimy, neleidZian¢iy jo naudoti
pakartotinai.

22 Leidiiamas komponenty derinys

Montuojant implanta leidziama naudoti tik sistemingai suderinamas Slaunikaulio galvutes. Leistini deriniai su
,Smith & Nephew* $launikaulio galvutémis pavaizduoti suderinamumo matricoje. Ja rasite adresu:
www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit. Nr. 04758).

Apskritai naudojant ir tvarkant deréty laikytis endoprotezy gamintojo naudojimo instrukcijos.
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,OHST Medizintechnik AG* implanty kombinacija su kity gamintojy komponentais, kurie neturi OHST
sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir atsakomybés uz gaminj priezasciy,

23 Naudojimo pastabos

Implantas naudojamas be cemento. Implantas turi 12/14 stieba, skirta prijungti prie $launikaulio galvutés.
Slaunikaulio stiebas ir $launikaulio galvutés vidinis stiebas turi bati $vards ir nepazeisti montavimo metu. Prie$
montuodami $launikaulio galvute, kruop3ciai iSvalykite stieba. Tada tinkama $launikauliogalvute uzdékite
rankomis, ir su galvutés uzdéjimo instrumentu bei atitinkamos jégos smagiuplaktukufiksuokite ant stiebo.
Naudojant keramines S$launikaulio galvutes, taip pat reikia laikytis atiinkamy naudojimo instrukcijy.
Pakoregavus reikia kontroliuoti galutinj stabiluma, juduma ir raumeny jtempima.

Atsargiai: primygtinai pabréziame, kad tais atvejais, kai operacijos budu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apZidra, turi bti naudojamos tik Slaunikaulio galvutés be keraminio
stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i kokios medziagos yra anksciau atliktas kiigio=
poravimas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamoji dalis pazeista ar suliZusi, rekomenduojame kaip jmanoma
anksciau pertvarkyti visas protezines sudedamasias dalis. Tokiu atveju pertvarkymo metu
draudziama naudoti metalines $launikaulio galvutes, nes tai gali sukelti rimty, kartais ir
gyvybei pavojingy, komplikacijy. Operacijos metu IGzus keraminiam komponentui (tai
nutinka labai retai), reikia kruopSciai atlikti debridementa, paSalinant visas aptiktas
keramines daleles bei gausiai plauti zaizdas.

Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau jsodintg pradinj proteza, tam naudojamas $launikaulio stiebo
iSmusiklis.

Prie§ jterpiant implanta, implanto guolis turi bdti pakankamai gerai nuplautas. Implantacijos metu turi bati
uztikrinta, kad i§ paruo$to implanto guolio biity pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly fragmentai, jrankiy,
trinties produktai).

Poringa medziaga padengti pavirSiai (TPS, Bonit®, CaP, HA) ir paSiurkstinti implanty pavirsiai neturi liestis
su drabuziais ar kitomis pluosto turin¢iomis medziagomis.

Risargiai: BONIT® padengty implanty elementus reikia kiek imanoma vengti liesti. Sias zonas galima
liesti tik naudojant lateksines pirstines be milteliy,

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

14 Chirurginé technika
Prieinama gali bati pasirinktinai i§ priekio / i$ ono arba i§ galo. Galimi ir kiti priéjimo budai, kurie chirurgui
atrodo tinkami. Protezo tipas pritaikytas prieiti naudojant kuo maziau invazijos. Rezekcija vykdoma
i$saugant kuo daugiau kaulo pagal planavimg. DaZniausiai nuo 0,5 iki 1,0 cm subkapitaliai su
$launikaulio kaulo tiesia striza osteotomija. Protezo guolis paruo$iamas naudojant lenkta universaly
raspatoriy, su kuriuo paruoSiamas kelias forminiam raspatoriui. Raspatorius jvedamas lengvais
sukamaisiais judesiais vidiniame kortikalyje, kol lateralinis kortikalis pasieks mazojo gubrio apatinio
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kraSto auksti. 0 dydZio raspatorius sujungiamas su lenkta raspatoriaus rankena, kad bty atlikti
paruoSiamieji darbai, atliekant minimalig invazijg ir vedamas iSilgai calcar femoris. Naudojant §{
raspatoriy véliau galima atlikti smulkius lateralinio kortikalinio Ziedo paruo$imo darbus. Galiausiai
papildomai apdorojama naudojant akytojo audinio kompresoriy. ParuoSimo naudojant kompresoriy,
tikslas yra suspausti akytaji audinj. ParuoSimas vykdomas pakopomis iki suplanuoto dydzio arba kol
kompresorius laikanciosiose zonose turés kortikalinj kontakta. Kortikalinj kontakta atpaZinsite pagal
mechaninj stabiluma_ ir pakitus{ smagio garsa. Raspatorius arba kompresorius sukamas lengvomis
sukamosiomis linijomis, kad daugiau neatsirasty laisvy viety, kuriy negalés uZpildyti protezas.
Kompresorius turéty bti uz rezekcijos linijos arba su ja sutapti. Jei reikia, pritaikykite kita dydj. Jei
tinkamas kompresorius yra tinkamoje padétyje, iSimkite raspatoriaus rankena ir uzdékite manipuliacine
galvute. Toliau vyksta bandomoji repozicija. Reikéty kliniSkai patikrinti nepriekaistinga laisva judéjimo
erdve, teleskopavima ir kojos ilgj. Manipuliaciniy galvuciy skersmuo yra 22%, 28, 32 ir 36 mm su XS*, S,
M, Lir XL kaklo ilgiais (*papildomai). Rekomenduojame patikrinti C lanka pakreiptoje bsenoje, kad bty
aiski tinkama forma, rotacijos centras ir implanto suspaudimas. Bandomosios galvutés ir kompresoriaus
nuémimas. Jei reikia, naudodami raspatoriy arba didesnj kompresoriy papildomai apdorokite protezo
guolj. Lateraliskai, kur tarp spaustuvo ir kortikalinio $launikaulio kaklo Ziedo gali atsirasti nesutapimas
tarp kaulu, kaula, naudojant ylg, reikia iSplésti tiek, kad tinkamai, kaip pageidaujama, ieity kompresorius.

Originaly NANOS proteza, atitinkantj véliausiai naudoto kompresoriaus dydj, jveskite rankomis.
Baigiamajj jmusima atlikite naudodami jstatymo jrank iki pries$ tai kompresoriaus pasiekto gylio. AtidZiai
i$valykite kugj, uzdékite ir imuskite tinkama originalaus protezo galvute. Patikrinkite repozicija, stabiluma
ir judéjima, Zaizda susiuvama iprastu, chirurgo dazniausiai naudojamu badu. Implantuojant stiebg
rekomenduojama ant kdgio laikyti apsauginj dangtelj. Jis apsaugo kagj nuo pazeidimo. Jeigu operacijos
metu reikia paSalinti anks¢iau isodintg originaly NANOS proteza, tam naudojamas ekstrakcijos
instrumentas. Jis fiksuojamas ant ktigio ir norint pasalinti sujungiamas su raspatoriaus rankena.

Zaizda susiuvama jprastu, chirurgo dazniausiai naudojamu bdu. Norédami gauti daugiau informacijos,
Ziarékite ,OP technika NANOS* (zr. 1.3. Kiti priedai).

3. Pakuote ir sterilumas

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

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

Triguby permatomy maiSeliy pakuotés iSorinis krepSys kartu su déZute turi bati pasalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiSelio pakuotéje tik kartoning dézute gali pasalinti nesterilus personalas.
Antrasis maielis turi biti atidarytas taip, kad nebaty paZeistas vidinio krepsio sterilumas. Steriliausig vidinj
maisel] i§ima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bt tiesiogiai pasiekiamas chirurgo,
kuris gali ji pats tiesiogiai paimti.
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4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZitira

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

- Pirminé ir antriné koksartrozé

- Koksartrozés displazija

- Avaskuliaring ir potrauminé $launikaulio galvos nekrozé

- Pacientai, kuriy tinkamas kauly tankis ir nepazeistas $launikaulio kaklas

6. Kontraindikacija

- ISreiksta osteoporozé

- Dismorfijos ir kaulinés medziagos praradimas bei anksciau atliktos operacijos,
neleidziancios uztikrinti numatytos atramos

- I8reikSta coxa valga

- Ireiksta coxa vara su implanto padétimi, Zzemesne nei 125°

- Atsparumas naudotinoms medziagoms

Naudojant XL dydzio klubo galvutes su kaklo prikabinimu, judesio apimtis sumazinama apie 30°.
1 Rizikos veiksniai ir salygos, galinéios turéti jtakos operacijos sékmei

Risargiai: Kiinikiné patirtis rodo, kad viena ar kelios toliau i$vardytos salygos (rizikos veiksniai) gali
sutrumpinti gyvenimo trukme, dazniau pasitaikyti komplikaciju ar apskritai lemti prastesnius
klubo artroplastikos rezultatus. Taciau Sis saraSas néra i§samus.

Bendrieji rizikos veiksniai ir salygos:

- virsvoris;

- alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;

- pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;

- néstumas;

- didelés kortizono ar citostatiko dozés;

- persirgtos ar gresiancios uzkreciamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimu;
- gili kojy veny trombozé ir (arba) plau¢iy embolija anamnezéje;

- visos bendrosios operacijos rizikos.
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Dél klubo artroplastikos specifiniy rizikos veiksniy ir salygu;

adipositas (kiino masés indeksas BMI > 30);

numatomos ypa¢ didelés apkrovos (pvz., sportuojant ar dirbant), ypa¢ pacientams,
kuriy svoris virsija 100 kg

kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);

plysiy atsiradimas, retais atvejais — l0zimas;

pazeisty viety kraujotakos sutrikimai;

pazeisty viety neurologiniai sutrikimai;

pazeisto sanario raumeny disfunkcija;

raumeny spazmai ar kitos spazminés ligos salygos;

vaiky ir paaugliy augimas;

epilepsija ar kitokios pakartotiniy nelaimiy, turin€iy padidéjusiq 10Ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau itvirtinti implanta;

atraminiy struktary silpnéjimas dél naviko;

8. Nepageidaujamas poveikis
Toliau i$vardyti neigiami poveikiai yra vieni i$ tipiSkiausiy ir dazniausiy operacijos pasekmiy:

infekcija;

veny trombozé ir plauciy embolija;
Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai;
hematoma;

parestezija;

sustingimas;

patinimas;

nervy pazeidimai;

pabrinkimai;

Toliau ivardyti neigiami poveikiai yra vieni i$ tipiSkiausiy, ir daZniausiy klubo sanario protezavimo pasekmiu;

Msargiai:

padéties pokyciai ir protezy atsipalaidavimas;
protezy luksacija;

implanto luziai;

raumeny spazmai;

standumas;

implanto skleidziamas garsas;

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

metalozé;

metalo jony kraujyje padidéjimas;

Coxa Vara;

osteolizé;

heterotopiné osifikacija;

pseudonavikai;

dél specifiniy nepageidaujamy reiskiniy gali prireikti atlikti pakartoting operacija.
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9. Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty serijos numeriai turi bati fraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty pakuociy,
pridedamos atitinkamos etiketés.

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

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

10.  Etiketés simboliy paaiSkinimas
L,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (Zr. 125).
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Pyccruit A

HMNJAHTAT
MNpores wenkw Geapa NANOS

Mepen VCTOMb30BaHWEM W3AEMUS MOMb30BATEMb JOMKEH BHUMATENbHO M3YWMTb W B AaribHEMLEM
CeaoBaThL NPUBEAEHHBIM HIDKE YKa3aHUSIM M PEKOMEHAALMAM, & TakKe YKa3aHIsIM ANt IAHHOTO U3Aes.
[IMCTPUBBLIOTOP 3TUX M3AETUV HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 32 MPSIMbIE MMM KOCBEHHbIE YBbITKN, BO3HMKLLUME
B Pe3ynbTate HEMpaBANMbHOTO WMCTIOMb30BaHWS MMM MPUMEHEHUA TakuX W3ENWi, B YaCTHOCTU mpu
HECOBMIOAEHMM YKa3aHHBIX HUXKE MHCTPYKLMIA 10 MPUMEHEHVIO, HEMPABUMBHOM YXOAE Wi 0BCnyXUBaHWM.
TV UMNNAHTATb AOMKHBI UCTIONB3OBATLCA TOMBKO BPAYaMi, UIMEHOLLIMM COOTBETCTBYIOLLME 3HAHNS, OMbIT
W HaBblkM BbINOMHEHUS APTPONMacTUkM Ta3obeapeHHoro cycTasa. [N AOCTWKEHWS HaumyulLero
BO3MOXHOTO pe3yrnbTata HeoGXOMMMO 3HaHWe XVPYPTUYECKO TexHUKM, PekoMeHAyemoi Ans SToit
CUCTEMbI, 1 €€ CTPOToe COBMIoAEHME.

1 On1canue U3aenua U maTepHanbl UMNNAHTaToB

Mpore3 weitkv 6espa NANOS ns GecLeMeHTOro KpenneHus UaroTomneH 13 4edopMupyemMoro cnnasa
TiBAI4V (ISO 5832-3) ¢ npokcUManbHbIM OCTEOKOHAYKTUBHBIM TUTAHOBBIM MNA3MEHHBIM MOKPbITUEM
(TPS) ¢ pononHuTenbHbIM cnoem kanbLuit-octatHoro nokpeits (BONIT®). Mpotes weiikn Geapa
NANOS nossonsieT MeTacusapHoe kpenneHue 1 pacnpefenenue cunbl. MnnaHtat paccuutaH Ha
WaAsWyo 1 MUHUManbHY pesekunio koctn. [locTynHo Bcero 11 pasvepoB, rapMOHWUYHO
COrnacoBaHHbIX Mexy coboit.

HaumeHoBaHme u3genus, CopepXuMoe yNakoBK 1 UCTIOMNb3yeMble MaTepuarbl ykadaHbl Ha TUKETKaX
n3penusi. YCTaHoBKy MMMNaHTata HeobXoauMo BbIMOMHATL C  MOMOLUBIO COOTBETCTBYIOLEH
XMPYPrA4ECKO! TEXHUKW, 3HAKOMON onepupyiolyemy Bpady. Mpu 3TOM HeoGXOAMMO CredoBaTh
yKa3aHwsiM, NPUBEAEHHbIM B ONUCAHUY COOTBETCTBYIOLLEN XUPYPTUHECKON TEXHUKM.

11 0630p UMNNAHTaTOB

HaumeHoBaHwe Matepnan Koot e SAP

[Mpote3 weiiku 6eppa NANOS, paamep 0 igélf\ég?\l%%%l(i) * 425000 (75008154
Mporea weikn Geapa NANOS, paawep 1 | 100t 05O 9823) | 495001 | 75008155
[Mpote3 weitku 6eppa NANOS, paamep 2 igélf\ég?\l%%%z_a) * 425002 (75008156
Mporea weikn Geapa NANOS, paawep3 | 100t D050 9323 | 495003 | 75008157
Mpores weitu Genpa NANOS, paswep 4 ﬁg’f‘ggﬁ%%“w *| 425004 |75008158
Mpores weitku 6eapa NANOS, pasmep 5 iﬁg‘f‘ggﬁ%f@w'” *1 425005 |75008159
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Homen no
HaumeHoBaHNe Marepuan waranory |Ne SAP
Mpores weiiu Gempa NANOS, pastep 6 ?Sé'f‘ggﬁﬁ%“z‘a) *| 425006 | 75008160
Mpores weiiu Gempa NANOS, pastep 7 ifg'f\égﬁ‘%%m%) *| 425007 | 75008161
Mpores weitkvn 6eppa NANOS, pasmep 8 %é\lf\ég?\‘%%asz'a) *| 425008 |75008162
Mpores weiiu Gempa NANOS, pastep 9 ifg'f\égﬁ‘%%m%) *| 425000 |75008163
Mpore3 weiikn 6egpa NANOS, pasmep 10 (*) $§§|f\/8g?\‘%%832'3) *1 75103100 [75103109
(¥) ocobbIit pasmep
12 06300 HHCTIYMEHTOB

,U,J'ISI BbIMONHEHUA UMMNaHTauuu OOMKHbI UCMONb30BaTLCA TOMBKO WHCTPYMEHTbI MPOM3BOACTBA OHST
Medizintechnik AG, ykasaHHble Hixe:

Homepno
HaumenoBanue Karanory NoSAP
Komnnekt uHctpymentoB NANOS ¢ pacnatopom 1 R 75210420
VHCTPYMEHTabHbIM NTOTKOM
Komnnexkt nHctpymertos NANOS € MHCTPYMeHTanbHbIM IOTKOM | - 75200170

13 Anvive NPMHAANEXHOCTH

Homepno
HaumeHoBanne KaTanory No SAP
Xvpypruyeckas TexHuka Mpotes weitki 6eapa NANOS 50000698 -
PeHTren-wabnoH Mpotes weiikn 6egpa NANOS D22 12330 -
PeHTren-wwabnoH Mpotes weiiku 6egpa NANOS D28 09777 -
PeHtren-wwabnoH Mpotes weiikn 6eppa NANOS D32 09778 -
PeHtren-wabnoH Mpotes weiikn 6eppa NANOS D36 09779 -
VHCTPYKLWS MO NPUMEHEHWIO, MHCTPYMEHT ANst 50000427 -
PEeno3nLMOHMPOBAaHYS TeNa KOCTY
[Nacnopt umnnaxTara 50000572 -
PykosiTka pacnatopa ¢ ABOHbIM cleujevem, npasas, o 367-155 75103113
KpEenneHnem «nacToukiH XBocT» (*)
PykosiTka pacnaTtopa ¢ iBOVHbIM CMeLLEHeM, Niesasi, ¢
KpenneHmem «nacToukiH XBocT» (*) 367-156 75103114
Apnantep pacnatopa IMT ¢ Aaommﬂm CMelLeHWeM, Npasblit, C 367-158 75103115
KpenneHneM «nacToukiH XBocT» (*)
Apnanrtep pacnatopa IMT ¢ ABOVIHb*IM CMelLLEHWEM, NeBbIi, C 367-150 75103116
KpenneHmem «nacToukuH XBocT» (*)
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Homepno

HaumeHoBanve Karanory NeSAP
Apnantep pacnatopa IMT ¢ npyxuHHbiM kptokom NANOS (*) 506-1210 75094887
PykosiTka pacnatopa ¢ npyxuHHbIM pacuennsiowLm 506-1245 75030476
mexaHuamom NANOS, meguanbHas ()

PykosiTka pacnaTopa ¢ npyxuHHbIM kptokom NANOS, npsimast (*) | 506-1204 75094886
LLInno yanuHeHHoe ¢ pykosTKoi, U3orHyToe Ha 90° (*) 506-1220 75030323
KoHTponbHasi ronoska @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
KoHTponbHasi ronoska @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
KoHTponbHas ronoska @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
KoHTponbHas ronoska @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
KoHTponbHasi ronoka @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
KoHTponbHasi ronoska @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
KoxTponbHas ronoska @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
Ynnothutens NANOS, paamep 10 (*) 75103110 75103110
Pacnatop NANOS, paamep 10 (*) 75103111 75103111

(*) onuyoHanbHbIe MHCTPYMEHTbI
2 Npumenenne
21 06wwKe Yra3anua

OTOT MMNNaHTaT SIBNAETCS YacTblo CUCTEMbI 1 MOXET MCTIONb30BATCA TOMBKO C COOTBETCTBYIOLLMMM
OPUIVHAMBHBIMA KOMMOHEHTAMU  CUCTEMbI. [INS1 BbINOMHEHUS WMMIAHTALMA UCTIOMb3YATE  TOMbKO
BbILLEYKA3AHHbIE MHCTPYMEHTbI [JAHHOW CUCTEMbI. [lepen MPUMEHEHMEM MHCTPYMEHTOB HEOGXOAUMO
03HAKOMWUTLCS C COOTBETCTBYIOLLIEN MHCTPYKLMEN No NpuMeHeHuto (50000354).

BHUMAHME  VMnnaHTaTbl BCErAa AOMKHbI XPAHUTLCA B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3AKPBITIX 3ALLUTHBIX
ynakoBKax. YNakoBKka WUMMNAHTATOB He [OMXHA MOABEPraTbCsi BO3LENCTBUIO MPSMbIX
CONHENHbIX Nyyeid. Mepef BBEAEHVEM UMNNaHTaTa €ro yniakoBKa A0MKHa BbITb MpoBepeHa
Ha Hanume MoBpexXHEHNH, Tak Kak OHI MOTYT MPUBECTY K HAPYLUEHUIO CTEPUIBHOCTI.

Mpv pacnakoBke UMNNaHTaTa ybeauTeck, YTo OH COOTBETCTBYET yKadaHHbIM Ha YNaKoBKe XapakTepucTkaM
(Homep o kaTanory/cepuitHblit Homep/pasmep).

Mpy M3BATIM UMMNAHTaTA M3 YNaKoBK HeoBXoauMo cobMioaaTb COOTBETCTBYIOLLME MPaBINa acemTukA.
Heobxopumo obecneunTs 3alLuTy BCEX MOBEPXHOCTEN MMMMAHTATOB OT MOBPEXIEHUH, MOCKOMbKY 3T0
MOXeT UMeTb pellatolliee 3HaueHWe ANs BEPOSTHOrO HeGnaronpusiTHoro ucxoda onepauwu. Mo atoit
MPU4MHE [JaHHbIA MPOTE3 He JOMKEH KOHTAKTUPOBATb C MpeAMETamy, KOTOpble MOTYT MOBPeduTb €ro
MoBepXHOCTb. [lepen BBEAEHWEM CriefiyeT BU3yanbHO MPOBEPSTb Kablii MMMMAHTaT Ha mpeamet
TOBPEXAEHMNIA.

OBpaboTka UMMNaHTaTa MOXET HE TONbKO COKPaTUTL CPOK Ero CryGbl, HO 1 MPUBECTI K HEMEZTEHHOMY
UMM MOCTEMEHHOMY OTKasy MpoTe3a MpW BO3HMKHOBEHMM Harpy3ki. [M03TOMy UMMNaHTAT He [OMmKeH
06pabaTbiBaTbCsl  MeXaHU4eckd Wnu WHbIM 0GpasoM. MnnaTaThl M3 TMOBPEXIEHHO! ynaKoBKM,
HecTepunbHble, 3arpsisHeHHble, MOBPEXOEHHbe, HEenpaBunbHo oGpaboTaHHble WM WMetoLve
HECaHKLWOHIPOBAHHbIE 3MEHEHIS! HE JOIHKHBI UCTIONb30BATHCS.
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BHUMAHME  VIMnnaHTaThl NpeaHasHayeHs! Ans OfHOPa30BOro UCTONb30BaHMS! Puaneckue Harpy3k
Y KaXgoro MmaupeHTa OCTaBNAIOT Cnedbl Ha (PYHKUMOHAMbHBIX MOBEPXHOCTSX, MOITOMY
MOBTOPHOE MPUMEHEHME WMMNAHTATOB HEOBXOMMMO WCKITIOUMTL, Criedbl Harpy3ok Ha
(hYHKUMOHaNbHBIX NOBEPXHOCTSIX HE MOTYT BbiTb HAAEXHO OMPEAENEHs! TOMbKO MULLb C
MOMOLLBIO BU3yarbHbIX METOZOB. Mo 3TOW MpuuvHe MOCTie YAaneHus Mmnnaxtara
HEOBXOAMMO UCXOAWTH 13 NPEATIONIOKEHNS O HaTUMM MOBPEXAEHHS], UCKITIOHIOLLEND €ro
MOBTOPHOE UCONb30BAHME.

22 [JonycTHMas KomGMHALMA KOMNOHEHTOB

[Ing yCTaHOBKM C WUMMNAHTATOM pa3peluaeTcst UCronb3oBaTh TOMBKO COBMECTUMblE ronoBkM Geapa.
PaspetueHHble kombuHauwmm ¢ ronoskamu Geapa npoussozctea Smith&Nephew npuseaeHbl B Tabnuue
coBmectumocT. Ee  MOXHO HaliTh no  cceinke:  www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix
(nut. Ne 04758). B LenoM npu MCMONb30BaHUM KOMMOHEHTOB M MaHUNYMSLMAX C HAMUA HeoBXxoaumo
CrefoBaTb  MHCTPYKLWMA MO MPUMEHEHMIO  3HOOMPOTE30B,  COCTABIIEHHON  COOTBETCTBYIOLLIM
TPOU3BOAVTENEM.

CoBmecTHoe npumeHeHne umnnaxtatoB OHST  Medizintechnk AG ¢ komnoHeHTamu  fpyrx
NPOM3BOAVTENENA, KOTOPbIE He UMetoT paspelueHus OHST, 3anpelueHo Ans obecneyerns GesonacHocTi
VM30ENWs 1 OTBETCTBEHHOCTY 33 MPOAYKLMIO.

23 VKa3aHua no NPUMEHEHUIo

VmnnaHTat ucnonb3yetcs 6e3 uemeHTa. MMnnaHTaT umeet KoHyc 12/14 ans coeauHeHus ¢ ronoskoi
6enpetHoit kocti. KoHyc Tena 6eapeHHoi KOCTV U BHYTPEHHMIA KOHYC TONOBKM BepeHHoit KocTh Mpu
YCTaHOBKe [0MKHbI BbITb YCTBIMM U HEMOBPEXIEHHbIMM. Meper YCTaHOBKOI ronoBKI BeapeHHoil kocTh
HeoBXomuMo  TILATENbHO OYUCTUTL KOHYC. 3aTeM COOTBETCTBYHLLAs ronoBKka OeapeHHoit KocTv
YCTaHaBNMBAETCA BPY4HYO 1 (UKCUPYETCS Ha KOHYCE C MOMOLLbHO MHCTPYMEHTa [i151 YCTaHOBKY FOMOBK, @
Talke OCTOPOXHOTO NOCTYKMBAHIS XMPYPrA4eCcKiM MONOTKOM. [Tpy 1CMIONb30BaHNI KepaMU4ECKHX FONIOBOK
BeipeHHOM KOCTH Taloke OMKHbI COBMIoAATLCA COOTBETCTBYHOLME MHCTPYKLMM MO MpUMeHeHMo. Mocne
penoauLM  HeoBXoaMMO  KOHTPONMPOBATL  KOHEYHbIE  CTabUNMBbHOCTb, MOABWKHOCTL W MbilLEYHOE
HanpsiKeHMe.

BHMUMAHNE  Mpsmo ykasblBAETCS, UTO B CIy4asix MHTPAONIEPALMOHHON 3aMeHbI WA PEBU3UY FOMOBK
GedpeHHoit KOCTU CriedyeT MCTonb3oBaTb TOMbKO FOMOBKM GeApeHHol KocTu Ge3
Kepamuyeckoro KoHyca. [laHHoe TpeGoBaHve Heobxoaumo cobniofaTb HE3aBUCUMO OT
TOr0, M3 KakvX MaTepuarioB COCTOANa NPefblAyLLas KOHyCHas napa.

BHUMAHME B cnyuyae NOBPEXOEHUA WM HApYLIEHUS LENOCTHOCTU KEepaMU4ECKOTO KOMMOHEHTa
PEKOMEHAYETCS! HEOTNOXHasA NOMHash PEBU3NS NPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom cnyyae
VCMONb30BAHUE B paMKkax PEBM3UM METannuyeckux ronoBok GedpeHHoit KocTi
MPOTUBONOKA3aHO, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTI K CEPLE3HBIM UM AaXe OMacHsIM A
KU3HM MaLWeHTa OCMOXHEHMSM. B peakoM cryyae HapylueHust LienocTHOCTU
KepamMu4eckoro KOMMOHEHTa HEoBXOAMMO  MHTpaonepaLyoHHO MPOBECTU  MOMHOE
yAaneHue OMEpTBEBLUMX TKaHel M BCEX MOCTYMHbIX KEPAMUYECKVX YacTuL, a Takke
06LUMPHOE MPOMbIBaHME OMEPALMOHHOI PaHbI.

Ecnu Bo Bpemst NPoBEAEHUs OnepaLyy HeoBXO[UMO YAANUTb Ye YCTaBMEHHbI OpUVHAMbHBIN MPOTEs,
BO3MOXHO UCNIONB30BaHME CNIELMANLHOTO MHCTPYMEHTa ANs yAaneHus Tena GeapeHHoi KocTu.
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Mepen BBEAEHMEM MMNNAHTaTa HEOGXOAMMO XOPOLIO MPOMbITL MECTO €ro ycraHoBkd. Bo Bpems
MPOBEAEHIS UMNNaHTaLWN HEOBXOAMMO CreauTb 3a TeM, UToBbl BCe CBOBOAHbIE YacTULp! (Hanpumep,
CbpaI'MeHTbI KOCTH, aﬁpaBMEHble YacTuupl U3 MHCprMeHTOB) 6binn YAaneHbl U3 NoAroToBMEHHOro MecTa
YCTaHOBKW UMMaHTaTa.

TMopucTble noepxHoCTY ¢ MokpbITeM (TPS, Bonit®, CaP, HA) v WwepoxoBaTble NOBEPXHOCTY UMNNaHTaToB
He [JOMKHbI conpukacaTtbCs C Oﬂe)KElDI;I W ApyruMn Matepuanamu ¢ 0TaenseMbiMu BONOKHaMK.

BHMMaHMe  Creayer MakcumansHO 3beraTb KOHTaKTa YacTel UMMNAHTATOB ¢ nokpbieM BONIT®. K
3TUM obnacTam Creayet npukacaTbCs TONbKO B NIATEKCHBIX nepyaTkax 6e3 Tanbka.

BHMMaHMe  [py WCNOMb30BAHMM BbICOKOYACTOTHBIX XMPYPTUMECKUX WHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
KayTep) crnedyeT cobniopaTb OCTOPOXHOCTb, YTOBbI OHM HE BCTYMamu B KOHTaKT C
VMMNaHTaTaMi WM WHCTPYMEHTaMu. B MpOTWBHOM Cnyyae MMMnaHTatel W
VHCTPYMEHTbI MOTYT BbITb MOBPEXZEHbI BIFIOTb [0 COCTOSIHMS HEMPUTOAHOCTY (Harpumep,
HapyLLUeHve LIeNocTHOCTH). B cnyyae noBpeXneHmst IMNaHTaT He JOMKeH 0CTaBaThCs B
Tene nauyeHTa. Ero HeoBXoauMO 3aMeHUTb HOBbIM W HEMOBPEXAEHHBIM MMMNAHTATOM.
ECrv MHCTPYMEHTbI MMEIOT MOBPEXXZAEHHS], UX MOXHO MPUMEHSITL B AANbHEMLLEM TOMBKO B
Cyyae MX KOPPEKTHOO LIENEBOTO MCTIONb30BAHMS!.

24 XUpYPIMuecKan TeXHuKa

Mo BbIGOPY BO3MOXEH nepeaHe-60KOBOI UMK TpaHCTToTeanbHbIi AOCTYN. Bo3MoXHbI Takke Apyrve
BapvaHTbl J0CTYNa Ha yCMOTPeHMe xupypra. Tun npoTesa paccuiTaH Ha MUHUMANbHO VHBA3MBHbIi
[pocTtyn. Pesekuyst NPoU3BOANTCA C MakCUManbHbIM COXpaHEHEM KOCTY, B COOTBETCTBUM C MNAHOM.
06bI4HO BbINOMHsiETCS CyBkanuTansHas pesekums 0,5-1,0 cM ¢ MpsiMOi MONepeYHol 0CTEOTOMMEN
weitky Geppa. MpenapupoBaHMe MecTa YCTaHOBKA MpOTe3a BbIMOSHAETCA C WMCMONb30BaHUEM
M30THYTOTO YHMBEPCAMNbHOTO pacnaTtopa, KOTOPblii MOATOTABMMBAET MECTO AN (HOPMOBOYHOTO
pacnatopa. Pacnatop BBOAWTCA MerkuMi  BpallaTenbHbIMU - [IBUXEHUAMA BO  BHYTPEHHUA
KOPTUKambHbIV CIIOi 710 AOCTIKEHMst GOKOBOTO KOPTUKAIbHOTO CIIOst Ha BbICOTE HIKHETO Kpasi Manoro
BepTena. [N MMHUMAanbHO MHBA3WBHOTO MpenapvpoBaHus pacnatop pasmepa 0 coeduHsieTcs C
M30THYTOI PYKOSTKO pacnaTopa v BBOAUTCS BAOMb LUEEYHON LNopbl. TOT pacnaTop B AarnbHeLem
MOXET UCTIONb30BATBLCS 4151 TOHHOTO MpenapupoBaHis 6OKOBOro KOpTUKaIbHOro kombua. Mocne atoro
BbINOMHAETCA  [iononHUTenbHas obpaboTka ynnoTHutenem rybuyatoit kocTHoit TkaHu. Llenb
npenapupoBaH1st C MCMONb30BAHMEM YNNMOTHUTENS — KOMMpeccust rybyaToil KOCTHOW TKaHu.
MocTeneHHoe npenapupoBaHue NMPOAOMKAETCA A0 AOCTUXEHWUS 3arnaHMpoBaHHOTO pasmepa W [0
BXOX/EHUS YMMOTHUTENS B KOPTUKAMbHbI KOHTAaKT B HECYLMX 30HaX. KOpTUKambHbIA KOHTAKT
onpezensieTcs no MexaH4eckoil CTabnbHOCTY 1 M3MEHEHMIO 3ByKa COMPUKOCHOBEHHS. Pacnatop unn
YNAOTHUTENb BBOASTCS NETKAMI ABUKEHUSIMU 110 KDYTY, TakuM 06pa3om, 4tobbl 3bexaThb nosiBNeHs
nycToT, KoTopble He ByAyT 3anonHeHsl MPOTE30M. YNMOTHUTENb JOMKEH 3aKaHUMBATLCA [0 NMHUN
Pe3seKUMM MNK HEMocPefICTBEHHO Ha Heil. B crnyyae HeobXoauMoCTV MCnonb3ayeTcs creayloluit
pa3mep. py NpaBUIbHOM PACMONOKEHNM NOAXOAALLETO YNNOTHUTENS HEOBXOAMMO YAANNTL PYKOSITKY
pacnaTtopa i1 yCTaHOBUTb MaHUNYNSLMOHHYIO ronoBKy. [lanee Npou3BOANTCS PENo3nLMst KOHTPOTLHOTO
umMnnaxTata.  HeobXoauMO  BbIMOMHUTL — KMMHMYECKYlo MpOBEpKy 3a3opa Ans  ABWKEHWS,
TeneckonupoBaHUS U ANUHbI HOTU. [JOCTYNHbI MaHUNYNALWMOHHbIE FONOBKM AnameTpom 227, 28, 32 u
36 Mm ¢ gnuHoi weiikn XS¥, S, M, L, a Tawke XL (*onuvoHansHo). PekomMeHAyeTcs npoBecTn
PEHTTEHONOTMYECKMi KOHTPOMb B COCTOSIHM NOCTIE PENO3MLMK NS OLIEHKN NOATOHKI (DOPMbI, LIgHTpa
BPALLEHS M CMELLHUS UMNNaHTaTa. BbINONHAETCS y/janeHne KOHTPONbHOM FONOBKM 1 YNNOTHUTENS.
Mpu HeoGXOAUMOCTM BLINONHSETCS AOMOMHUTENbHAsA 06paboTka MPOTE3HOrO NoXa pacnaTopom i
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ynnoTHuTenem Gonbluero paavepa. B Gokosoit 0bnacti, rae Mexay ynnoTHUTENEeM 1 KOpTUKanbHbIM
KONbLiOM Lueiku Geppa MOXET BO3HMKATb TpeHue, HeoBXOAMMO PasfBMHYTb KOCTb C MOMOLLbIO
XUPYpru4eckoro wuna, noka He GYFLET [OCTUrHyTa HeOGXO,ClMMaH NpUroHKa ynnoTHUTens.

HeobxoauMo BpyuHyto ycTaHoBUTH OpuruHanbHblit npote3 NANOS, cooTBeTCTBYyHOWMX pa3mepy
MOCeAHEro MCroNb30BaHHOTO YNMoTHUTENs. [locne 3Toro MpoTe3 HAacaxvBaeTCsi C MOMOLLbH
YCTaHOBOYHOTO MHCTPYMEHTa, NoKa YMNOTHUTENb He [OCTUTHET BbiGpaHHO rnybuHbI. BbinonHseTcs
aKKypaTHasi 04MCTKa KOHYCa, YCTaHOBKA W HacaXWBaHMe COOTBETCTBYIOLEN FONOBKM OPUTMHANBHOMO
npoTe3a. 3aTeM NPOBOAUTCS PENO3MLUs, KOHTPOMb CTaGUNBHOCTY 1 MOABIKHOCTU. Hanoxekue LWBoB
MPOM3BOAWTCS MO CTaHAAPTHOI METOAVKE, MPUMEHSIEMON XMpYproM. B npoLiecce UMRnaHTaLym rmnb3bl
pekoMeHfyeTcs, 4Tobbl Ha KOHyCe HaXOAWNCsi 3alTHbI Komnadok. OH 3aluiiaeT KOHyC oT
noBpexaeHui. Ecnu Bo Bpemsi MpoBefeHUs onepauuu HEeoBXOoAMMO yAanuTb YKe YCTaBMeHHbI
opurHanbHbii npote3 NANOS, Anst aToi Lienv A0CTyneH cneupanbHbIil 3KCTPaKLMOHHBIA MHCTPYMEHT.
OH chrKeupyeTes Ha KOHYCe W MPUKPENNSeTCs K pyKosTke pacnaTtopa Ans yaaneHus.

HanoxeHve weos npousBoauTCA no CTaH/JapTHOﬁ meToauke, I'IpI/IMeHﬂeMOV! Xvpyprom.
[ns  nonyyeHns AOMOMHUTENBHON WMH(OPMALMK CM. onucaHue Xxupypradeckoit TexHuki NANOS
(cm. 1.3 «[Ipyrvie NpuHaANEXHOCTY).

3. YNaKkoBKa U CTEPUNBLHOCTD

B 3aBucmocTi OT npoLieAypbl CTEPUAN3ALIMM MMMAHTATLI NOMELLAIOT B 3-CIOMHbINA MPO3payHbIi NakeT 13
VCKYCCTBEHHO MHOTOCTIOIHOM MNEHKW (CTEpUNN3ALMA MOHU3MPYIOLMM M3MYYeHUEM C MUHMMAMBHOM
MOOLLYEHHO A0301 25 KI'p), ynaKoBaHHbIi B KapTOH. VIHCTPYMEHTbI NOCTABNSIOTCS HECTEPUMbHLIMIA B
3aLLYMTHOI YNaKOBKe 1 JOMKHbI BbITb OYMLLEHBI 1 CTEPUNI30BaHBI A0 UCTIONB3OBAHNS B COOTBETCTBUN C
COOTBETCTBYIOLLEH MHCTPYKLWMeit No npumeHermio (50000354). YcnosusiMu Anst COXpaHeHus! ykasaHHOi
[iaThl UCTEYEHU CPOKA FOAHOCTM SBMISIOTCA HEMOBPEXAEHHAs, 3akpblTas ynakoBka M XpaHeHue npu
COOTBETCTBYHOLLX YCIIOBUSIX.

BHMMaHMe  VvnnauTatbl He nOATeXaT MOBTOPHON CcTepunmusaumu! [MosTopHas oBpaboTka
HEVMMNAHTVPOBAHHBIX KOMMOHEHTOB, YMaKkoBka KOTOPbIX Gbina BCKPbITa, paspelueHa
TOMbKO  M3rOTOBUTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPble KOHTPOMbHbIE MPOLIECChl  [OMKHbI
BbINOMHSATLCS MOBTOPHO.

HapyHbiit nakeT 3-CrioiiHoi npo3payHov YnaKkoBKy AOMKEH ObITb yAaNeH NepcoHanoM BMECTe C KapTOHHOI
yI'IaKOBKOVI B HECTEPUITbHbIX YCMOBUAX. BTOPOVI nakeT OomkeH 6bITb OTKPbIT TakK, 4ToBb! CTepUNbHOCTb
Camoro BHyTpeHHero naketa He 6bina HapyLueHa. Camblit BHyTpeHHMH nakeT yaanseTca U OTKpbIBaeTCa
MepcoHarom B CTEPUbHBIX YCIIOBUAX. B Takom BUAe UMNnaHTaT nepeaaeTca xupypry, KOTOprl71 MOXeT
HenocpeacTBEHHO U3BNevb CTepMJ'IbeIl?I uMnnaHTar.

4 NpeaonepauyoHHoe NNAHMNOBAHME U NOCNEoNepaUMOHHbIA YXOA

I'Ipe/:onepauMOHHoe nnaHupoBaH1e Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKWX MSDGpa)KEHVII?I, AaHHbIX KT u Ap. uveet
BaXHOe 3HayeHue W [OaeT BaXHyt VIH(bOpMaLlMlO 0 NOAXOAAWMX UMnnaHTaTax, WX pasMelleHuu,
BO3MOXHbIX KOM6I/IHauMﬂX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO03BOMNAET npeaBapuTenbHO EblﬁpaTb pasmep
umnnaHTarta, KOTOprﬁ 6yneT MCnonb30BaThLCA. Onepauvm BbINOJHAETCA TOMBKO NPKU YCoBUW OnpefenexHns
COBMECTUMOCTA MMNNAHTAUMOHHbIX MaTtepuarnoB And nauueHTa. anI NnaHpoBaHWM OnepaTuBHOrO
BMELLIATENLCTBA J0MKHbI UCTONb3OBATLCA PEHTIEH-WAGNOHBI. OHW AOCTYMHbI ANS BCEX PasmMepoB npu
yBenuuern 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl AOCTYNMHbI B MaclTabe 1:1 B LdpoBoit dopme.
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MpoTesbl A4St NPOBEPKY MPABUALHOTO PACTIONOKEHMS! (TA€ MPUMEHVMO) U AOMOMHUTENIbHbIE UMANAHTaTb!
AOMXHb! HAXOAMTECS MOJ} PYKOW, €CIM TPEyIOTCS APYIve pasMepbI M 3annaHUPOBaHHbI UMMNaHTAT He
MOXeT 6biTb MCMONb3OBaH. B MOCTIEONEpaLMOHHIA NEpUOf CriedyeT MCronb30BaTh MPU3HaHHbIE
MPOTOKOMb! MEAULIHCKOO yX0Aa.

5. Norasanna

[NepBUYHbIil M BTOPUYHBIN KOKCApTPO3

[Jlncnnactuyeckuii KokcapTpo3

ABacKynsipHblil 1 MOCTTPaBMAaTUYECKUI HEKPO3 ronoBk bespa

[NaLueHTbI ¢ XOPOLLEIt NNOTHOCTBIO KOCTEN 1 HEMOBPEXAEHHON Lueiikoit Geapa

6. NpoTMBONOKa3aHMA

BbipaxeHHblit 0CTEONopo3

[lncmopdun 1 noTeps KOCTHOAW Macchl, a Takke NpeALecTsyiolme onepauum,
CTaBsLLMe NOf COMHEHUE HAaAEXHOCTb NPEeAyCMOTPEHHOTO KpenneHus

BoipaxeHHoe BanbrycHoe nonoxexue ek 6eapa

Bblpa»(eHHOe BapyCHOe WUCKpuBneHue Lenkn 6e/:(pa NP1 pacnonoXxeHnn umnnaHTaTa
nog yrnom mMexee 125°

Hel'lepeHOCMMOCTb UMNNaHTaUMOHHbIX MaTepuanos

MMpn Mcnonb3oBaHWW TONMOBOK GepeHHO KOCTW C kpennexueM K Lweitke XL AvanasoH ABWKeHus

YMeHbLLAETCH MpuMepHO Ha 30°.

T aKTopbI PUCKA M YCTIOBUA, CNOCOGHDLIE NOBNMATL HA YCNELIHOCTD BbINONHEHNA
onepauvun

KnuHudeckuit - onbit MOKasbIBaET, YTO OOUH WM HECKONMBbKO MPUBELAEHHbIX HUKe
conyTcTByloWmx  (pakTopoB  ((hakTOPOB puCcKa) MOTYT MpUBECTU K  COKPALLEHUIO
MPOAOIMKUTENIBHOCTU XKU3HU, Gonee 4acTbIM OCNOKHEHWAM WUnn YXyALLEeHno B Lienom
Pe3yrnbTaToB SHAOMPOTE3NPOBAHMS Ta3obeapeHHoro cycrasa. 3TOT nepedeHb He
MCYepMbIBAET BCEX (haKTOPOB.

aKTOpbI pUCKa U YCrIoBHS 0BLLEro XapakTepa:

N30bITOYHBIN BEC;

ankoronuam unv ynoTtpebnexne HapkoTUKOB;

TPYNMbl NALMEHTOB C NCUXMYECKMU UMW 3AAUKTUBHBIMIA 3a60neBaHnsaMm;
bepemMeHHOCTb;

Tp1EM BbICOKUX [103 KOPTU3OHA U LIUTOCTATUKOB;

nepeHeceHHble UMK BbICOKOBEPOSITHbIE MH(EKLMOHHbIE 3a6oneBaHNs ¢ BOIMOXHBIM
TopaXeH1eM CyCTaBOB;

TPOMBO3 ry6okMx BeH nunu neroyHas aMBONNs B aHaMHe3e;

BCe 06LLye XMpypriyeckue pucki

daKTopb! PUCKa U YCIOBUS, CTIELUMYHbIE AMSt SHAONPOTE3NPOBAHIS Ta306eApEHHOTO CyCTaBa:

OXUpeHue (MHaeke Maccbl Tena UMT > 30);
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- OXMAaemble TXENble Harpy3ku (Hanpumep, cnopt unu pabota), B 0COGEHHOCTM Y
naupeHToB ¢ Maccolt Tena Gonee 100 kr

- HapyLLeHNs KOCTHOro MeTabonnama (ocTeonopoa, ocTeoMansums);

- nosiBfeH1e TPELLH, B PeAKNX Cry4asx nepenombl;

- HapyLLEeHus KpOBOOBPALLEHS B NOPAKEHHOM KOHEYHOCTH;

- HEBPOIIOrM4eckne HapyLeHns B nopa)«eHHoﬁ KOHEYHOCTH;

- MbllLEYHas ANCHYHKLNS NOPaXEHHOro CyCcTaBa;

- MbILLIEYHbIE CMadMbl 1 ApYrue CnasmMaTu4eckue CUHAPOMbI 1 COCTOSHMS,

- nepu1oA pocTa y AeTel 1 NOAPOCTKOB;

- anunencua U Apyrve npu4nHbl MOBTOPHBLIX HECYACTHbIX CryvyaeB C MOBbILLEHHbIM
pUCKOM nepernoma;

- nAedopmaLuy cycTasa, 3aTpyaHsioLLmMe (bUKCaLyio MNnaxTaTa;

- ocnabrienue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa3oBaHueM;

8. TNobounbie 3thterTbl

HeratuiBHble MOCNEACTBYS, MEPEYMCIIEHHbIE HIKE, OTHOCATCS K Wucny Hambonee TUMMYHbIX W YacTo
BO3HMKAIOLLWX OCTIOKHEHMIA NPV BbINOMHEHUY TaKoiA onepaLyn:

- MHdDeKums;

- BEHO3HbI TPOME03 1 NieroyHas amGonus;

- Cep/EUHO-COCYANCTbIE HapyLLEHNS);

- remMaTombl;

- napecTeawy;

- OHEMeHMe;

- OTEYHOCT;

- noBpeX/eHMe Hepaa;

- oTek;

HeratuiBHble MOCMEACTBMS, NEPEUNCTIEHHbIE HIDKE, OTHOCATCA K 4uCrly Haubonee TUMMYHBIX M 4acTo
BO3HYKAIOLLIAX NOCNIEACTBMI BbINONHEHUS TOTaNbHOI apTPONNacTuki 6eapeHHoN kocTh:

- VM3MEHEHVe MONOXEHNs 1 pacLuaTbiBaHue NpoTesa;

- BbIBYX MPOTE3a;

- nepenoMbl MMNNaHTaToB;

- MbILLEYHbIE CTIa3Mbl;

- PUIMOHOCTb CyCTaBa;

- LUYM NpK ABIKEHM YacTe UMNnaHTaTa;

- CHIDKEHE KayecTBa Xu3HM (60N, HapyLLIEHNs CHa, OrpaHyeH!s 0Gbema [BIKEHHA,

0COBEHHO B NexayeM NoNoXeHun);

- MeTannos;

- NOBbILUEHME UOHOB METANNOB B KPOBM;

- BapyCHOe UCKpUBIEHMe Lueiikv Geapa;

- ocTeonus;

- reTepoTponHas occudmkaLys;

- NCEBO0MYXOrib;

BHAMAHME  Mpu BOHUKHOBEHWM CreuMUMUecKkMX MOBOYHbIX peakuuit MOXeT MoHamoBUTLCs
MOBTOPHOE XMPYPTUYECKOE BMELLATENbCTBO.
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9. HHhopMauKMa NauMenTa, AOKYMEHTauma

CepuitHble HOMEpa WMCrOMb30BaHHbIX WMMNAHTATOB AOMKHbI GbiTb OTOGPaXeHbl B AOKyMeHTaLum
nauueHTa. yI'IaKOBKy CTepUnbHbIX UMMAHTaToB HeOﬁXOﬂV]MD XPaH!Tb C COOTBETCTBYHOLYMMI STUKETKAMM.
MauveHT fomkeH GbITb MPOMHGOPMUPOBAH O MPEMMYLLECTBAX W puUckax AaHHOW mpouedypsl. Ecrn
NpUMEeHeHWe UMNaHTaTa CYUTaeTCH HanNyyLLMM KINUHNYECKUM PELLeHNEM B Cyvae C AaHHbIM naLueHToM
(He CMOTpSt Ha HanW4We HEKOTOPbIX NP BbiLLE 1 NP K NaLMeHTy NPOTMBONOKa3aHMM),
nauveHT AOImKeH 6bITb I'IpOI/IHd)OpMVIpOBaH 0 BEPOATHOM BNUAHWW ITUX obecToATeNbCTB U 0XunaaemMblx
puckax. MauyieHTam, KoTopbIM NNaHUpyeTes YCTaHOBUTL MCKYCCTBEHHBIN Ta306eapeHHbIl CycTaB, creayeT
COOBLLYTB, YTO CPOK CRyxBbl MMNNaHTaTa GyaeT 3aBuUCcETb OT WX BECA U YPOBHS aKTUBHOCTY. MaLyeHT
[l0mKeH 6bITb MPOMHGOPMIUPOBAH 06 YIPaXKHEHWSIX, KOTOPbIE MOTYT YMEHBLUUTb BIUSHIUE 3TUX OTAMYaIoLLMX
obcTosTenNLCTB.

Best vHdbopmaLys, NpeocTaBneHHas nauveHTy, AomkHa 6biTb 3a10kyMEHTUPOBaHa B M CLMEHHO (hopMe
OnepupyrLLMM Bpa“om. Mocne BbINOMHEHUs UMNNaHTauuu nauueHTy AomkeH 6bITb npegocTasneH
nacropT MMnNnaHTaTa, COAepXalui BClo Heobxoaumylo MH(opMaLmio o AaHHOM umnnawTate. [pu
BbINoNHeHu MPT-06cnenoBaHus MOryT BO3HUKHYTb HexenaTenbHble 3eKTbl, KOTopble HAHECYT Bpen,
nauveHTy. BoamosxHble aththeKTbl BKIIOUaoT apTedakTbl, HarpeB UMNNaHTaTa, MHAYKUMIO SMeKTpUYECKX
TOKOB, pacllaTbiBaHKe UMniaHTaTa. I'Iepen UCnonb3oBaHnem HeOBXOLlVIMO (03HaKOMUTLCA C MHCTPYKLMAMI
10 NPUMEHEHMI0, COCTaBIEHHbIMY NPOM3BOAUTENEM YCTPOICTBA. B pamkax HANBMAYaNbHOI OLIEHKM prcka
1 BO3HUKHOBEHUM COMHEHMIA MNMaHTaTb! ANs CpaBHEHUA AOMKHbI BbiTb npoBepeHbl Ha NPUroaHOCTb C
nomoLLplo  cooTBeTCTBYlowWero yctpoiicTBa MPT. O paHHbIX puckax credyeT npouHOpMUpoBaTh
natuenTa.

10. 3HaueHna CUMBONOB 3TUKETOK
Cumsonbl, ucnonb3yemble komnaneit OHST Medizintechnik AG, MoxHo HaitTn B npunoxerim (cTp. 125).
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Latviesu A

IMPLANTS

NANOS ciskas kaula kaklina protéze

Pirms izstradajuma lietoSanas lietotajam ir ripigi jaizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades, ka
arizstradajumam specifiskie noradijumi.

So izstradajumu izplatitajs neuznemas nekadu atbildibu par tiesiem vai izrietosiem bojajumiem, kas radusies
izstradajumu nepareizas lietoSanas vai nepareizas apieSanas ar tiem dél, jo Tpasi talak noradito lietoSanas
instrukciju neievéroSanas vai nepareizas kop$anas vai apkopes dé|.

Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar plasam zinasanam, pieredzi un prasmém gazas artroplastija. Lai
sasniegtu iesp&jami labakos rezultatus, noteiki japarzina un ripigi jalieto Sai sistémai ieteicamais kirurgiskais
aprikojums.

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

NANOS ciskas kaula kaklina protéze bezcementa fikséSanai ir izgatavota no Ti6AI4V kalta sakausgjuma
(ISO 5832-3) ar proksimalu osteokonduktivu titana plazmas parkiajumu (TPS) ar papildu kalcija fosfata slani
(BONIT®). NANOS ciskas kaula kaklina protéze nodrosina metafizalu fiksaciju un speka pielieto$anu. Lai
ievietotu implantatu, nepiecie$ama saudziga un minimala kaula rezekcija. Kopuma ir pieejami 11 harmoniski
saskanoti izmeéri.

Izstradajums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noraditi izstradajuma efiketés. Implants ir
jaimplanté ar piemérotu, opergjosajam kirurgam pazistamu kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievéro ar
aprikojumu saistttie skaidrojumi.

1 Parskats par implantiem

Anzimeiums Materils hpuces |sap .

NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 0 iggli\ggi‘(l%esz-s) | 425000 |75008154
NANOS ciskas kaula kaklina proteze, izmers 1 | 108t bSO 9329 | 495001 | 75008155
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 2 igélf\ég?\l%%%l(i) * 425002 75008156
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 3 ¥E§lf\ég?\‘%%832'3) * 425003 75008157
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 4 R:f’iélf\/Bg?\l(l)T%%Z-(i) * 425004 (75008158
NANOS ciskas kaula kaklina poteze, izmers 5 | 100t b0 9329 | 495005 | 75008159
NANOS ciskas kala kakiina proteze, izmérs 6 pgé'f\ggﬁ‘%g”'s) *| 425006 |75008160
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_ - Atsauces
ApzZimejums Materials numurs SAP NI
. . L TiBAI4V (ISO 5832-3) +
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 7 PS + BONIT® 425007 75008161
. . L TiBAI4V (ISO 5832-3) +
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 8 TPS + BONIT® 425008 |75008162
. . o TiBAI4V (ISO 5832-3) +
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 9 PS + BONIT® 425009 |75008163
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs | Ti6AI4V (ISO 5832-3) +
100 PS + BONIT® 75103109 |75103109
(*) Tpass izmérs
12 Parskats par instrumentiem
Implantésanai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG razotos instrumentus:
S Atsauces SAP nr.
ApzZimejums numurs
Instrumentu komplekts NANOS Raspel Tray - 75210420
Instrumentu komplekts NANOS Tray - 75200170
13 Citi piederumi
Bezeichnung Art.Nr. SAP nr.
Kirurgiska metode NANOS ciskas kaula kaklina protéze 50000698 -
Rentgena paraugs NANOS ciskas kaula kaklina protéze D22 12330 -
Rentgena paraugs NANOS ciskas kaula kaklina protéze D28 09777 -
Rentgena paraugs NANOS ciskas kaula kaklina protéze D32 09778 -
Rentgena paraugs NANOS ciskas kaula kaklina protéze D36 09779 -
Protézes parvietotaja lietoSanas instrukcija 50000427 -
Implanta pase 50000572 -
Skrapviles rokturis, dubultas nobides, labas puses, aka tapa (*) | 367-155 75103113
Skrapviles rokturis, dubultas nobides, kreisas puses, aka tapa (*) | 367-156 75103114
Skrapviles adapteris IMT, dubultas nobides, labas puses, aka 367-158 75103115
tapa () 5
Skrapviles adapteris IMT, dubultas nobides, kreisas puses, aka 75103116
tapa () 367-159
Skrapviles adapteris IMT, atsperakis, NANOS (*) 506-1210 75094887
Skrapviles rokturis, atsperes atbrivosanas mehanisms, medialais, 75030476
* 506-1245
NANOS (*)
Skrapviles rokturis, atsperakis, taisns, NANOS (*) 506-1204 75094886
Tlens, pagarinats ar rokturi, pagriezts par 90° (*) 506-1220 75030323
Galvas paraugs @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Galvas paraugs @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Galvas paraugs @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
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Bezeichnung Art.Nr. SAPnr.

Galvas paraugs @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Galvas paraugs @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Galvas paraugs @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
Galvas paraugs @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
NANOS kompresors, izmérs 10 (*) 75103110 75103110
NANOS skrapvile, izmérs 10 (*) 75103111 75103111

(*) atseviski iegadajami instrumenti
2, Apiesanas
21 \Visparigas norades

Sis implants ir sistémas dala, un to drikst izmantot tikai kopa ar atbilsto$ajam originalajam sistémas dalam.
Implantésanai drikst izmantot tikai iepriek§ minétos sistémas instrumentus. Pirms instrumentu lieto$anas
ievérojiet atbilstosos lietosanas noradijumus (50000354).

Uzmanibu: Implanti vienmeér jaglaba pilna, neatverta aizsargiepakojuma. Implantu iepakojumu nedrikst
paklaut tieSai saules staru iedarbibai. Pirms implanta ievietoSanas japarbauda, vai
iepakojums nav bojats, jo tas var ietekmét steriltati.

Izsainojot implantu, parbaudiet ta atbilstibu apzimgjumam uz iepakojuma (artikula Nr./sérijas Nr.izmérs).
Iznemot implantu no iepakojuma, jaievéro atbilstoSie higiénas noteikumi. Jagada par visu implanta virsmu
sargaSanu no bojajumiem, jo tie var izradities izSkirosi vélaka nesekmiga operacijas rezultata. Tade| protéze
nedrikst nonakt saskaré ar prickSmetiem, kas var bojat tas virsmu. Katrs implants pirms ievieto$anas ir vizuali
japarbauda, raugot, lai tas nebdtu bojats.

Implanta apstrade var ne tikai saisinat ta kalpo$anas ilgumu, bet arf izraisit protézes bojajumus zem slodzes
uzreiz vai laika gaita. Tapéc implantu nedrikst ne mehaniski, ne citadi apstradat. Nedrikst izmantot bojata
iepakojuma esoSus, nesterilus, nefirus, bojatus, nepareizi transportétus vai nealauta veida apstradatus
implantus.

Uzmanibu: Implanti ir paredzéti vienreizéjai lieto$anail Implanta funkcionalas virsmas konkréta pacienta
organisma raditas slodzes ietekmé pielagojas, tapéc atkartota izmantosana nav pielaujama.
Slodzes ietekmi uz funkcionalajam virsmam nevar drosi noteikt tikai ar vizualam metodém.
Tapéc péc iznemanas ir japienem, ka ir radusies tadi bojajumi, kas nepielauj implanta
atkartotu izmanto$anu.

22 Pieaujama komponentu kombinaciia

Montazai ar implantatu drikst izmantot tikai ar sistému saderigas ciskas kaula galvas. Afjautas
kombinacijas ar Smith&Nephew ciskas kaula galvam ir paraditas saderibas matrica. Skatiet Seit:
www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit. Nr. 04758).

LietoSanas laika jaievéro endoprotézes razotaja lietosanas instrukcijas.

OHST Medizintechnik AG implantatu kombiné$ana ar citu razotaju komponentiem, ko nav apstiprinajis
OHST, ir aizliegta izstradajuma dro$ibas un atbildibas apsvérumu dél.
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23 LietoSanas instrukcija
Implantu izmanto bez cementu. Implantam ir 12/14 izméra konuss savieno$anai ar ciskas kaula galvipu.

nebojatiem. Pirms ciskas kaula galvinas uzlikSanas rapigi nofiriet konusu. Péc tam ar roku jauzliek atbilsto$a
ciskas kaula galvina un ar galvinas uzlik$anas instrumentu un piemérotu amurinu janofiksé uz konusa.
Izmantojot keramikas ciskas kaula galvinas, jaievéro arf ar tam saisfitie lietoSanas noradijumi. Pec
parvieto$anas japarbauda galiga stabilitate, kusfigums un muskulu tonuss.

Uzmanibu:  Skaidri noradam, ka veicot ciskas galvinas nomainu operacijas ietvaros vai ciskas kaula
galvinas parbaudes ietvaros drikst izmantot tikai ciskas kaula galvinas bez keramikas
konusa. ST norade ir speka neatkarigi no iepriek$éja konusu para sastava materialiem.

Uzmanibu:  Ja kads keramikas komponents ir bojats vai salizis, ieteicams péc iespéjas atrak veikt
pilnigu protézes komponentu parbaudi. Saja gadijuma metala ciskas kaula galvinu
izmanto8ana parbaudes ietvaros ir kontrindicéta, jo ta var izraistt nopietnas, dazkart dzivibai
bistamas komplikacijas. Retaja gadijuma, ja operacijas laka Itzt kads keramikas
komponents, ir absoldti nepiecieSama pilniga brices atfiiSana, iznemot visas atrodamas
keramikas dalinas, ka arf plaa briices skalodana.

Ja operacijas laika nepiecie$ams iznemt jau ievietoto originalo protézi, tam paredzéts guzas kaula protézes
iznéméjs.

Pirms implanta ievietoSanas ta ievietoSanas vieta ir pietiekami jaizskalo. Implanté$anas laika janodrosina, lai
no sagatavotas implantéSanas vietas tiktu aizvaktas visas brivas dalinas (pieméram, kaulu skaidas,
instrumentu abrazivas dalinas).

Porainas parklatas virsmas (TPS, Bonit®, CaP, HA) un raupjas implantu virsmas nedrikst nonakt saskaré ar
apgérbu vai citiem $kiedru izdalosiem materialiem.

Uzmanibu:  Péc iespéjas jaizvairas no pieskardanas implanta dalam, kas parklatas ar BONIT®. Sim
dalam drikst pieskarties tikai ar lateksa cimdiem bez pulvera.

Uzmanibu:  Izmantojot augstirekvences kirurgiskos instrumentus (pieméram, kauterizacijas ieric),
nodrosiniet, lai tie nesaskartos ar implantiem vai instrumentiem. Pretéja gadijuma implanti
vai instrumenti var tikt bojati tadd méra, ka rodas to darbibas traucgjumi (pieméram,
salu$ana). Ja implants ir bojats, tas nedrikst palikt pacienta kerment, bet ir janomaina pret
jaunu un neskartu implantu. Ja instrumenti ir bojati, tos var turpinat lietot tikai tad, ja
konstatéts, ka to darbiba paredzéta lietojuma ietvaros nav traucéta.

24 Kirurdiskais aprikojums

kirurgs uzskata par piemérotam. Protézes tips ir piemérots arf minimali invazivai piekluvei. Rezekcija
javeic, maksimali saglabajot kaulu, saskana ar plano$anu. Parasti no 0,5 lidz 1,0 cm zem kaula galvas
ar taisnu Skérsenisku ciskas kaula kakla osteotomiju. Protézes gultnis jasagatavo ar izliekto lenu, kuru
izmanto, lai izveidotu eju skrapvilei. Skrapvile jaievieto ar nedaudz rotéjosam kustibam iek3&ja garoza,
lidz sanu garoza tiek sasniegta maza grozitdja apak$éjas malas augstuma. Minimali invazivai
sagatavoSanai savienojiet 0. izméra skrapvili ar izliekto skrapviles rokturi un virziet gar arku. Ar $o
skrapvili vélak var veikt detalizétu sagatavo$anu uz sanu garozas gredzena. Péc tam veiciet
pécapstradi, izmantojot poraina kaula kompresoru. Sagatavo$ana ar kompresoru javeic, lai sapresétu
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poraino kaulu. Pakapeniska sagatavo$ana javeic [idz planotajam izméram vai lidz bridim, kad
kompresors atbalsta zonas saskaras ar garozu. Saskare ar garozu ir notikusi, kad ir novérojama
mehaniska stabilitate un trieciena trok$na izmainas. Skrapvile vai kompresors javirza ar vieglu aplveida
kustibu, lai nerastos brivas vietas, kuras neaizpilda proteze. Kompresoram jabeidzas arpusé vai ar
rezekcijas Mniju. Ja nepiecieSams, pielagojiet nakamo izméru. Ja atbilstoSais kompresors ir pareizi
novietots, nonemiet skrapviles rokturi un piestipriniet manipulacijas galvu. Mainiet parauga poziciju.
Kiiniski parbaudiet kustibas brivgaitas diapazonu, izbidiSanos un kaju garumu. Ir pieejamas
manipulacijas galvas 22*, 28, 32 un 36 mm diametra ar kaklina garumu XS*, S, M, L un XL (* jaiegadajas
atseviski). Lai izvértétu implantata piemérotibu, rotéacijas centru un nobidi, ieteicams veikt C veida arkas
parbaudi reponéta stavokIr. Nonemiet galvas paraugu un kompresoru. Ja nepiecie$ams, veiciet protézes
iedobes pécapstradi ar skrapvili un lielaku kompresoru. Ja starp kompresoru un ciskas kaula kaklina
gredzena garozu rodas formas neatbilstiba, kauls ir saniski japaplatina ar Tlenu, lai kompresoru var
ievietot vélamaja stavokii.

Ar roku ievietojiet originalo NANOS protézi, kas atbilst pgdéja izmantota kompresora izméram. P&c tam,
izmantojot ievietoSanas instrumentu, iesitiet idz kompresora iepriek$ izveidotajam dzilumam. Rapigi
notiriet konusu, péc tam uzlieciet un uzsitiet atbilstoso originalo protézes galvu. Parbaudiet pozicijas
mainu, stabilitati un kustibas. Brdice jaaizver, izmantojot standarta metodes, ko praktizé kirurgs. Stiena
implantacijas laika ieteicams turét uz konusa aizsargvacinu. Tas aizsarga konusu no bojajumiem. Ja ir
nepiecie$ams kirurgiski iznemt jau ievietotu NANOS originalo protézi, ir pieejams instruments protézes
iznems$anai. Tas japiestiprina pie konusa un ir jasavieno ar skrapviles rokturi iznemsanai.

Briice jaaizver, izmantojot standarta metodes, ko praktizé kirurgs.
Lai iegdtu plasaku informaciju, skatiet NANOS kirurgiskas metodes (skatiet sadalu 1.3 Citi piederumi).

3. lepakojums un sterilitate

Implanti atkariba no sterilizacijas procesa ir iepakoti triskarsa caurspidiga maisina, kas izgatavots no
plastmasas kompozitpléves (sterilizéSana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkar$a caurspidiga maisina, kas
izgatavots no Tyvek®(steriizéSana ar efilena oksidu), ar kartonu. Instrumenti tiek piegadati nesterila
aizsargiepakojuma, un tie pirms lietodanas ir janotira un jasterilizé saskana ar saistitajgm lietoSanas
instrukcijam (50000354). Noradttais deriguma termins ir speka, pienemot nebojatu, neatvértu iepakojumu un
uzglabasanu piemérotos apstaklos.

Uzmanibu: Implantus nedrikst sterilizét atkartoti! Neimplant&tu komponentu, kuru iepakojums ir atvérts,
atkartotu apstradi ajauts veikt tikai razotajam, jo atkartoti javeic atseviski apstiprinati procesi.

Triskarsa caurspidiga maisina iepakojuma aréjais maisin$ kopa ar kartonu janonem nesterilam darbiniekam.
Divkar$a caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai kartons. Otrais

maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iekSéja maisina sterilitate. lekSgjo maisinu izem un atver sterils
darbinieks. Sada veida implants ir janodod kirurgam, kur$ var pats iznemt sterilo implantu.

4 Pirmsoperacijas plano$ana un pecoperacijas apriipe

Pirmsoperacijas planosana, pamatojoties uz rentgenattéliem, datortomografijas datiem un tamfidzigiem

datiem, ir obligata un sniedz svarigu informaciju par piemérotiem implantiem, to novietojumu, iesp&jamam

komponentu kombinacijam, ka arTlauj ieprieks izvéléties izmantojama implanta izméru. Operaciju drikst veikt

tikai tad, ja ir noskaidrota materidlu saderiba ar pacienta organismu. Operacijas plano$anai jaizmanto

rentgena Sabloni. Tie ir pieejami visiem izmériem 1,15:1 palielinajuma. Turklat digitala forma pieejami art
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rentgena $abloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra protézes vai paredzéto implantu nevar
izmantot, jabat pieejamiem protézu paraugiem, lai parbaudtu, vai tas pareizi piegul (kur tas iespgjams), un
papildu implantiem. Pécoperacijas apripé jaizmanto atzitas proceddras.
5. Indikacija

- Primara un sekundara koksartroze

- Koksartrozes displazija

- Avaskulara un posttraumatiska ciskas kaula galvas nekroze
- Pacienti ar apmierino$u kaulu blivumu un neskartu ciskas kaula kaklu
6. Kontrindikacija

- Izteikta osteoporoze

- Dismorfija un kaulu masas zudums, ka arf iepriek$&jas operacijas, kas negaranté
paredzéto atbalstu

- Izteikta coxa valga

- Izteikta coxa vara ar implantata poziciju, kas mazaka par 125°

- Materialu nepanesiba

Izmantojot ciskas kaula galvinas ar kakla pamatni (XL), kusti bu diapazons tiek samazindts par aptuveni 30°.
1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

Uzmanibu: Kiiniska pieredze liecina, ka viens vai vairaki no talak minétajiem papildu apstakliem (riska
faktoriem) var saisinat kalpoSanas ilgumu, izraisit biezakas komplikacijas vai kopuma
sliktaku guzas kaula artroplastijas rezultatu. Sis saraksts nav pilnigs.

Visparéjie riska faktori un nosacijumi:

- Liekais svars

- Alkoholisms vai narkomanija

- Pacientu grupas ar garigam vai atkaribu izraisoam slimibam

- Gritnieciba

- Kortizona vai citostatisko Ifdzeklu lieto$ana lielas devas

- Izslimotas vai draudo$as infekcijas slimibas ar iespgjamam izpausmém locitavas
- Dzila kaju vénu tromboze un/vai plausu embolija anamnézé

- Visi visparéjie operacijas riski

Guzas kaula artroplastijai raksturigie riska faktori un stavokli:
- Aptauko$anas (kermena masas indekss KMI > 30
- Paredzamas arkartgjas slodzes (pieméram, sporta vai darba), Tpasi pacientiem ar
kermena svaru virs 100 kg
- Kaulu vielmainas traucgjumi (osteoporoze, osteomalacija)
- Plaisu, retos gadijumos lzumu raSanas
- Skartas ekstremitates asinsrites traucgjumi
- Skartas ekstremitates neirologiskie trauc&jumi
- Skartas locttavas muskulu darbibas trauc&jumi
- Muskulu spazmas vai citas spastiskas veselibas problémas
- Bérnu un pusaudzu aug$ana
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- Epilepsija vai citi iemesli atkartotiem negadijumiem ar paaugstinatu lozumu risku
- Locttavu deformécijas, kas apgratina implanta nostiprina$anu
- Balsta struktiru vajinaSanas audzéja dé

8. Nevélamas blakusparadibas

Talak uzskaititas negafivas blakusparadibas ieklauj tipiskakas un biezak sastopamas operacijas sekas:
- Infekcija
- Venu tromboze un plausu embolija
- Sirds un asinsvadu sistémas traucéjumi
- Hematomas
- Parestézija
- Nejutigums
- Pietikums
- Nervu bojajumi
- Taskas

Talak uzskaititas negativas blakusparadibas ieklauj tipiskakas un biezak sastopamas pilnigas gtizas
kaula artroplastijas sekas:

- Protézes novietojuma maina un izkusté$anas

- Protézes dislokacija

- Implanta IGzumi

- Muskulu spazmas

- Stivums

- Implanta raditi trok3ni

- Pazeminata dzives kvalitate (sapes, miega traucgjumi, kustibu apjoma ierobezojumi,

Tpasi gulus stavoklr)

- Metaloze

- Metala jonu [imena paaugstina$anas asints

- Coxa Vara

- Osteolize

- Heterotropiska parkaulo$anas

- Pseidoaudzéji

Uzmanibu: Konkrétu nevélamu blakusparadibu radanas gadijuma var bat nepiecieSama korekfiva
operacija.
9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantoto implantu sérijas numuri jafiksé pacienta dokumentos. Atbilsto$as uzlimes ir piestiprinatas sterilo
implantu iepakojumiem.

Pacients jainformé par proceddras sniegtajam priekSrocibam un riskiem. Ja implants tiek uzskafits par
pacientam piemérotako risingjumu par spiti tam, ka uz pacientu dalgji attiecas iepriek$ apraksfitas
kontrindikacijas, pacienti jainformé par $o apstaklu paredzamo ietekmi un paredzamo risku. Pacienti, kuri
sanem giZas locitavas protézi, jainformé, ka implanta kalpo$anas ilgums ir atkarigs no vinu svara un
aktivitates limena. Pacients jainformé par darbibam, kas var mazinat $o nolietojumu pastiprino$o apstaklu
ietekmi.
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Visa pacientam sniegta informacija ir rakstiski jadokumenté operéjo$ajam arstam. Péc operacijas pacientam
ir jasanem implanta pase ar visu nepiecieS$amo informaciju par implantu. Magnétiskas rezonanses
izmekl&jumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lespéjamie efekti ir artefakti,
implanta sakarSana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkuste$anas. Pirms lietoSanas jaizpéta raZotaja
lietoSanas instrukcija. Individuala riska novértgjuma ietvaros Saubu gadijuma japarbauda salidzinoSo
implantu piemérotiba attiecigajai magnétiskas rezonanses iekartai. Pacients jainformé par riskiem.

10.  Etiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (125. Ipp.).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Equipo, Bijlage, Equinamento, Zatacznik, Pfiloha, Anexa,
Roparor, Priedas, puno:kenne, G <, Priedas

+ Achtung ¢ Caution # Attention * Attenzione * Atencion  Attentie * Atengdo
A + Uwaga ¢ Upozoméni * Atentie * Ysara! ¢ Démesio ¢ Buumanue! ¢ 4
+ Démesio

+ Nicht wiederverwenden ¢ Do not reuse * Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare ¢ No

reciclable * Niet hergebruiken * N&o reutilizar ¢ Nie uzywa¢ ponownie ¢ Pouze k
® jednorazovému pouZziti ¢ A nu se utiliza din nou ¢ MoBTOpHO He BUKOPUCTOBYBATH

+ Negalima naudoti ¢ He 1CONb30BaTh MOBTOPHO #alaaiul sale) Hlasy

+ Negalima naudoti

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) * Manufacturing date (year-month) ¢ Date de
fabrication (année - mois) * Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de
fabricacion (afio-mes) ¢ Productiedatum (jaar-maand) # Data de fabrico (ano-més)
+ Data produkcji (rok-miesiac) #Datum vyroby (rok-mésic) * Data fabricatiei (anul-
luna) * [lata BUroTOBNEHHS (pik — MicsLb) ¢ Pagaminimo data (metai-ménuo)

+ [lata n3rotosneus (roa-mecsl) ¢(s-l-Asll) aiaill & 5 ¢ Pagaminimo data
(metai-ménuo)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) ¢ Use-by date (year-month)  Date limite
d'utilisation (année - mois) # Utilizzabile fino a (anno-mese) ¢ Utilizar antes de (afio-
mes) ¢ Te gebruiken tot (jaar-maand) * Data de validade (ano-més) ¢ Termin
przydatno$ci do uzycia (rok-miesiac) *Pouzitelné do (rok-mésic) A se utiliza pana
la (anul-luna) ¢ Bukopuctatit Ao (pik — micsi) ¢ Galima naudofi iki (metai-ménuo)
 [laTa McTeueHMs Cpoka roaHoCTY (rop-Mecsil) # (Leil-diudl) i aladiudU (&

+ Galima naudoti iki (metai-ménuo)

+ Nicht erneut sterilisieren + Do not resterilise * Ne pas restériliser « Non
risterilizzare ¢ No reesterilizar # Niet opnieuw steriliseren ¢ N&o esterilizar

@ novamente ¢ Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji ®Znovu nesterilizujte ¢ A nu se
steriliza din nou  MoeTopHa cTepunizauis 3abopoHeHa ¢ Negalima pakartotinai
sterilizuoti ® He nognexuT NOBTOPHOM CTEPUIM3ALIMK # aixill sile| jlas &
Negalima pakartotinai sterilizuoti

+ Strahlensterilisiert  Sterilised using irradiation * Stérilisation par rayonnement

gamma ¢ Sterilizzato con radiazione * Esterilizado por radiacion ¢ Gesteriliseerd
door ioniserende straling * Esterilizado por radiagéo * Poddano radiosterylizacji

+ Sterilizovano zéafenim # Sterilizat cu radiatii ¢ CtepunizoBaHo BUNPOMIHIOBaHHSM

+ Spinduliavimo sterilizacija ¢ CTepunu3oBaHo paguaLMoHHbIM METOLOM ¢ asbsd

==} ¢ Spinduliavimo sterilizacija
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+ Referenznummer * Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Numero de referencia * Referentienummer ¢ Nimero de referéncia
+ Numer referencyjny *Referencni ¢islo ¢ Numér de referintd * Kogosuit Homep
+ Nuorodos numeris ¢ Homep no kaTanory ¢ = <l »3 )1l # Nuorodos numeris

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ¢+ Numero di serie ¢ Nimero
de serie ® Serienummer + Nimero de série ® Numer seryjny *Sériové Cislo

+ Numérul seriei  Homep cepii * Serijos numeris ® CepuitHblit Homep * &l
Judusall & Serijos numeris

« Charge ¢ Batch code ¢ Lot ¢ Lotto # Carga ¢ Charge  Carga * Partia + Sarze
+ Lot  Mapris * |krova * MapTusi L=l & [krova

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant # Produttore ¢ Fabricante + Fabrikant
+ Fabricante * Producent ¢Vyrobce ¢ Producétor * Bupo6Huk + Gamintojas
+ MpoussoguTens ¢ ixiadl 48,20 « Gamintojas

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden * Do not use if package is
damaged * Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé # In caso di confezione
danneggiata, non utilizzare + No usar si el embalaje esta dafiado * Niet gebruiken
bij beschadigde verpakking ¢ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nie
stosowac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania ¢ Nepouzivejte, je-li obal poskozen
+ Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat ¢ He BukopucToBysat npu
nowkomkeHHi nakoBarHs * Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ¢ He ncnonb3osate,
€CI YNaKOBKa NOBPEXKAEHA ¢ 5 sl )yl Alla & alasiua¥) jlasy « Nenaudokite,
jei pakuoté pazeista

+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto ¢ Manténgase seco ¢ Droog bewaren ¢ Conservar em local seco

+ Chroni¢ przed wilgocig *Skladujte v suchu ¢ A se pastra la loc uscat ¢ 36epiratn
y cyxomy micuj ¢ Laikykite sausai ¢ XpaHuTb B cyxom MecTe ¢ Gla s « Laikykite
sausai

+ Vor Sonnenlicht schiitzen + Keep away from sunlight * Protéger de la lumiére du
soleil # Proteggere dalla luce del sole * Proteger de la luz solar + Tegen zonlicht
beschermen ¢ Proteger da luz solar ¢ Chroni¢ przed $wiattlem stonecznym

+ Chrafite pred sluncem * A se feri de lumina soarelui ® BeperTv Bia COHSUHUX
npomeis ¢ Saugokite nuo saulés spinduliy ¢ Bepeyb oT conHeuHoro caeTa

o ouedd) Axdl oo Ty Laisd « Saugokite nuo saulés spinduliy
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