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Deutsch ZB

IMPLANTAT
NANOS Schenkelhalsprothese

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

Der Inverkehrbringer dieser Produkte Cibernimmt keine Haftung fir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgeméaBe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgeméae Pflege oder Wartung entstehen.

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

Es ist immer die aktuell giitige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf den Websites
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ und https:/ifu.smith-nephew.com/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Die NANOS Schenkelhalsprothese ist eine Endoprothese (Femurkomponente) firr die zementfreie
Verankerung bei einer Totalen Hiiftarthroplastik (THA). Die NANOS Schenkelhalsprothese ist aus einer
Ti6AI4V-Schmiedelegierung (1SO 5832-3) mit einer proximal osteo-konduktiven Titan-Plasma-Beschichtung
(TPS) mit zusétzlicher Calcium-Phosphat-Schicht (BONIT®) gefertigt. Die distale Spitze ist poliert. Das
Implantat erfordert eine schonende und minimierte Knochenresektion. Es stehen insgesamt 11 harmonisch
aufeinander abgestimmte GroRen zur Verfiigung.

Die Versorgung mit einer NANOS Schenkelhalsprothese ist bei Patienten durchzufiihren, die eine Totale
Hiiftarthroplastik bendtigen und die entsprechenden Indikationen und Kontraindikationen erfiillen.
Zudem ist die Versorgung mit einer NANOS Schenkelhalsprothese nur bei skelettreifen Patienten
durchzufiihren.

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

11 Ubersicht Implantate
Bezeichnung Material Art.Nr. SAP Nr.
i TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 0 PS + BONIT® 425000  |75008154

. Ti6AI4V (ISO 5832-3) +

NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 1 TPS + BONIT® 425001  |75008155
. Ti6AI4V (SO 5832-3) +

NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 2 PS + BONIT® 425002  |75008156
. Ti6AI4V (SO 5832-3) +

NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 3 TPS + BONIT® 425003  |75008157
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Bezeichnung Material Art.Nr. SAP Nr.
. TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 4 TPS + BONIT® 425004  [75008158
i TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 5 PS + BONIT® 425005  |75008159
. TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 6 TPS + BONIT® 425006  |75008160
i TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 7 PS + BONIT® 425007  |75008161
i Ti6AI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 8 TPS + BONIT® 425008  |75008162
i Ti6AI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 9 PS + BONIT® 425009  [75008163
i TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS Schenkelhalsprothese GréRe 10 (*) TPS + BONIT® 75103109 (75103109
(*) SondergroRe
12 Ubersicht Zubehor
121 Instrumente

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

Bezeichnung Art.Nr. SAP Nr.

Instrumentarium NANOS Raspel Tray - 75210420
Instrumentarium NANOS Tray - 75200170
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 Federhaken-Auslésemech medial NANOS (*) 506-1245 75030476
Raspelhandgriff Federhaken gerade NANOS (¥) 506-1204 75094886
Ahle verlangert 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
NANOS Verdichter GroBe 10 (*) 75103110 75103110
NANOS Raspel GroRe 10 (*) 75103111 75103111
Kopfstiick @22 / @26mm (*) 506-061 75029275




Kopfstiick @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Kopfstiick @36mm (*) 506-1212 75029345
Kopfaufschlager Handstiick () 506-060 75008165
Schaftextraktor fir Konus 12/14 (*) 206-009 -
IMT-Adapter (*) 334-106
Extraktorstab M8, L=430mm (¥) 367-1250
Modulares Schlaggewicht (*) 506-2107 75006921
(*) optionale Instrumente

122 Sonstiges Zubehor
Bezeichnung Art.Nr. SAP Nr.
Rontgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D22 12330 -
Rontgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D28 09777
Rontgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D32 09778
Rantgenschablone NANOS Schenkelhalsprothese D36 09779

13 Mitgeltende Begleitdokumente
Bezeichnung Art.Nr. SAP Nr.
OP-Technik NANOS Schenkelhalsprothese 50000698 -
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Bedeutung Symbole 50000837
Patienteninformation Huftgelenkersatz 50000841

2. Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehérigen originalen Systemteilen verwendet
werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems einzusetzen. Vor
Anwendung der Instrumente ist die aktuell glitige Version der dazugehdrigen Gebrauchsanweisung
(50000354), die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-instructions/ verfiighar ist, zu beachten.

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

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

Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung miissen die entsprechenden Hygienevorschriften
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle Implantat-Oberflachen vor Beschadigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden in Bertihrung kommen, die ihre Oberflache beschadigen kénnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tberpriifen.
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Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondern unter Belastung auch
sofort oder mit der Zeit zu einem Versagen der Prothese fiihren. Das Implantat darf daher weder mechanisch
noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate aus beschadigten Verpackungen, unsterile, verunreinigte,
beschadigte oder unsachgeman behandette 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 Funktionsflachen so, dass eine
Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren an den
Funktionsflachen lassen sich nicht mit visuellen Methoden alleine sicher erkennen. Daher
muss nach einer Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die eine
Wiederverwendung ausschlieen.

Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Korperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit ,L“ fir die linke Korperseite und ,R* fir die rechte Korperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Kérperseite des zu
versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Korperseite
konnen beim linken und beim rechten Gelenk verwendet werden.

Die Verpackungsbestandteile sowie die Implantate sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der
gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller kdnnen diese Implantate auch zur unentgeltlichen, fachgerechten
Entsorgung an diesen retourniert werden. Die Riicksendung an den Hersteller muss als ,Retour zur
Entsorgung" gekennzeichnet sein und hat gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationsnachweis bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitshescheinigung zu erfolgen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

22 Zulassige Kombination von Komponenten

Zur Montage mit dem Implantat dirfen nur systemkompatible Huftkdpfe verwendet werden. Die erlaubten
Kombinationen mit Smith&Nephew Hiiftképfen sind in einer Kompatibilitatsmatrix 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 Komhbination von Implantaten der OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, fur die
keine Freigabe seitens OHST vorliegt, ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung
ausgeschlossen.

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt ohne Zement. Das Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur
Verbindung mit einem Hiiftkopf. Der Hfftschaftkonus und der Innenkonus des Huftkopfes miissen bei der
Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des Hiiftkopfes ist der Konus sorgféttig zu reinigen.
Der geeignete Hftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem
angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der Verwendung von Keramik-Huftkopfen ist
auch die zugehdrige aktuell giltige Version der Gebrauchsanweisung, die auf der Website
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ und https:/ifu.smith-nephew.com/ verfiigbar ist, zu beachten. Nach der
Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitat und die Muskelspannung zu kontrollieren.
6
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Vorsicht:

Vorsicht:

Vorsicht:

Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel oder
einer Revision des Hiiftkopfes ausschlielich Hiiftkdpfe ohne Keramikkonus zu verwenden
sind. Dies gilt unabhangig davon, aus welchen Werkstoffen die vorausgegangene Konus-
paarung gebildet wurde.

Soll ein bereits implantierter Hiiftkopf, z. B. im Rahmen einer Revision, gewechsett werden,
s0 weisen wir ausdrticklich auf die erlaubten Kombinationen mit Smith&Nephew Hiiftkopfen
hin. Diese finden Sie unter: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit.Nr. 04758). Die
Verwendung von Kopfen mit zu groBer Halslange kann aufgrund der erhohten
mechanischen Belastung zu einem spéteren Schaftbruch fiihren.

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

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

Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates (bei
zementfreier Verankerung) muss das Implantatlager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei darauf zu
achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.) aus dem
vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

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

Vorsicht:

Vorsicht:

Das Beriihren der mit BONIT® beschichteten Implantatabschnitte solite soweit wie mdglich
vermieden werden. Diese Bereiche dirfen ausschlieRlich mit puderfreien Handschuhen
angefasst werden.

Bei der Verwendung von Hochfrequenz-Chirurgie-Instrumenten (z. B. Kauter) ist darauf zu
achten, dass diese nicht mit den Implantaten oder Instrumenten in Bertihrung 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 beschadigt sein, so drfen diese nur
weiter verwendet werden, wenn deren bestimmungsgeméaRer Verwendungszweck
einwandfrei gegeben ist.

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

Vorsicht:

Eine Fehlpositionierung der Komponenten oder die Verwendung einer einschrankenden
Hiiftendoprothese oder einer Hiifitotalendoprothese mit einem modularen Kopf mit
Halsansatz oder einer konischen Hiilse kann den Bewegungsumfang des Gelenks
verringern und das Risiko fir Komponentenverschlei, ZusamenstoRen der Komponenten,
vorzeitige Luxation oder Revision erhthen. In diesen Fallen solite der Chirurg den Patienten
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dartber informieren, dass Aktivitaten mit groem Bewegungsbereich vermieden werden
soliten.

24 Operationstechnik

Der Zugang kann wahiweise anterior-lateral oder transgluteal erfolgen. Es sind auch andere, vom Operateur
fir angemessen gehaltene Zugange maglich. 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 Praparation des Prothesenlagers
erfolgt mit der gebogenen Ahle, mit der der Weg fir 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 GroRRe 0 wird zur minimalinvasiven
Préaparation mit dem gekrépften Raspelhandgriff verbunden und entlang des Kalkarbogens vorgetrieben. Mit
dieser Raspel kann zu einem spéteren Zeitpunkt die Feinpraparation am lateralen kortikalen Ring erfolgen.
Anschliessend erfolgt die Nachbearbeitung mit den Spongiosaverdichtern. Das Ziel der Praparation mit
Verdichtern ist die spongiose Kompression. Die stufenweise Praparation erfolgt bis zur geplanten GroRe oder
bis der Verdichter in den tragenden Zonen kortikalen Kontakt hat. Den kortikalen Kontakt erkennt man an der
mechanischen Stabilitét und an der Anderung des Einschlaggerausches. Die Raspel bzw. die Verdichter sind
auf einer leichten Kreisbahn zu filhren, sodass keine freien Raume entstehen kdnnen, die von der Prothese
nicht gefiilt werden. Der Verdichter solte auRerhalb oder mit der Resektionslinie abschlieRen.
Gegebenenfalls wird die néchste GroRRe eingepasst. Bei ordnungsgemalem Sitz des passenden Verdichters
den Raspelhandgriff entfernen und den Manipulierkopf aufsetzen. Es folgt die Probereposition. Der
konflikifreie Bewegungsspielraum, das Teleskoping und die Beinlange soliten klinisch tberpriift werden. Es
stehen Manipulierkopfe 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 groReren 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
gewdinscht passgerecht einliegen kann.

Einsetzen der NANOS Originalprothese von Hand, die der GroRBe des zuletzt verwendeten Verdichters
entspricht. Anschlieendes Einschlagen mittels des Setzinstrumentes his zur vom Verdichter zuvor
eingenommen Tiefe. Sorgfétiges Reinigen des Konus, Aufsetzen und Aufschlagen des passenden
Originalprothesenkopfes. Reposition, Stabilitéts- und Bewegungskontrolle. Der Wundverschluss erfolgt in der
tiblichen und vom Operateur routinemaRig durchgefiihrten Art und Weise. Wahrend der Schaftimplantation
empfiehit es sich, die Schutzkappe auf dem Konus zu behalten. Diese schiitzt den Konus vor Beschédigung.
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 tblichen und vom Operateur routineméRig durchgefiihrten Art und Weise.
Fir weitere Informationen siehe OP-Technik NANOS (siehe 1.3 Mitgeltende Begleitdokumente).



3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus Tyvek® (Ethylen-
oxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in Schutzverpackungen geliefert
und missen vor der Anwendung entsprechend der zugehorigen aktuell gilltigen Version der
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.deifu-instructions/ verfiighar ist,
gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschédigte, ungedffnete
Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

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

Der &uRere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht sterilen
Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht sterilen Per-
sonal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu ¢ffnen, dass die Sterilitat des innersten Beutels nicht gefahrdet
wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Im-
plantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4 Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Rontgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen tiber geeignete Implantate, Platzierung, mdgliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRe des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufithren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir den Patienten abgeklart worden ist. Fiir die
Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu verwenden. Diese sind fir alle GroRen in einer
VergroRerung von 1,15:1 erhaklich. Zudem stehen Rontgenschablonen im Mastab 1:1 in digitaler Form zur
Verfiigung. Probeprothesen zur Uberprifung des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche
Implantate soliten zur Verfiigung stehen, falls andere GroRen bentigt werden oder das vorgesehene
Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der postoperativen Pflege miissen anerkannte
Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

5. Indikation

Priméare und sekundére Coxarthrose

Dysplasie Coxarthrose

Avaskulére und post-traumatische Femurkopfnekrose
Patienten mit guter Knochendichte und intaktem Schenkelhals

Hiiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie konnen bei gleichzeitiger Linderung der Schmerzen
in vielen Fallen die Beweglichkeit wiederherstellen. Sie sollten erst Anwendung finden, wenn alle anderen,
als medizinisch zeit- und sachgerecht eingestuften, operativen und konservativen, gelenkerhattenden
Behandlungsmethoden nicht zum gewiinschten Erfolg gefiihrt haben.

6. Kontraindikation
Ausgeprégte Osteoporose
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Dysmorphien und kndcherne Substanzverluste sowie Voroperationen, die die
vorgesehene Abstiitzung nicht gewahrleisten

Ausgepragte coxa valga

Ausgepragte coxa vara mit einer Implantatlage unter 125°

Materialunvertraglichkeiten

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen
kénnen
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 Hfftarthroplastik kommen kann. Diese
Auflistung ist nicht abschlieRend.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte  oder ~ drohende Infektionskrankheiten ~ mit ~ mdglicher
Gelenkmanifestation

Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Huftanhroplastlk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Adipositas (Body-MaB-Index BMI > 30)
Zu erwartende Extrembelastungen (z. B. durch Sport oder Arbeit), vor allem bei
Patienten mit einem Korpergewicht von tiber 100 kg
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstérungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Storungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitshilder
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfélle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

8. Unerwiinschte Wirkungen
Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kdnnen im Zuge einer Totalen
Hiiftarthroplastik (THA) auftreten:

Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
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ARMD, Trunnionosis, Metallose
Toxische Reaktionen

Luxation, Dislokation, Dissoziation
Implantatversagen
Eingeschrankter ROM
Lockerung

Beinlangendifferenz
Knochenbruch

Instabilitat

Schaftsinterung
Gewebeschéden

Heterotope Ossifikation

Tiefe Venenthrombose
Blutverlust

Infektionen

Lungenembolie

Herzstillstand

Herzinfarkt / Schlaganfall

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

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Angaben zur Identifizierung der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu
dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.
Der Patient ist tber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die beste
Losung fir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teitweise auf den
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich 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 verschiedenen Faktoren abhéngig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht moglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochenqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewahlten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfalle. Der Patient ist tber Aktivitdten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen
dieser erschwerenden Umstande verringern kann. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer
von ca. 15 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert wer-
den. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwtinschte Effekte auftreten, die den Patienten schédigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Geréteherstellers zu
studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gert zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

Der Patient kann sich die Patienteninformationen auf der Website https:/fwww.ohst.de/patient-information/
herunterladen.
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Der Kurzbericht ber Sicherheit und klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank
(https://ec.europa.euftools/eudamed) verfiighar. Bis zum Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf
Anfrage bereitgestellt werden.

10. Implantationsausweis

Dem Patienten ist nach der OP ein Implantationsausweis auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen tber das Implantat enthalt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponenten eines
Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintechnik AG zu
beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen den Produkten Klebeetiketten bei. Diese
Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer (SN), den
UDI-Code sowie den Hersteller einschlieBlich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem Datum
der Implantation sowie dem Namen und der Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung zu
vervollstandigen und mit jeweils einem Etikett pro implantierter Komponente in den daftir vorgesehenen
Bereich zu bekleben.

Die Patienten miissen vom Anwender darauf hingewiesen werden, dass etwaige weitere bzw. aktualisierte
Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produktes durch den Patienten zu gewahrleisten, auf der
genannten Website zugénglich sind.

11.  Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole konnen der Anlage (S. 149) entnommen
werden.
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English A

IMPLANT
NANOS femoral neck prosthesis

Before using the product, the user is under an obligation to carefully study and follow the recommendations
and information below, together with the information specific to the product. The party introducing this product
into circulation accepts no liability for direct or consequential damage or injury resulting from careless use or
handling, and in particular non-compliance with the following instructions for use or improper care or
maintenance.

These implants may only be used by physicians with detailed knowledge, experience and the skills required
for hip arthroplasty. Familiarity with the surgical technique recommended for this system and its careful
application is essential in order to achieve the best possible resul.

The most up-to-date version of the instructions for use must always be observed and is available for download
on the websites https:/www.ohst.de/ifu-instructions/ and https:/ifu.smith-nephew.conv.

1 Product Description and Implant Materials

The NANOS femoral neck prosthesis is an endoprosthesis (femoral component) for cementless fixation in
total hip arthroplasty (THA). The NANOS femoral neck prosthesis is manufactured from a Ti6Al4V forge alloy
(1SO 5832-3) and has a proximal osteoconductive titanium plasma coating (TPS) and an additional calcium
phosphate coating (BONIT®). The distal tip is polished. The implant requires sparing and minimal bone
resection. In all, 11 perfectly matched sizes are available.

The NANOS femoral neck prosthesis may only be used in patients who require total hip arthroplasty and who
fulfil the relevant indications and contraindications. In addition, the NANOS femoral neck prosthesis may only
be used to treat skeletally mature patients.

The product, the package contents and the materials used are specified on the labels. The implant is to be
inserted using a suitable surgical technique with which the surgeon is familiar. To this end, the
explanations in the respective surgical instructions must be followed.

11 Overview of Implants
Name Material Art.no. |SAP no.
. TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS femoral neck prosthesis size 0 TPS + BONIT® 425000 | 75008154
o Ti6AI4V (1SO 5832-3) +
NANOS femoral neck prosthesis size 1 TPS + BONIT® 425001 | 75008155

. TIBAIAV (SO 5832-3) +

NANOS femoral neck prosthesis size 2 TPS + BONIT® 425002 | 75008156
- Ti6AI4V (SO 5832-3) +

NANOS femoral neck prosthesis size 3 TPS + BONIT® 425003 | 75008157
. TIBAIAV (SO 5832-3) +

NANOS femoral neck prosthesis size 4 PS + BONIT® 425004 |75008158
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Name Material Art.no. |SAP no.

NANOS femoral neck prosthesis size 5 ?F?/leil\g((l)SN(l)T(S;SZ-S) *1 425005 | 75008159
NANOS femoral neck prosthesis size 6 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;sz'@ *| 425006 | 75008160
NANOS femoral neck prosthesis size 7 ?F?/leil\g((l)SN(l)T(S;SZ-S) *| 425007 | 75008161
NANOS femoral neck prosthesis size 8 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;sz'@ *| 425008 | 75008162
NANOS femoral neck prosthesis size 9 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;szs’ *| 425000 | 75008163
NANOS femoral neck prosthesis size 10 (%) Fgé'f\ggSN?T%SSZ'S) *| 75103109| 75103109

(*) Special size

12 Overview of accessories
121 Instruments
Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:

Name Art. no. SAP no.

Instrument Set NANOS Rasp Tray - 75210420
Instrument Set NANOS Tray - 75200170
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
Head End @22 / @26mm (¥) 506-061 75029275
Head End @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Head End @36mm (*) 506-1212 75029345
Femoral Head Impactor Handle (*) 506-060 75008165
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Name Art.no. SAP no.
Shaft extractor for taper 12/14 (*) 206-009
IMT adapter (*) 334-106
Extractor rod M8, L=430mm (*) 367-1250 -
Modular impact weight (*) 506-2107 75006921
(*) optional instruments
122 Accessories
Name Art.no. SAP no.
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
13 Accompanying reference documents
Name Art. no. SAP no.
Surgical technique femoral neck prosthesis 50000698
Instructions for use stem reducer 50000427
Implant Card 50000572
Patient information Symbol Meaning 50000837
Patient information Hip joint replacement 50000841
2. Handling
21 General information

This implant is part of a system and must only be used with the corresponding original system
components. Only the above-mentioned instruments pertaining to the respective system are to be used
for implantation. Before using the instruments, the most up-to-date version of the respective instructions for
use (50000354), which is available for download on the website https:/www.ohst.de/ifu-instructions/, must
be observed.

Caution: Implants must always be stored in their full, unopened protective packaging. The implant
packaging must not be exposed to direct sunlight. Prior to insertion of the implant, the
packaging should be inspected for damage, as this could affect sterility.

When removing the implant from the packaging, the user must check that the implant corresponds to
the designation on the packaging (Art. no. / serial number / size).

Compliance with the relevant 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. Therefore the prosthesis must not come into contact with any objects which
could damage its surface. Prior to use, every implant must be visually inspected for damage.

Modifying 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 not be modified either mechanically or
otherwise. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled
implants or implants subjected to unauthorised modification must not be used.
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Caution: the implants are intended for single use only! The individual loads on the functional
surfaces of a patient affect these surfaces to such an extent that re-use of the implants
is excluded. The marks of stress on the functional surfaces cannot be reliably detected
by visual inspection alone. After an explantation, it therefore has to be assumed that
there is damage precluding re-use.

For implant components that are designated for only one side of the body, the corresponding orientation is
marked on the implants with "L" for the left side of the body and "R" for the right side of the body. The
orientation of the implants must always correspond to the side of the body of the joint to be replaced. Implant
components on which no particular side of the body is marked can be used for either the left or the right joint.
The packaging components and implants are to be passed for waste recycling in accordance with their
materials and the statutory provisions.

In agreement with the manufacturer, these implants may also be returned to the manufacturer for proper
disposal at no charge. The return consignment to the manufacturer must be marked with the words “Return
for disposal”; implants must be cleaned and sterilised and proof of decontamination or a hygienic clearance
certificate must be provided.

Any serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer and to
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient resides.

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 liabilty, 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 Instructions 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 most up-to-date
version of the respective instructions for use, which is available for download on the websites
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ and  https://ifu.smith-nephew.com/, must also be observed. After
reduction, the defintive stability, mobility and muscle tension must be checked.

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

Caution: If an already implanted femoral head is to be replaced, for example in case of a revision,
we specifically refer to the approved combinations with Smith&Nephew femoral heads.
These are available at: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit.No. 04758). The
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use of heads with a very long neck can result in increased mechanical stress and later
stem fracture.

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

If it should be necessary intraoperatively to remove the already inserted original prosthesis, a hip stem
extractor is available.

Prior to introducing the cement (for cemented fixation) or inserting the implant (for cementless fixation) the
implant bed must be adequately rinsed. Care must be taken that all loose particles (e. g. bone splinters,
abrasion particles of the tools etc.) 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 gloves.

Caution: When using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it is essential to
ensure 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 must be
replaced by a new, intact implant. Damaged instruments may only continue to be used
if they can still perform their intended purpose without compromise.

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

Caution: Component malposition or the use of a constrained hip or a total hip with a modular skirted
head or tapered sleeve can decrease joint range of motion and can increase the potential
for component wear, impingement, premature dislocation or revision. In these cases, the
surgeon should inform the patient that high range of motion activities should be avoided.

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
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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
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 Accompanying reference documents).

3. Packaging and Sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent bag made of
plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent bag made of
Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) inside a carton. The instruments are supplied in a non-sterile
condition in protective packaging. The instruments are supplied unsterile in protective packaging and must,
prior to use, be cleaned and sterilised as per the most up-to-date version of the instructions for use
(50000354), which is available for download on the website https:/www.ohst.de/ifu-instructions/. The stated
use-by date presumes that the packaging is intact and unopened and that the product was stored under
appropriate conditions.

Caution: the implants must not be re-sterilised. Reprocessing of components which have not
been implanted and whose packaging has been opened may only be carried out by the
manufacturer, as individual validated processes must be repeated.

The outer bag of the triple transparent bag packaging is to be removed by the non-sterile personnel
together with the carton. For the double transparent bag packaging, only the carton is to be removed by
the non-sterile personnel. The second bag must be opened in such a way that the sterility of the inner
bag is not compromised. The inner bag 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.
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4 Preoperative Planning and Postoperative Care

The preoperative planning based on X-rays, CT data and other information is indispensable and provides
essential information concerning the suitable prosthesis, its positioning and the possible component
combinations, thereby facilitating preselection of the implant size.

Surgery may only be performed once it has been established that the patient is able to tolerate the
implant material.

The X-ray templates must be used to plan the surgery. They are available for all sizes in a magnification of
1.15:1. In addition, X-ray templates with a scale of 1:1 are available in digital format.

To check the correct fit (where applicable), trial prostheses and additional implant components should be kept
to hand in the event that other sizes are required, or where it is not possible to use the planned implant.
Recognised 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

Total hip replacement is not intended to withstand the same levels of activity and loads as normal, healthy
bones would; however, in many cases, it can restore mobility whilst simultaneously relieving pain. Total
hip replacement should be the course of action only where all other treatment approaches which could
preserve the joint, whether surgical or conservative, and which are deemed to be timely and appropriate
in medical terms, have failed.

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

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

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

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

Use of high-dose cortisone or cytotoxic drugs

History or risk of infectious diseases with potential joint manifestation
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History of deep vein thrombosis and/or 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

8. Undesirable Effects

The undesirable effects and risks listed below can occur in the course of a total hip arthroplasty (THA)
or hemiarthroplasty:

Caution:

Foreign body reactions, osteolysis, loosening
ARMD, trunnionosis, metallosis
Toxic reactions

Luxation, dislocation, dissociation
Implant failure

Limited ROM

Loosening

Difference in leg length

Bone fracture

Instability

Stem subsidence

Tissue damage

Heterotopic ossification

Deep vein thrombosis

Blood loss

Infections

Pulmonary embolism

Cardiac arrest

Heart attack / stroke

Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.
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9. Patient Information and Documentation

The identification details of the implants used must be documented in the patient's records. The
corresponding labels are enclosed in the packaging of the sterile implants for this purpose.

The patient must be informed of the benefits and risks of the procedure. If the implant is deemed to be
the best solution for the patient, even though some of the contraindications described above may in part
apply to the patient, it is extremely important that the patient is made aware of the effects of these
circumstances on the outcome of the surgical procedure and the associated risks.

Patients who receive a hip replacement must be informed that the service life of the implant depends on a
variety of factors; therefore, it is not possible to specify an expected service life. The service life depends on
the patient's weight and degree of activity, the existing bone quality, accompanying diseases, the tribological
pairing chosen, the quality of the implantation as well as unexpected complications, for example, due to falls
or accidents. The patient must be informed of which activities he/she can undertake in order to reduce the
effects of these aggravating circumstances. Based on the current state of technology, the expected service
life is approx. 15 years.

Al information provided to the patient must be documented in writing by the surgeon performing the surgery.
Undesirable effects that can harm the patient may occur in MRI examinations. Possible effects include
artefacts, heating up of the implant, induction of electrical currents, loosening of the implant.

Before use, the information provided by the equipment manufacturer should be studied. In case of doubt and
as part of an individual risk assessment, the suitability of comparable implants in the respective MRI machine
should be checked. The patient is to be informed of the risks.

The patient can download the patient information from the website https:/www.ohst.de/patient-information/.

A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Until the database is launched, the short report can be provided on
request.

10. ImplantCard

Following surgery, the patient must be given an implant card containing all the necessary information about
the implant. Several components of a system are used during the initial surgical procedure; therefore, the
implant card must be obtained directly from OHST Medizintechnik AG. Adhesive labels to document the
implant used are enclosed with the products. These labels contain the product designation, the article
numbers (REF), the serial numbers (SN), the UDI code and the manufacturer's details including the website.
The patient's details (patient name or patient ID) must be documented in the implant card, along with the date
of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facilty; for each implanted
component, a label must be affixed to the respective section of the card.

The user must inform the patient that any additional or updated information intended to ensure the safe use
of the product by the patient is available on the indicated website.

1. Explanation of the Label Symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 149).
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Francais A

IMPLANT
Prothese de col du fémur NANOS

Avant toute utilisation, ['utilisateur est tenu de lire attentivement et de respecter les avertissements et
recommandations ainsi que les instructions spécifiques au produit.

Le responsable de la mise sur le marché de ces produits décline toute responsabilité en cas de dommages
directs ou indirects résuftant d'une utilisation ou manipulation incorrecte, en particulier du non-respect des
instructions du présent mode d'emploi ou d'un nettoyage ou un entretien incorrect.

La pose de ces implants doit étre réalisée uniquement par des médecins disposant de connaissances
approfondies ainsi que d'une expérience et de compétences adéquates en matiere d'arthroplastie de la
hanche. Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, il est impératif d'étre familiarisé avec la technique
opératoire recommandée pour ce systeme et de I'appliquer avec soin.

Il convient de toujours respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi, qui est disponible sur
les sites Web https:/www.ohst.delifu-instructions/ et https://ifu.smith-nephew.com/.

1 Description du produit et matériaux des implants

La prothése de col du fémur NANOS est une endoprothése (composant fémoral) pour 'ancrage sans ciment
utilisée dans le cadre d'une arthroplastie totale de la hanche (THA). La prothése de col du fémur NANOS est
en alliage de TiBAI4V (ISO 5832-3) avec un revétement en plasma titane (TPS) ostéoconducteur sur la partie
proximale et une couche supplémentaire de calcium-phosphate (BONIT®). La pointe distale est polie.
L'implant nécessite une résection osseuse minimisée et préservant fos. Au total, 11 tailles harmonisées les
unes par rapport aux autres sont disponibles.

La mise en place d'une prothese de col du fémur NANOS doit étre effectuée chez des patients nécessitant
une arthroplastie totale de la hanche et répondant aux indications et contre-indications correspondantes. De
plus, la mise en place d'une prothese de col du fémur NANOS doit seulement étre réalisée chez des patients
au squelette mature.

Le produit, le contenu de I'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. La pose de
limplant doit se faire au moyen d'une technique opératoire bien maitrisée par le chirurgien. Il convient
ici de respecter les instructions de la technique opératoire correspondante.

11 Apercu des implants
Désignation Matériau Réf. Réf. SAP
Prothése du col du fémur NANOS tale 0 | T0#Y (150 5832:9) 1 45000 | 75008154
Prothese du col du fémur NANOS taille 1 $i§/sxlil\g((l)?\l(l)_r(5;32-3) * | 425001 75008155
Prothése du col dufémur NANOS tale 2 | T8 150 58329) 1 45007 | 75008156
Prothese du col du fémur NANOS taille 3 Iis/sxlit\g((l)?\l%(sssz-s) *| 425003 |75008157
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Désignation Matériau Réf. Réf. SAP

Prothése du col du fémur NANOS taille 4 ?F?/leil\g((l)SN(l)T(S;SZ-S) * 425004 75008158
Prothése du coldu femur NANOS tile 5| To%Y (30 5823 | 45005 | 75008159
Prothése du col du fémur NANOS taille 6 ?F?/leil\g((l)SN(l)T(S;SZ-S) * 425006 75008160
Prothése du coldu femur NANOS taile 7| TOAY (0 83231 | josg7 | 75008161
Prothése du col dufémur NANOS tale 8 | T+ Y (150 58329)* 1o5008 | 75008162
Prothése du coldu fémur NANOS taile 9| TSV (30 5823 45009 | 75008163
Prothése du col du fémur NANOS tale 10 () | Tioms ¢ 150 5832:9) 1 76103109 | 75103100

(*) taille spécial
12 Vue d’ensemble des accessoires

121 Instruments
Pour limplantation, utiliser exclusivement les instruments OHST Medizintechnik AG spécifiés dans le tableau
ci-dessous :

Désignation Réf. Réf. SAP

Instrumentation NANOS plateau de rape - 75210420
Instrumentation NANOS plateau - 75200170
Poignée de rape offset double droite tourillon a crochet (*) 367-155 75103113
Poignée de rape offset double gauche tourillon a crochet (*) 367-156 75103114
Adaptateur de rape IMT offset double droite tourillon & crochet (*) 367-158 75103115
Adaptateur de rape IMT offset double gauche tourillon a crochet (*) | 367-159 75103116
Adaptateur de rape 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
Alene 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
Téte d'essai @28 XS/-3 () 75103044 | 75103044
Téte d'essai @32 XS/-3 () 75103050 | 75103050
Téte d'essai @36 XS/-3 () 75103056 | 75103056
NANOS Compacteur taille 10 () 75103110 | 75103110
NANOS Rape taille 10 (*) 75103111 | 75103111
Piéce de téte @22 / @26mm (*) 506-061 75029275
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Piéce de téte @28 / @32mm (*) 506-062 75008166

Piéce de téte @36mm (*) 506-1212 | 75029345
Piece a main pour imacteur de téte (*) 506-060 75008165
Extracteur d'arbre pour cone 12/14 (*) 206-009 -
Adaptateur IMT (¥) 334-106
Tige d'extraktion M8, L=430mm (¥) 367-1250
Poids d'impact modulaires (*) 506-2107 | 75006921
(*) instruments optionnels

122 Autres accessoires
Désignation Réf. Réf. SAP

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

13 Documents d'accompagnement également applicables
Désignation Réf. Réf. SAP
Technique opératoire Prothese du col du fémur NANOS 50000698 | -
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Carte d'implant 50000572
Information aux patients Signification des symboles 50000837
Information aux patients Prothése de la hanche 50000841
2. Manipulation
21 Remarques générales

Cet implant fait partie d'un systéme et il doit étre utilisé exclusivement avec les composants originaux
correspondants.

Pour la pose, utiliser uniquement les instruments listés ci-dessus. Avant d'utiliser les instruments, il convient
de respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354) correspondant, qui est
disponible sur le site Web https://www.ohst.delifu-instructions/.

Attention : Les implants doivent toujours étre conservés dans leurs emballages protecteurs complets
et non ouverts. Eviter dexposer I'emballage des implants a a lumiére solaire directe. Avant
de mettre lmplant en place, vérifier femballage pour s'assurer qu'il n'est pas abimé, auquel
cas la stérilité serait compromise.

Lors du déballage, vérifier que limplant correspond aux indications figurant sur f'emballage (référence /
numéro de série/ taille).

Pourretirer limplant de son emballage, respecter les consignes d'hygiene correspondantes. Veiller & protéger
toutes les surfaces de limplant contre d'éventuelles détériorations susceptibles d'entrainer 'échec de
lintervention. En particulier, la prothése ne doit pas entrer en contact avec des objets qui pourraient
endommager sa surface. Avant la pose, contrdler visuellement que chaque implant ne présente aucun
défaut.
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L'usinage d'un implant peut non seulement réduire sa durée de vie, mais aussi provoquer immédiatement ou
a la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ainsi, Implant ne doit en aucun cas étre usiné
mécaniquement ni modifié d'une autre maniere. Les implants dont les emballages sont endommagés ou qui
sont non stériles, contaminés, endommagés, manipulés incorrectement ou modifiés de maniére non
autorisée ne doivent en aucun cas étre utilisés.

Attention : Les implants sont & usage unique ! Les contraintes individuelles subies par les surfaces
fonctionnelles d'un patient marquent ces surfaces fonctionnelles de telle maniére que toute
réutilisation est a exclure. Les traces laissées par ces contraintes sur les surfaces
fonctionnelles ne peuvent pas étre détectées de maniere fiable par les seules méthodes
visuelles. Par conséquent, en cas d'explantation, il faut partir du principe que les dommages
existants interdisent une réutilisation.

Pour les composants implantaires concus pour étre implantés uniguement sur un c6té du corps, l'orientation
est indiquée respectivement par un « L » pour le c6té gauche et « R » pour le cdté droit. L'orientation des
implants doit impérativement correspondre au cdté de I'articulation a traiter. Les composants implantaires ne
présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour I'articulation gauche et droite.

Les composants des emballages ainsi que les implants doivent étre recyclés conformément a leur matériau
et aux réglementations légales.

Aprés accord avec le fabricant, ces implants peuvent également étre retournés gratuitement au fabricant
pour une élimination professionnelle. Le retour au fabricant doit porter la mention « Retour pour élimination »
aprés nettoyage et stérilisation, avec une preuve de décontamination ou un certificat de régularité en matiere
d'hygiéne.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente de
I'Etat membre ol 'utilisateur et/ou le patient est établi.

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, lutilisation et la manipulation doivent étre conformes aux instructions dutilisation du
fabricant de I'endoprothese.

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

23 Remarques concernant I'utilisation

L'application de I'mplant est réalisée sans ciment. L'implant comporte un cone 12/14 pour le raccord & une
téte fémorale.

Le cone de latige et le cone interne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Avant de mettre
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place a la main, fixée
sur le cone au moyen de linstrument d'insertion et impactée. En cas dutilisation d'une téte fémorale en
céramique, il convient également de respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi
correspondant, qui est disponible sur les sites Web https:/www.ohst.delifu-instructions/ et https://ifu.smith-
nephew.com/. Apreés réduction, contrdler la stabilité, la mohilité et la tension musculaire définitives.
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Attention: Il est précisé clairement qu'il convient d'utiliser exclusivement des tétes fémorales sans
composant céramique dans le cadre d'un changement intraopératoire ou d'une révision de
la téte fémorale. Ceci s'applique indépendamment des matériaux constituant la
combinaison de cdne utilisée précédemment.

Attention:  Siil s'avére nécessaire d'échanger une téte fémorale déja implantée, par ex. dans le cadre
d'une révision, nous attirons expressément votre aftention sur les combinaisons autorisées
avec les tétes fémorales Smith&Nephew. Celles-ci se trouvent sous : www.smith-
nephew.com/compatibilitymatrix (réf. biblio. 04758). L'utilisation de tétes d'une longueur
de col trop grande peut entrainer une rupture ultérieure de la tige en raison de la contrainte
mécanique élevée.

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, ltilisation 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 rincage abondant de la plaie sont absolument nécessaires.

Si, en cours d'intervention, la prothése d'origine déja en place doit étre retirée, utiliser 'extracteur de tige
fémorale. Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment),
le logement de I'implant doit étre soigneusement rincé. Il est important de s'assurer que toutes les particules
libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éiminées du logement de limplant préparé.
Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TPS, BONIT®, CaP, HA) et les surfaces rugueuses ne
doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matiéres qui peluchent.

Attention:  Tout contact avec le revétement BONIT® de I'implant doit étre évité autant que possible.
Ces zones ne peuvent étre touchées qu‘avec des gants non poudrés.

Attention : En cas dutilisation dinstruments chirurgicaux a haute fréquence (par ex. pour la
cautérisation), il convient de veiller & ce que ces derniers n'entrent pas en contact avec les
implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre fortement
endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex. rupture). Si un
implant est endommags, il ne doit pas rester 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.

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

Attention:  Un mauvais positionnement des composants, ou ['utilisation d'une endoprothese limitée de
la hanche, ou d'une endoprothése totale de la hanche avec téte modulaire a col ou &
manchon conique peut réduire 'amplitude de mouvement de l'articulation et accroitre ainsi
le risque d'usure et de collision des composants, de luxation ou de révision précoce. Dans
ces cas de figure, le chirurgien doit informer le patient qu'il faut éviter les activités avec une
grande amplitude de mouvement.
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24 Technique opératoire

L'abord peut étre réalisé au choix soit par voie antérieure-latérale ou transglutéale. D'autres acces que
I'opérateur jugera appropriés sont également possibles. Ce type de prothese est également adapté a
des accés peu invasifs. La résection est exécutée en préservant 'os au maximum conformément a la
planification. Elle est réalisée le plus souvent & 0,5 a 1,0 cm au niveau subcapital & I'aide d'une
ostéotomie verticale oblique du col du fémur. La préparation du logement de la prothese est réalisée
avec une rape universelle coudée a l'aide de laquelle la voie est préparée pour les rapes de mise en
forme. L'insertion de la rape se fait par de [égers mouvements rotatifs a I'intérieur de la corticale interne
jusqu'a atteindre la corticale latérale au niveau du bord inférieur du trochanter mineur. La rape de taille
0 est insérée 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 I'anneau cortical latéral peut étre réalisée ultérieurement
a l'aide de cette rape. La suite de la préparation a I'aide des compacteurs de spongieuse est réalisé
aprés cela. L'objectif de la préparation a '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 l'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, retirer la poignée de la rape et placer la téte d'essai. Le positionnement d'essai est réalisé
ensuite. Contréler cliniquement '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 contréle en arc de cercle a l'état de
repositionnement pour évaluer I'ajustement, le centre de rotation et ['offset de 'implant. Retirer la téte
d'essai et le compacteur. Retravailler si nécessaire le lit de la prothése avec la rape et un compacteur
plus grand. L'os doit étre élargi & I'aide de I'aléne au niveau latéral, la ot un conflit osseux peut apparaitre
entre le compacteur et 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 prothése originale NANOS correspondant & la taille du dernier compacteur utilisé.
Impacter ensuite a l'aide de l'instrument de pose jusqu'a la profondeur atteinte auparavant par le
compacteur. Nettoyer soigneusement le cdne, placer et impacter la téte de prothese originale.
Repositionnement, contrdle 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 prothese 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 dinformations, voir Technique opératoire NANOS (voir 1.3 Documents d'accompagnement
également applicables).

3. Emballage et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en
plastique transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets
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transparents en Tyvek® (stérilisation a I'oxyde d'éthylene) emballés dans du carton. Les instruments sont
fournis non stériles dans un emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation
conformément & la version actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible sur le site Web
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La date de péremption indiquée est valable uniquement pour un
emballage non endommagé et non ouvert et pour un stockage dans des conditions adéquates.

Attention:  Les implants ne doivent pas étre restérilisés ! Le retraitement de composants non
implantés dont 'emballage a été ouvert doit impérativement étre confié au fabricant, car
ces composants doivent étre soumis de nouveau a différents processus validés.

Le sachet externe de I'emballage constitué de trois sachets transparents doit étre retiré avec le carton
par le personnel non stérile. S'il n'y a que deux sachets transparents, seul le carton doit étre retiré par
le personnel non stérile. Le second sachet doit étre ouvert de sorte a ne pas compromettre la stérilité
du sachet intérieur. Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Sous cette forme,
limplant doit étre remis au chirurgien, qui peut directement retirer limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire basée sur des radiographies, des données acquises par CT et tout
matériel similaire est indispensable et fournit des informations importantes sur le type dimplant
approprié, le placement et les combinaisons de composants possibles. Elle permet de faire une
présélection de la taille de Iimplant & utiliser.

L'intervention ne doit avoir lieu qu'apres avoir vérifié que le patient tolere les matériaux de limplant.
Pour planifier lopération, utiliser les gabarits radiologiques. Ils sont disponibles avec un grossissement de
1,15:1 pour toutes les tailles. En outre, des gabarits radiologiques a 'échelle 1:1 sont disponibles sous forme
numérique.

Des protheses d'essai doivent étre a disposttion pour vérffier le bon positionnement (le cas échéant), ainsi
que des implants supplémentaires au cas ot d'autres tailles seraient requises ou si limplant prévu ne pouvait
pas étre utilisé. Des procédures reconnues doivent étre utilisées pour les soins postopératoires.

5. Indication

- 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.

Les endoprotheses de la hanche ne sont pas congues pour résister aux mémes degrés d'activité et de
sollicitation que I'os sain normal, mais elles permettent dans bien des cas de restaurer la mobilité tout en
atténuant la douleur. Elles ne doivent étre utilisées que lorsque toutes les autres méthodes de traitement
chirurgical et conservateur des articulations, considérées comme adaptées et opportunes d'un point de vue
médical, n'ont pas conduit au résultat attendu.

6. Contre-indication

- 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°
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1

Attention::

Intolérances aux matériaux

Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération

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

Facteurs de risque généraux et conditions :

Surpoids

Alcool ou consommation de drogue

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

Administration de cortisone ou de cytostatiques a haute dose

Maladies infectieuses en cours ou prévisibles avec implication articulaire possible
Antécédents de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire

Tous les risques opératoires en général

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

8.

Adipose (indice de masse corporelle (IMC) > 30)

Efforts extrémes a prévoir (par ex. suite & 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 tres rares

Troubles de l'irigation 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 l'adolescent

Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures
Déformations articulaires entrafnant une difficulté d'ancrage de l'implant
Affaiblissement des structures portantes d{i & une tumeur

Effets indésirables

Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir & la suite d'une arthroplastie
totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie :

Réactions liées a des corps étrangers, ostéolyse, descellement
ARMD (réactions indésirables aux débris métalliques), trunnionite, métallose
Réactions toxiques
Luxation, dislocation, dissociation
Echec de limplant
Amplitude de mouvement limitée
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- Descellement

- Différence de longueur des jambes
- Fracture osseuse

- Instabilité

- Déplacement de la tige

- Lésions tissulaires

- Ossification hétérotopique

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Infections

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiague

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

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

9, Information du patient, documentation

Les données didentification des implants posés doivent étre consignées dans le dossier du patient. A cet
effet, des étiquettes correspondantes sont jointes aux emballages des implants stériles.

Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si Iimplant est considéré
comme la meilleure solution pour le patient bien que des contre-indications décrites ci-dessus
s'appliquent en partie, les patients doivent étre informés des effets attendus et des risques possibles
dans ces conditions.

Tout patient qui regoit une prothese de hanche totale doit tre informé que la durée de vie de Iimplant dépend
de différents facteurs, et quil n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de vie prévue.
La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de l'os existant, des maladies
concomitantes, de l'appariement glissant choisi, de la qualité¢ de Iimplantation et des complications
inattendues, dues par exemple a des chutes ou a des accidents. Le patient doit également étre informé sur
les activités qui peuvent lui permettre d'atténuer les effets de ces circonstances aggravantes. D'apres I'état
actuel de latechnique, on pet s'attendre & une durée de vie d'environ 15 ans.

Toutes les informations fournies au patient doivent étre documentées par écrit par le chirurgien opérant.
Les examens par IRM peuvent déclencher des effets indésirables nocifs pour le patient. Les effets
possibles sont entre autres des artéfacts, un échauffement de limplant, l'induction de courants
électriques, le desserrage de Iimplant. Avant toute utilisation, lire attentivement les informations
d'utilisation communiquées par le fabricant de I'appareil. Dans le cadre d'une évaluation individuelle des
risques, il convient de vérifier, en cas de doute, la compatibilité avec I'appareil d'|RM concerné en
utilisant des implants comparatifs. Le patient doit étre informé des risques.

Le patient peut télécharger les informations destinées aux patients sur le site
https://www.ohst.de/patient-information/.

Le rapport de synthése sur la sécurité et les performances cliniques est disponible dans la base de données
Eudamed (https:/ec.europa.eultools/eudamed). En attendant le lancement de la base de données, le rapport
de synthese pet étre mis a disposition sur demande.
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10. cCartedimplant

Aprés lopération, il doit étre remis au patient une carte dimplant contenant toutes les informations
nécessaires concernant la prothése. Plusieurs composants d'un systéme sont utilisés lors d'une premiere
utilisation, c'est pourquoi la carte d'implant doit étre obtenue directement aupres de OHST Medizintechnik
AG. Des étiquettes autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter limplant utilisé. Ces
étiquettes comprennent la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro de série (NS), le code UDI
et le site Web du fabricant.

La carte d'implant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identffication du
patient), la date d'implantation, ainsi que le nom et 'adresse de I'établissement de santé qui a réalisé
limplantation et une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans I'espace préwu a cet effet.
Les patients doivent étre informés par ['utilisateur que toute information supplémentaire ou mise & jour visant
a garantir une utilisation sdre du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-dessus.

1. Explication des symboles des étiquettes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (page 149).

31



Italiano A

IMPIANTO
Protesi del collo femorale NANOS

Prima dellutilizzo del prodotto, I'utente € tenuto a studiare accuratamente e arispettare le raccomandazioni,
i consigli e le awertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

Il distributore di questo prodotto non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti
causati da un utilizzo o una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle
seguenti istruzioni per I'uso o da una cura o una manutenzione non conformi.

Questi impianti possono essere utilizzati soltanto da medici con adeguate conoscenze, esperienze e
competenze nellartroplastica d'anca. La dimestichezza con la tecnica chirurgica raccomandata per
questo sistema e la sua applicazione scrupolosa sono condizioni essenziali per ottenere i migliori
risultati.

Attenersi sempre alla versione in vigore pitl aggiornata delle istruzioni per fuso, disponibile sul sito Web
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ e https:/ifu.smith-nephew.conv.

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

La protesi del collo del femore NANOS & un'endoprotesi (componente femorale) per ancoraggio non
cementato in caso di artroplastica dell'anca totale (THA). La protesi del collo del femore NANOS é 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 punta distale € in finitura lucida. L'impianto richiede una
minima e leggera resezione ossea. Sono disponibili complessivamente 11 misure perfettamente
complementari.

Il trattamento con protesi del collo del femore NANOS € indicato per pazienti che necessitano di artroplastica
dell'anca totale e soddisfano le relative indicazioni e controindicazioni. Inoftre, il trattamento con protesi del
collo del femore NANOS va eseguito solo su pazienti con maturita scheletrica.

Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali impiegati sono definiti nelle etichette. L'impianto deve
essere eseguito mediante una tecnica chirurgica idonea, che il chirurgo deve conoscere bene. Atal fine,
osservare le spiegazioni della relativa tecnica chirurgica.

11 Panoramica degli impianti
Denominazione Materiale Num.diart. |N.SAP
Protesi del collo femorale NANOS misura 0 g%';‘;’s(fggﬁf% 425000 75008154
Protesi del collo femorale NANOS misura 1 ;;6f$;/s(lfggﬁf$é 425001 75008155
Protesi del collo femorale NANOS misura 2 g%';‘;’s(fggﬁf% 425002 75008156
Protesi del collo femorale NANOS misura 3 ;;6f$;/s(|§ggﬁ?$é 425003 75008157
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Denominazione Materiale Num.diart. |N.SAP
. . Ti6AI4V (1SO 5832-
Protesi del collo femorale NANOS misura 4 3) + TPS + BONIT® 425004 75008158
. " Ti6AI4V (1SO 5832-
Protesi del collo femorale NANOS misura 5 3) + TPS + BONIT® 425005 75008159
. . Ti6AI4V (1SO 5832-
Protesi del collo femorale NANOS misura 6 3) + TPS + BONIT® 425006 75008160
. " Ti6AI4V (1SO 5832-
Protesi del collo femorale NANOS misura 7 3) + TPS + BONIT® 425007 75008161
. " Ti6AI4V (1SO 5832-
Protesi del collo femorale NANOS misura 8 3) + TPS + BONIT® 425008 75008162
. " Ti6AI4V (1SO 5832-
Protesi del collo femorale NANOS misura 9 3) + TPS + BONIT® 425009 75008163
. " Ti6AI4V (1SO 5832-
Protesi del collo femorale NANOS misura 10 (*) 3) + TPS + BONIT® 75103109 75103109
(*) misura speciale
12 Panoramica degli accessori
121 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
Impugnatura raspa Offset doppio destra perno a gancio (*) | 367-155 75103113
Impugnatura raspa Offset doppio sinistra perno a gancio (*) | 367-156 75103114
ggﬁgiiu():)e per raspa IMT Offset doppio destra perno a 367-158 75103115
/gxgs;tiiu():)e per raspa IMT Offset doppio sinistra perno a 367-159 75103116
Adattatore per raspa IMT gancio a molla NANOS (*) 506-1210 75094887
Impugnatura raspa gancio a molla mecc. di rilascio mediale

NANOS (%) 506-1245 75030476
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
Testa di prova @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
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dell'anca

NANOS Impattatore misura 10 (*) 75103110 75103110
NANOS Raspa misura 10 (*) 75103111 75103111
Testina @22 / @26mm (*) 506-061 75029275
Testina @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Testina @36mm (*) 506-1212 75029345
Manipolo impattatore per testina () 506-060 75008165
Estrattore per albero con cono 12/14 (*) 206-009 -
Adattatore IMT (¥) 334-106
Asta di estrazione M8, L=430mm (*) 367-1250 -
Peso d'impatto modulare (*) 506-2107 75006921
(*) strumenti opzionali

122 Altri accessori
Denominazione Num.diart. N. SAP
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

13 Documenti di accompagnamento
Denominazione Num. diart. N. SAP
Tecnica chirurgica Protesi del collo femorale NANOS 50000698 -
Awvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
Tessera per il portatore di impianto 50000572
Informazioni per il paziente Significato dei simboli 50000837
Informazioni per il paziente Sostituzione dell'articolazione 50000841

2. Manipolazione
21 Awvertenze generali

Il presente impianto fa parte di un sistema e pud essere utilizzato soltanto con le rispettive parti originali

del sistema.

Per I'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti del sistema su menzionati. Prima di
utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore piti aggiornata delle relative istruzioni per l'uso

(50000354), disponibile sul sito Web https:/www.ohst.delifu-instructions/.

Attenzione:  gliimpianti devono essere conservati sempre nelle loro confezioni protettive intatte. La
confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce diretta del sole. Prima di
inserire limpianto, controllare la confezione per verificare la presenza di eventuali danni

che potrebbero comprometterne la sterilita.

Quando si apre la confezione dellimpianto verificare la corrispondenza con la denominazione

sullimballo (n.art./n. di serie/dimensione).



https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Durante il prelievo dell'impianto dalla confezione si devono rispettare le corrispondenti norme igieniche.
Prestare attenzione a proteggere tutte le superfici dellimpianto da eventuali danneggiamenti, poiché
questi ultimi potrebbero essere determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto
venire a contatto con oggetti che potrebbero danneggiarne la superficie. Ogni impianto deve essere
sottoposto a un controllo visivo per individuare eventuali punti danneggiati.

La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma pud anche causare la compromissione
della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. Pertanto, limpianto non deve essere
sottoposto a lavorazioni meccaniche o di altro tipo. Non si possono utilizzare impianti contenuti in
confezioni danneggiate, né impianti non sterili, impuri, danneggiati o trattati in modo inadeguato o non
autorizzato.

Attenzione:  gli impianti sono esclusivamente monouso! | singoli carichi sulle superfici funzionali di
un paziente caratterizzano tali superfici, tanto da escluderne il riutilizzo. Le tracce dei
carichi sulle superfici funzionali non sono riconoscibili con assoluta certezza utilizzando
il solo esame visivo. Pertanto, dopo un espianto si deve tenere conto dei danni
preliminari che escludono un eventuale riutilizzo.

Nel caso di componenti dellimpianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento & indicato
sullimpianto con una "L" per il lato sinistro del corpo e una "R" per il lato destro del corpo. L'orientamento
degli impianti deve assolutamente corrispondere al lato del corpo dell'articolazione da curare. Le componenti
dellimpianto prive di indicazione del lato del corpo possono essere utilizzate sia sull articolazione sinistra sia
sull'articolazione destra.

| componenti della confezione nonché gli impianti devono essere conferiti a un programma di smaltimento
dei rifiuti in base ai loro materiali e alle disposizioni di legge.

Previo accordo con il produttore, e possibile restituire gli impianti anche al produttore stesso per lo
smaltimento corretto e gratuito. La restituzione al produttore deve essere contrassegnata come “Reso per
smaltimento” e gli impianti devono essere restituiti puliti e sterilizzati, nonché muniti di certificato di
decontaminazione owvero di certificato di nulla osta igienico.

Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.

22 Combinazione ammessa delle componenti

Per il montaggio con limpianto 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 lutiizzo e la manipolazione seguire e attuare le istruzioni per I'uso del produttore
dell'endoprotesi.

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

23 Awvertenze per l'uso

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

Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere pulliti e integri durante

I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare

quindi manualmente la testa protesica adeguata e fissarla sul cono con I'apposito posizionatore e con

un impattatore adeguato. Prima di utilizzare le teste femorali in ceramica, attenersi alla versione in vigore

pit aggiornata delle relative istruzioni per l'uso, disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/
35


http://www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix
https://www.ohst.de/ifu-instructions/

e https://ifu.smith-nephew.com/. 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 I'accoppiamento della sezione conica
precedente.

Attenzione:  Qualora occorra sostituire una testa femorale gia impiantata, ad es. nelfambito di una
revisione, raccomandiamo espressamente ['utilizzo delle combinazioni ammesse con le
teste femorali Smith&Nephew, disponibili alfindirizzo: www.smith-
nephew.com/compatibilitymatrix (N. lit. 04758). L'utilizzo di teste con lunghezza del collo
maggiore puo portare a successiva rottura dello stelo a causa del carico meccanico
maggiore.

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

Qualora, in fase intraoperatoria, fosse necessario rimuovere la protesi originale gia inserita, si puo
utilizzare un apposito estrattore.

Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) owero prima di applicare limpianto (in caso
di ancoraggio non cementato) occorre risciacquare accuratamente la sede dellimpianto. Durante tale
operazione, accertarsi che siano rimosse tutte le particelle libere (ad es. schegge ossee, particelle dovute
all'attrito degli utensili ecc.) dalla sede preparata per limpianto.

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

Attenzione: evitare il piti possibile il contatto con le sezioni dellimpianto dotate di rivestimento BONIT®.
Queste zone possono essere toccate esclusivamente con guanti senza taico.

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

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

Attenzione: il posizionamento errato delle componenti o fuso di un'endoprotesi d'anca vincolante o di
un'endoprotesi totale d'anca con una testa modulare con attacco al collo 0 un manicotto
conico possono ridurre il range di movimento dell'articolazione e aumentare il rischio di
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usura delle componenti, collisione delle stesse, lussazione prematura o revisione. In questi
casi, il chirurgo deve informare il paziente che € necessario evitare ativita con un ampio
range di movimento.

24 Tecnica chirurgica

L'accesso pud awvenire, 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
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 l'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 puo essere usata per la preparazione della finitura in corrispondenza
dell'anello corticale laterale. Cid € seguito dalla finitura con i compattatori per spongiosa. Lo scopo della
preparazione con i compattatori consiste nella compattazione dell'0osso 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
stahilita 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 all'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
limpattatore. Se necessario, rilavorare il sito della protesi con le raspe e un impattatore piti grande.
Quando € possibile un conflitto osseo laterale tra I'impattatore e I'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 limpianto 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 dall'operatore nel solito modo seguendo la procedura di routine.
Per altre informazioni consuttare latecnica operatoria NANOS (vedere 1.3 Documenti di accompagnamento).
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3. Confezione e sterilita

Aseconda del procedimento di sterilizzazione, gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto trasparente a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti
vengono consegnati allinterno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso, vanno puliti e
sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore pill aggiornata delle istruzioni per
I'uso (50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La data di scadenza indicata
presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

Attenzione:  gli impianti non possono essere risterilizzati! La rigenerazione di componenti non
impiantate, la cui confezione & stata aperta, € ammessa esclusivamente presso il
produttore, poiché & necessario eseguire nuovamente alcuni processi convalidati.

Il sacchetto esterno dell'imballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nellimballaggio trasparente a 2 strati solo il cartone deve essere rimosso da
personale non sterile. Il secondo sacchetto deve essere aperto in modo da non compromettere la sterilita
del sacchetto pitl interno, il quale deve essere tolto e aperto da personale sterile. L'impianto cosi chiuso
deve essere passato al chirurgo in modo che questi possa estrarre direttamente Iimpianto sterile.

4 Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

La pianificazione preoperatoria, effettuata mediante radiografie, dati TC e simili, rappresenta un
passaggio imprescindibile, che permette di avere a disposizione informazioni importanti sul tipo di
impianto adatto, sul posizionamento e sulle possibili combinazioni di componenti, nonché di selezionare
preventivamente la dimensione dell'impianto da utilizzare.

Occorre eseguire I'operazione soltanto se € stata accertata la compatibilita del materiale dellimpianto
con il paziente.

Per la pianificazione dell'operazione (OP) si devono utilizzare le sagome radiologiche. Queste ultime sono
disponibili in tutte le misure in un ingrandimento di 1,15:1. Inoltre, le sagome radiologiche sono disponibili in
forma digitale, in scala 1:1.

Devono essere disponibili protesi di prova per verfficare la sede corretta (laddove applicabile) e impianti
aggiuntivi, qualora fossero necessarie altre misure o I'impianto previsto non potesse essere tilizzato.

Per la cura postoperatoria, 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

Le endoprotesi d'anca non sono concepite per resistere agli stessi gradi di attivita e ai carichi delle ossa
normali sane, ma possono in molti casi ripristinare la mobilita, alleviando al contempo il dolore.

Esse vanno utilizzate solo laddove tutti gli aftri metodi di trattamento per la conservazione dell'articolazione,
conservativi e chirurgici, classificati come tempestivi e appropriati dal punto di vista medico, non abbiano
sortito gli effetti desiderati.
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6. Controindicazioni

- Osteoporosi marcata

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

- Coxa valga marcata

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

- Incompatibilita del materiale

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

Attenzione:  L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o pitl delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza di
complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente delartroplastica dellanca.
Questo elenco non ¢ esaustivo.

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzione di dosi elevate di cortisone o citostatici

- Malattie infettive pregresse o incombenti con possibili manifestazioni articolari
- Anamnesi di trombosi venosa profonda della gamba e/o embolia polmonare

- Tutti i rischi operatori generali

Fattori di rischio e condizioni specffici per lartroplastica dellanca:

- 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. Effetti indesiderati

Nel'ambito di un'artroplastica dellanca totale (THA) o di un'emiartroplastica possono insorgere i
seguenti rischi ed effetti indesiderati:
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- Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione
- Reazione avversa ai detriti metallici (ARMD), trunnionosis, metallosi
- Reazioni tossiche

- Lussazione, dislocazione, dissociazione

- Insuccesso dellimpianto

- Range di movimento (ROM) limitato

- Mobilizzazione

- Dismetria degli arti inferiori

- Rottura ossea

- Instabilita

- Scivolamento dello stelo

- Danni ai tessuti

- Ossificazione eterotopica

- Trombosi venosa profonda

- Perdita di sangue

- Infezioni

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

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

9, Informazione per il paziente, documentazione

Le informazioni identificative degli impianti inseriti devono essere incluse nei documenti del paziente. Le
confezioni degli impianti sterili devono essere prowviste delle corrispondenti etichette.

Il paziente deve essere informato sui vantaggi e sui rischi del procedimento. Se si ritiene che limpianto
rappresenti la soluzione migliore per il paziente, nonostante quest'ultimo presenti alcune delle
controindicazioni descritte pitl sopra, il paziente deve essere informato in merito agli effetti prevedibili
relativi a tali circostanze, come pure in merito ai potenziali rischi.

| pazienti che hanno subito una sostituzione totale dellarticolazione dell'anca devono essere informati del
fatto che la durata dellimpianto dipende da vari fattori e pertanto non € possibile fornire un'indicazione
specifica della durata prevista. La durata dipende dal peso e dal grado di attivita del paziente, dalla qualita
dell'osso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dallaccoppiamento a scorrimento scetto, dalla
qualita dell'impianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a cadute o incidenti. Il paziente
deve essere informato sulle attivita che possono ridurre gli effetti di queste circostanze aggravanti. Allo
stato attuale dellatecnica, ci si aspetta una durata di circa 15 anni.

Tutte le informazioni fornite ai pazienti devono essere documentate per iscritto dal medico che effettua
l'operazione. Durante gli esami di risonanza magnetica per immagini (RMI) si possono verificare effetti
indesiderati che danneggiano i pazienti. Possibili effetti sono, tra gli altri, artefatti, surriscaldamento
dellimpianto, induzione di correnti elettriche e allentamento dellimpianto. Prima del'applicazione,
studiare con cura le informazioni sull'uso del produttore. Nell'ambito di una valutazione individuale del
rischio, in caso di dubbio, occorre esaminare impianti confrontabili per valutarne lidoneita agli
apparecchi per la risonanza magnetica. Occorre informare il paziente degli eventuali rischi.

Il paziente puo scaricare le informazioni sul paziente dal sito web https:/iwww.ohst.de/patient-information/.
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Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche e disponibile nella banca dati Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Fino alla data di partenza della banca dati, il rapporto breve
disponibile a richiesta.

10.  Tesseraper il portatore di impianto

Dopo lintervento al paziente deve essere consegnata la tessera per il portatore di impianto, che contiene
tutte le informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molti componenti
di un sistema, pertanto la tessera per il portatore di impianto va acquisita direttamente da OHST
Medizintechnik AG. Alla documentazione dellimpianto impiegato sono allegate delle etichette adesive del
prodotto. Sulle etichette sono riportate le seguenti informazioni: denominazione del prodotto, codice
dellarticolo (REF), numero di serie (SN), codice UDI, nonché il produttore con relativo sito web.

La tessera per il portatore di impianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la data
dellimpianto e il nome e lindirizzo della struttura sanitaria in cui € stato eseguito limpianto; inoltre, sul
passaporto dellimpianto deve essere applicata un'etichetta per ogni componente impiantata nell'apposito
spazio.

L'utente deve informare i pazienti del fatto che eventuali dati aggiuntivi o aggiornati, necessari a garantire
I'uso sicuro del prodotto da parte del paziente, sono disponibili sul sito web indicato.

11.  Spiegazione dei simboli delle etichette
Per informazioni sui simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG, consultare ['Allegato (pag. 149).
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Esparfiol A

IMPLANTE
Prétesis de cuello femoral NANOS

Antes de utilizar el producto, el usuario esté obligado a leer con detenimiento y respetar las siguientes
recomendaciones e indicaciones, asf como las indicaciones especificas del producto.

El distribuidor de estos productos no asume ninguna responsabilidad ante dafios directos o dafios
consecuentes que se deriven de la utilizacion o manejo inadecuados, en especial de la inobservancia
de las siguientes indicaciones de uso o del cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes deben ser utilizados Gnicamente por médicos con experiencia, aptitudes y
conocimientos especificos sobre artroplastias de cadera. Es imprescindible estar familiarizado con la
técnica quirdrgica recomendada para este sistema y su uso preciso para conseguir el mejor de los
resultados.

Ha de respetarse siempre la version més actualizada de las instrucciones de uso, que esta disponible en las
péginas web https://www.ohst.defifu-instructions/ y https://ifu.smith-nephew.com/.

1 Descripcién del producto y materiales de implante

La prétesis de cuello femoral NANOS es una endoprétesis (componente de fémur) para el anclaje sin
cemento en una artroplastia total de cadera total (THA). La prétesis de cuello femoral NANOS para el anclaje
sin cemento esté fabricada con una aleacién forjada de Ti6AI4V (1SO 5832-3) con revestimiento de plasma
y titanio osteoconductor proximal (TPS) y con una capa adicional de fosfato calcico (BONIT®). La punta
distal se presenta pulida. Para el implante es necesaria una reseccion del hueso minima y cuidadosa. En
total disponemos de 11 tamafios perfectamente coordinados entre si.

El empleo terapéutico de la prétesis de cuello femoral NANOS solo debe realizarse en pacientes que
requieran una atroplastia total de cadera y que cumplan las indicaciones y contraindicaciones
correspondientes. Ademas, el empleo terapéutico de la prétesis de cuello femoral NANOS solo debe llevarse
a cabo en pacientes con el esqueleto desarrollado.

El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediante etiquetas. El
profesional debe colocar el implante mediante una técnica quirirgica adecuada y con la que esté
familiarizado. Para ello deben tenerse en cuenta las explicaciones de las técnicas quirirgicas
correspondientes.

11 Vista general de los implantes

Denominacién Material Nam. de arti. |SAP Nr.

Protesis de cuello femoral NANOS tamatio 0 g%'ﬁ;,’s('fggﬁf% 425000 75008154
Prétesis de cuello femoral NANOS tamatio 1 g%';‘;,’s(fggﬁf% 425001 75008155
Prétesis de cuello femoral NANOS tamafio 2 ;;6f$gs(|§g§l?l?$® 425002 75008156
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Denominacién Material Nam. de arti. |SAP Nr.

Prétesis de cuello femoral NANOS tamafio 3 ;;6:&[?;/5([{5352?% 425003 75008157
Prétesis de cuello femoral NANOS tamatio 4 g%';‘;’;'fggﬁf% 425004 75008158
Prétesis de cuello femoral NANOS tamafio 5 ;;6:&[?;/5([{5352?% 425005 75008159
Prétesis de cuello femoral NANOS tamatio 6 g%';‘;’;'fggﬁf% 425006 75008160
Prétesis de cuello femoral NANOS tamatio 7 g%';‘;’s(fggﬁf% 425007 75008161
Prétesis de cuello femoral NANOS tamatio 8 g%';‘;’;'fggﬁf% 425008 75008162
Prétesis de cuello femoral NANOS tamatio 9 g%';‘;’s(fggﬁf% 425009 75008163
Prétesis de cuello femoral NANOS tamafio 10 (*) ;;6:&[?;/5([{5352?% 75103109 75103109

(*) Tamafio especial
12 Resumende accesorios

121 Instrumental
Per I'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti OHST Medizintechnik AG elencati di
seguito:
Denominacion Num. de arti. SAPNr.
Instrumental NANOS bandeja para raspador - 75210420
Instrumental NANOS bandeja - 75200170
Mango del raspador desviacion paralela doble derecha gancho 367-155 75103113
para vastagos (*)
Mango del raspador desviacion paralela doble izquierda gancho 367-156 75103114
para vastagos (*)
Adaptador del raspador IMT desviacién paralela doble derecha 367-158 75103115
gancho para vastagos (*)
Adaptador del raspador IMT desviacion paralela doble izquierda 367-150 75103116
gancho para vastagos (*) )
Adaptador del raspador gancho de resorte NANOS (¥) 506-1210 75094887
Mango del raspador mecanismo de activacion de resorte interno 75030476
NANOS (%) 506-1245
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
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Cabeza de prueba @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043

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 tamafio 10 (*) 75103110 75103110

Raspador NANOS tamafio 10 () 75103111 75103111

Cabezal @22 / @26mm (*) 506-061 75029275

Cabezal @28 / @32mm (*) 506-062 75008166

Cabezal @36mm (*) 506-1212 75029345

Impacto del cabezal Pieza de mano (*) 506-060 75008165

Extractor de eje para cono 12/14 (*) 206-009 -

Adaptador IMT (¥) 334-106

Varilla extractora M8, L=430mm (*) 367-1250 -

Pesa de impacto modular (*) 506-2107 75006921
(*) Instrumental opcional

122 Otros accesorios
Denominacion Num. de arti. SAPNr.

Plantilla radiogréfica Prétesis de cuello femoral NANOS D22 12330
Plantilla radiogréfica Prétesis de cuello femoral NANOS D28 09777
Plantilla radiogréfica Prétesis de cuello femoral NANOS D32 09778
Plantilla radiogréfica Prétesis de cuello femoral NANOS D36 09779

13  Documentacionadjunta aplicable

Denominacion Num. de arti. SAPNr.
Técnica quirrgica Prétesis de cuello femoral NANOS 50000698 -
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del véstago 50000427
Tarjeta de implante 50000572
Informacion al paciente Significado de los simbolos 50000837
Informacion al paciente Prétesis de cadera 50000841

2. Manejo

21 Indicaciones generales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe emplearse con los componentes del sistema asociados
originales.

Para la implantacion, deben emplearse exclusivamente los instrumentos del sistema mencionados mas
arriba. Antes de usar los instrumentos, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de uso
correspondientes (50000354), que esta disponible en la paginaweb https:/www.ohst.de/ifu-instructions/.

Atencion: Siempre deben conservase los implantes en sus envoltorios protectores completos y
sin abrir. No debe exponerse el envoltorio de los implantes a la luz directa del sol. Antes
de colocar el implante debe comprobarse que el envoltorio no esté dafiado, ya que esto
podria poner en riesgo la esterilidad.
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Cuando se extraiga el implante debe comprobarse que coincida con la denominacion del envoltorio (n.° de
articulo/ n. de serie/ tamafio).

Deben respetarse las disposiciones de higiene correspondientes cuando se extraiga el implante del
envoltorio. Deberan protegerse todas las superficies del implante de posibles dafios, ya que estos
podrian ser determinantes en caso de producirse algun fallo. Por esta razén, la prétesis no debe entrar
en contacto con ningln objeto, ya que su superficie podria resultar dafiada. Antes de colocar cada
implante, debe comprobarse visualmente de que no haya partes defectuosas.

Trabajar un implante no solo reduce su vida (til, sino que con carga también puede producir el fallo
inmediato o con el tiempo de la prétesis. Por esta razon, el implante no puede tratarse mecanicamente
ni de ninguna otra forma. No deben emplearse implantes extraidos de envoltorios dafiados, no estériles
o contaminados, ni implantes dafiados, tratados de forma inadecuada o no autorizados.

Atencion: jLos implantes son de un solo uso! Las cargas individuales de las superficies
funcionales en un paciente las marcan de tal forma, que debe excluirse una reutilizacién
de los implantes. Las trazas de las cargas en las superficies funcionales no pueden
detectarse de forma segura utilizando Unicamente métodos visuales. Por esta razén,
tras una explantacion debe partirse de la base de que existen dafios previos, hecho que
excluye la reutilizacion.

Para los componentes de los implantes cuyo uso esté destinado a un solo lado del cuerpo, los implantes
identificados con una "L" se colocaran en el lado izquierdo del cuerpo y los identificados con una 'R", en el
lado derecho. La orientacion de los implantes debe ajustarse el lado del cuerpo de la articulacién
correspondiente. Los componentes de los implantes sin marca del lado del cuerpo se pueden utilizar en la
articulacion izquierda y en la derecha.

Los elementos de embalaje, asi como los implantes, deben reciclarse conforme a los materiales de
fabricacion y las disposiciones legales del proceso de aprovechamiento de residuos.

Previo acuerdo con el fabricante, también se pueden devolver los implantes al mismo para que se encargue
de su adecuado reciclaje de manera no retributiva. La devolucién al fabricante debe identificarse con el
término "Devolucion para reciclaje” y realizarse tras la limpieza y esterilizacién del producto y aportando
prueba de descontaminacion o certificado de conformidad higiénica.

Todos los incidentes graves en los que el producto se haya visto involucrado deben comunicarse al
fabricante y a las autoridades responsables del estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

22  Combinacién 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 endoprétesis.

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

23  Indicaciones de utilizacion

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 vastago de cadera y el cono interior de la

cabeza femoral deben estar limpios y en perfectas condiciones. Antes de colocar la cabeza femoral es
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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. Antes de usar el tope de
cemento, ha de leerse la version més actualizada de las instrucciones de uso correspondientes, que esta

disponible en las paginas web https:/www.ohst.de/ifu-instructions/ y https://ifu.smith-nephew.com/. Después
de la reposicién deben controlarse la estabilidad definitiva, la movilidad y la tensién de los mdsculos.

Atencion: Se sefiala expresamente que durante un cambio 0 una revision intraoperatoria de la
cabeza del fémur sélo se deben utilizar cabezas femorales sin cono ceramico. Esto aplica
con independencia del material del que estuviera compuesto el acoplamiento de cono
previo.

Atencion: Si hubiese que cambiar una cabeza femoral ya implantada, por ejemplo, en el marco de
una revision, le indicamos expresamente las combinaciones permitidas con las cabezas
femorales Smith&Nephew. Las encontrara en el siguiente enlace www.smith-
nephew.com/compatibilitymatrix (n.° lit. 04758). El uso de cabezas con
tamafios/longitudes de cuello demasiado grandes puede provocar la posterior ruptura del
vastago debido a un aumento de la carga mecénica.

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

Si se requiere intraoperativamente retirar una vez la protesis original ya colocada, esta disponible un
extractor de vastago femoral.

Antes de aplicar el cemento (en caso de anclaje cementado) o antes de colocar el implante (en caso de
anclaje sin cemento), debe limpiarse bien el lecho del implante. En este proceso, deben eliminarse todas las
particulas sueltas (p. €., esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los instrumentos, etc.) del lecho del
implante preparado.

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

Atencion: 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 sin polvo.

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

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

Atencion: La mala colocacion de los componentes o el uso de una endoprétesis de cadera de rango
limitado o una prétesis total de cadera con una cabeza modular con prolongacion de cuello
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0 un casquillo cénico puede reducir la amplitud de movimiento de la articulacion y aumentar
el riesgo de desgaste de los componentes, la colisién de los mismos, luxacién prematura o
revision. En estos casos, el cirujano debe informar al paciente de que deben evitarse las
actividades que impliquen un amplio rango de movimiento.

24  Técnicaquirdrgica

El acceso puede ser anterior-lateral o transgluteal. Tamhién 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 planificacién. En la mayor
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 preparacién del soporte de la prétesis 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 preparacién minimamente invasiva se une el
raspador del tamafio 0 con el mango del raspador acodado y se conduce a lo largo del &ngulo del calcar.
Con este raspador se puede hacer més adelante la preparacién avanzada en el anillo cortical lateral. A
continuacion se lleva a caho 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 mecanica 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 prétesis. EI compresor deberia concluir fuera o con la
linea de reseccion. En caso necesario se coloca el tamafio siguiente. Cuando el asiento del compresor
adecuado sea correcto, retirar el mango del raspador y colocar el cabezal de manipulacién. 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
manipulacién en los didmetros 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 rotacion y la desviacién paralela de los implantes. Retirada de la cabeza de prueba y el compresor.
Si es necesario, repasar la base de la prétesis 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.

Colocacién manual de la prétesis original NANOS, que se corresponde con el tamafio del Ultimo
compresor utilizado. Para terminar, golpear con un instrumento de implantacién 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 implantacién 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 cirjano cerrara la herida de la manera habitual.
Encontrard més informacién en las instrucciones sobre técnica quirirgica NANOS (véase 1.3
Documentacién adjunta aplicable).
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3. Envoltorioy esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacién con radiacion de al menos 25 kGy) o
bien en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de etileno),
en envases de cartén. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y deben
limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacién de acuerdo con la version mas actualizada de las instrucciones
de uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la pagina web https:/www.ohst.de/ifu-
instructions/. La fecha de expiracién es vélida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y
almacenados en condiciones adecuadas.

Atencion: iLos implantes no deben reesterilizarse! El reciclaje de los componentes no implantados
cuyo envoltorio ha sido abierto inicamente puede realizarlo el fabricante, ya que estos
componentes se deben someter de nuevo 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. En el caso del empaquetado mediante bolsa
transparente doble, Gnicamente el envase de cartén puede ser retirado por personal no esterilizado. La
segunda bolsa debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa mas interior.
La bolsa méas interior debe manipularla y abrirla personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que el implante esté estéril.

4 Planificacién del cuidado preoperatorio y posoperatorio

Es obligatorio realizar una planificacion del preoperatorio a partir de las radiografias, los datos del
escaner y similares, ya que estos datos proporcionan informacién importante sobre implantes
adecuados, colocacion, posibles combinaciones de componentes y permiten realizar una preseleccién
del tamafio del implante que se va a utilizar.

La intervencién Unicamente se debe realizar cuando se haya confirmado la tolerancia del paciente al
material del implante.

Pala la planificacion de la intervencién deben utilizarse las plantillas radioldgicas. Estas plantillas estan
disponibles en una ampliacién de 1,15:1 para todos los tamafios. Ademas, hay disponibles plantillas
radiolégicas en la escala 1:1 en formato digital.

Se recomienda tener a mano prétesis de prueba para comprobar el asiento correcto (donde sea practicable)
e implantes adicionales por si se precisa uno de otro tamafio 0 no se puede emplear 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 6sea y cuello de fémur intacto

Las prétesis totales de cadera no estan disefiadas para soportar los mismos grados de actividad ni las
mismas cargas que los huesos sanos normales. Sin embargo, en muchos casos pueden aliviar el dolor
al mismo tiempo que restablecen la movilidad. Solo deben aplicarse si todos los deméas métodos de
tratamiento para la preservacion de las articulaciones como médico, quirlirgico y conservador no han
tenido el éxito deseado.
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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

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

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

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Altas dosis de cortisona o citostaticos

- Enfermedades infecciosas pasadas o inminentes con posible manifestacion en las
articulaciones

- Trombosis venosa profunda en piernas y/o embolia pulmonar en el historial del paciente

- Todos los riesgos quirtirgicos generales

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 neurolégicos de la extremidad afectada

- Disfunciones musculares en la articulacion afectada

- Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

- Crecimiento en nifios y jévenes en desarrollo

- Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de
fractura

- Deformaciones en la articulacién que dificulten el anclaje del implante

- Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores
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8. Efectos no deseados

En el curso de una artroplastia total (THA) o parcial de cadera, pueden producirse los siguientes riesgos
y efectos no deseados:

- Reacciones a cuerpos extrafios (aflojamiento, osteolisis)
- ARMD, Trunionosis / Metalosis

- Reacciones toxicas

- Luxacién, dislocacion, disociacion

- Fallo del implante

- Limitacién del rango de movimiento (ROM)
- Aflojamiento

- Diferencia en la longitud de las piernas

- Fractura 6sea

- Inestabilidad

- Desviacion del vastago

- Dafio tisular

- Osificacion heterotpica

- Trombosis venosa profunda

- Pérdida de sangre

- Infecciones

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

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

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las etiquetas
correspondientes.

El paciente debe ser informado sobre las ventajas y los riesgos del procedimiento. Si se considera que
el implante es la mejor solucion para el paciente, incluso aunque algunas de las contraindicaciones
anteriores se puedan aplicar a este paciente, este debera ser informado sobre los efectos que se
pueden esperar en estas circunstancias y sobre los posibles riesgos.

Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida til
de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud. La vida
(til del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad ésea anterior, de
enfermedades comérbidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del implante, asf como de
complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser informado sobre aquellas
actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.

De acuerdo con los estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida (til de aproximadamente
15 afios.

El médico que realiza la intervencion debe documentar por escrito toda la informacion proporcionada a
los pacientes.

50



Durante las resonancias magnéticas pueden tener lugar efectos no deseados que perjudiquen al paciente.
Algunos de los posibles efectos son la aparicién de artefactos, el calentamiento del implante, la induccion de
corrientes eléctricas o el aflojamiento del implante. Antes del uso debe leerse la informacién de uso del
fabricante del producto. En caso de duda, y para realizar una valoracion individualizada de los riesgos, se
deberé comprobar laidoneidad de los implantes de comparacién en el correspondiente equipo de resonancia
magnética. Debe informarse al paciente sobre los riesgos.

El paciente puede descargar la informacién sobre el paciente del sitio web https:/www.ohst.de/patient-
information/.

El informe breve sobre seguridad y rendimiento clinico esta disponible en la base de datos Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Hasta la puesta en marcha de la base de datos, el informe breve se
puede enviar bajo peticion.

10. Tarjetadeimplante

Tras la intervencion quirtirgica, el paciente debe recibir una tarjeta de implante con toda la informacion sobre
suimplante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de implante se obtiene directamente de la empresa OHST
Medizintechnik AG porque se utilizan varios componentes de sistema. Las etiquetas adhesivas del producto
contienen toda la informacién sobre los implantes utilizados. Estas etiquetas incluyen la denominacion del
producto, el nimero de articulo (REF), el nimero de serie (SN) y el cédigo UDI, asi como el fabricante,
incluida su pagina web.

La tarjeta de implante debe completarse con los datos del paciente (nombre o n.° de identificacion del
paciente), la fecha de implantacién y el nombre y direccion de la institucion médica que realizé el implante.
También debe afiadirse una etiqueta por cada componente implantado en el &rea provista para tal fin.

El usuario debe indicar a los pacientes que en la pagina web mencionada puede acceder a posible
informacién adicional o actualizada sobre como utilizar el producto de manera segura.

1. Aclaracionde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (pagina 149).
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Nederlands ZB

IMPLANTAAT
NANOS Dijbeenhalsprothese

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

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

Deze implantaten mogen uitsluitend worden toegepast door artsen met specifieke vakkennis, ervaring en
vaardigheid in de heupartroplastiek. Voor het behalen van de best mogelike resultaten zjn vertrouwdheid
met de voor dit systeem aanbevolen operatietechniek en de zorgvuldige toepassing daarvan noodzakelik.
De gebruiker is verplicht om altiid de actueel geldige versie van de gebruiksaanwiizing die op de websites
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ en https://ifu.smith-nephew.com/ beschikbaar is, in acht te nemen.

1 Productbeschrijving en implantaatmaterialen

De NANOS dibeenhalsprothese is een endoprothese (femurcomponent) voor cementvrije verankering bj
een totale heupartroplastiek (THA). De NANOS dibeenhalsprothese is vervaardigd van een Ti6A4V-
smeedlegering (1SO 5832-3) met een proximaal osteoconductieve titaan-plasma-coating (TPS) met een extra
calcium-fosfaat-laag (BONIT®). De distale punt is gepolijst. Het implantaat vereist een voorzichtige en
minimale botresectie. Er zjn intotaal 11 harmonisch op elkaar afgestemde maten leverbaar.

De verzorging met een NANOS dijbeenhalsprothese moet worden uitgevoerd bij patiénten die een totale
heupartroplastiek nodig hebben en die voldoen aan de deshetreffende indicaties en contra-indicaties.
Bovendien mag de verzorging met een NANOS dijbeenhalsprothese alleen worden toegepast als de patiént
skeletrijpheid heeft bereikt.

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

11 Overzichtimplantaten

Benaming Materiaal Art.-nr. SAP-nr,
NANOS dijbeenhalsprothese maat 0 Ii.sr’:,"s‘\i(l'g%?\‘ffgz'@ 425000 75008154
NANOS dijbeenhalsprothese maat 1 Iiiélg\i(é%?\ﬁ?gzs) 425001 75008155
NANOS dijbeenhalsprothese maat 2 Ii.sr’:,"s‘\i(l'g%?\‘ffgz'@ 425002 75008156
NANOS dijbeenhalsprothese maat 3 Iiiélg\i(é%?\ﬁ?gz's) 425003 75008157
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Benaming Materiaal Art.-nr. SAP-nr.
NANOS dijbeenhalsprothese maat 4 I'?rﬁ,lg\i(é%?\‘fggz's) 425004 75008158
NANOS dijbeenhalsprothese maat 5 I'?r’;"s‘\i(l'g%?\‘ffg”) 425005 75008159
NANOS dijbeenhalsprothese maat 6 I'?rﬁ,lg\i(é%?\‘fggz's) 425006 75008160
NANOS dijbeenhalsprothese maat 7 I'?r’;"s‘\i(l'g%?\‘ffg”) 425007 75008161
NANOS dijbeenhalsprothese maat 8 I'?r’;"s‘\i(l'a%?\‘f?(g”) 425008 75008162
NANOS dijbeenhalsprothese maat 9 I'?r’;"s‘\i(l'g%?\‘ffg”) 425009 75008163
NANOS dijbeenhalsprothese maat 10 (¥ I'?r’;"s‘\i(l'a%?\‘f?(g”) 75103100 |75103109
(*) speciale maten

12 Overzicht toebehoren

121 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
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
Rasphandgreep 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 M/+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
Proefkop @36 XS/-3 (*) 75103056 | 75103056
NANOS verdichter maat 10 () 75103110 | 75103110
NANOS rasp maat 10 (*) 75103111 | 75103111
Kopstuk @22 / @26mm (*) 506-061 75029275
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Kopstuk @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Kopstuk @36mm (*) 506-1212 | 75029345
Kophamer handstuk (*) 506-060 75008165
Schachtextractor voor conus 12/14 (*) 206-009 -
IMT-adapter (*) 334-106
Extractorstaaf M8, L=430mm (*) 367-1250 | -
Modulair slaggewicht (*) 506-2107 | 75006921
(*) optionele instrumenten

122 Overig toebehoren
Benaming Art.-nr. SAP-nr.
Rontgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D22 12330 -
Rontgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D28 09777
Rontgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D32 09778
Rantgensjabloon NANOS dijbeenhalsprothese D36 09779

13 Eveneens geldende begeleidende documenten
Benaming Art.-nr. SAP-nr.
OP-techniek NANOS dijbeenhalsprothese 50000698 -
Gebruiksaanwijzingen schachtrepositioneerder 50000427
Implantaatkaart 50000572
Patiénteninformatie Betekenis van symholen 50000837
Patiénteninformatie Heupgewricht vervangen 50000841

2. Gebruik
21 Algemene opmerkingen

Dit implantaat maakt deel uit van een systeem en mag uitsluitend met de bijbehorende originele
systeemonderdelen worden gebruikt. Voor de implantatie dienen uitsluitend de voornoemde instrumenten
van het systeem te worden ingezet. V66r het gebruik van de instrumenten dient de actueel geldige versie
van de bijbehorende gebruiksaanwijzing (50000354) die op de website https:/www.ohst.de/ifu-instructions/
beschikbaar is, in acht te worden genomen.

Attentie: Implantaten moeten altiid in hun complete, ongeopende beschermverpakkingen worden
bewaard. Verpakkingen van implantaten mogen niet aan direct zonlicht worden
blootgesteld. Vor 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 belangrijk 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.
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Het bewerken van een implantaat kan niet alleen de levensduur ervan verkorten, maar onder belasting ook
onmiddellijk of na verloop van tijd leiden tot het falen van de prothese. Het implantaat mag daarom noch
mechanisch noch op enige andere wiize 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.

Bij implantaatcomponenten die bedoeld zin voor één bepaalde lichaamszijde, is de betreffende oriéntering
op de implantaten met 'L' voor de linker lichaamsziide en 'R' voor de rechter lichaamszijde gekenmerkt. De
oriéntering van de implantaten moet absoluut overeenstemmen met de lichaamszijde van het te verzorgen
gewricht. Implantaatcomponenten zonder kenmerking van de lichaamszijde kunnen voor het linker en het
rechter gewricht worden gebruikt.

De verpakkingsonderdelen evenals de implantaten moeten worden afgevoerd overeenkomstig hun
materialen en de wettelijke bepalingen voor recycling.

Na overleg met de fabrikant kunnen deze implantaten ook kosteloos voor een vakkundige afvalverwerking
aan hem worden geretourneerd. De retourzending aan de fabrikant moet als 'Retour voor afvalverwerking'
gekenmerkt, gereinigd en gesteriiseerd zin en met een decontaminatiebewijs resp. een
onbedenkelijkheidsverklaring inzake hygiéne verzonden worden.

Alle in samenhang met het product optredende ernstige gevallen moeten de fabrikant en de
verantwoordelike instantie van de lidstaat waarin de gebruiker werkt en/of de patiént woont, worden gemeld.

22 Geoorloofde combinatie van componenten

Voor de montage met het implantaat mogen alleen systeemcompatibele dijbeenkoppen worden gebruikt. De
toegestane combinatie met Smith&Nephew zin 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.

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

23 Gebruiksinstructies

De toepassing van het implantaat geschiedt zonder cement. Het implantaat heeft een 12/14-conus voor de
verbinding met een heupkop.

De dijbeenschachtconus en de inwendige conus van de dijbeenkop moeten bij de montage schoon en intact
zijn. Voor het plaatsen van de dijbeenkop dient de conus zorgwuldig 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. V6ér het gebruik van keramische dijbeenkoppen dient
de actueel geldige versie van de gebruiksaanwizing die op de website https:/www.ohst.de/ifu-instructions/
en https://ifu.smith-nephew.com/ beschikbaar is, in acht te worden genomen. Na de repositie moeten de
definitieve sterkte, de mobiliteit en de spierspanning worden gecontroleerd.
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Attentie:

Attentie:

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.

Als een reeds geimplanteerde dijbeenkop moet worden vervangen, bijv. bjj een revisie,
wijzen wij uitdrukkeljk op de toegestane comhinaties met dijbeenkoppen van
Smith&Nephew. Deze vindt u onder: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix
(Lit.nr. 04758). Het gebruik van koppen met eente grote halslengte kan door de hogere
mechanische belasting later tot een schachtbreuk leiden.

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

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

Voordat het cement wordt ingebracht (bj gecementeerde verankering) of voordat het implantaat wordt
ingezet (bij cementwrije verankering), moet het implantaatlager zorgwuldig worden gespoeld. Bjj de
implantatie moet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltjes van de
gereedschappen enz.) uit het voorbereide implantaatlager worden verwijderd.

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

Attentie:

Attentie:

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

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 ziin, mogen deze alleen nog worden gebruikt als hun
beoogde gebruiksdoel zonder meer is gewaarborgd.

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

Attentie:

Een verkeerde positionering van de componenten of het gebruik van een beperkende heup-
endoprothese of een totale heup-endoprothese met een modulaire kop met halsaanzet of
een conische huls kan de bewegingsomvang van het gewricht verminderen en het risico
van slijtage van de componenten, botsen van de componenten, vroegtidige luxatie of revisie
vergroten. In zulke gevallen moet de chirurg de patiént meedelen dat activiteiten met een
groot bewegingshereik vermeden dienen te worden.
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24 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 dibeenhals. 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. Hierna 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 vrile 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 conflictwrije bewegingsruimte, de
telescoping en de beenlengte dienen klinisch te worden gecontroleerd. Er zjn 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-hoogcontrole 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. Zorgwuldige 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 zjn 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 Eveneens geldende begeleidende documenten).

3. Verpakking en steriliteit

Al naargelang het sterilisatieproces worden implantaten in een 3-voudige, transparante zak van
samengestelde kunststoffolie (stralensterilisatie min. 25 kGy) of een 2-voudige, transparante zak van
Tyvek®(ethyleenoxide-sterilisatie) in karton verpakt. De instrumenten worden onsteriel in beschermende
verpakkingen geleverd en moeten voor gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden overeenkomstig de
bijbehorende actueel geldige versie van de gebruiksaanwijzing (50000354) die op de website
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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, belangrike processen opnieuw moeten worden
doorlopen.

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

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 belangrike informatie over geschikte implantaten, plaatsing en mogelijke
componentencombinaties, waardoor vooraf de te gebruiken maat van het implantaat kan worden gekozen.
De operatie mag alleen worden uitgevoerd als de materiaalcompatibiliteit van het implantaat voor de patiént
is beoordeeld. Voor de planning van de operatie moeten de rontgensjablonen worden gebruikt. Deze zijn
voor alle maten verkrijgbaar in een vergroting van 1,15:1. Bovendien staan réntgensjablonen in de maatstaf
1:1 in digitale vorm ter beschikking. Het verdient aanbeveling om testprotheses voor de controle van de
correcte passing (indien toepashaar) en extra implantaten beschikbaar te hebben voor het geval dat andere
maten vereist zijn of het gekozen implantaat niet kan worden gebruikt. Bjj 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

Heup-endoprothesen zijjn weliswaar niet bedoeld om dezelfde mate aan activiteit en belasting te doorstaan
als normale, gezonde hotten, maar ze kunnen bij geliktjdige verzachting van de pijn in veel gevallen de
mobiliteit herstellen. Ze mogen pas worden gebruikt wanneer alle andere gewrichtsbehoudende
behandelingsmethoden die in medisch opzicht tijdig en adequaat zijn, zowel operatief als conservatief, niet
tot het gewenste resultaat hebben geleid.

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 dijbeenhals onder 125°
Materiaalonverdraagzaamheid
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1 Risicofactoren en voorwaarden die het succes van de operatie kunnen beinvloeden

Attentie:

Uit Klinische ervaringen blikt 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 onderstaande ongewenste effecten en risico's kunnen bij een totale heupartroplastiek (THA) of
hemiartroplastiek optreden:

reactie op vreemde voorwerpen, osteolyse, losraken
ARMD, trunnionose, metallose

toxische reacties

luxatie, dislocatie, dissociatie

implantaatfalen

beperkte ROM

losraken

verschil in beenlengte

botbreuk
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instabiliteit

sinteren van de schacht
weefselbeschadiging
heterotope ossificatie
diepveneuze trombose
bloedverlies

infecties

longemhbolie
hartstilstand
hartaanval/beroerte

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

De gegevens ter identificatie van de ingezette implantaten dienen in de patiéntendocumentatie te worden
opgenomen. Bij de verpakkingen van de steriele implantaten ziin voor dit doel bijbehorende etiketten
bijgevoegd.

De patiént dient over de voordelen en risico’s van de procedure te worden ingelicht. Wanneer het implantaat
als de beste oplossing voor de patiént wordt beschouwd, hoewel de bovengenoemde contra-indicaties
gedeeltelijk van toepassing ziin 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 afhankelijk is van verschillende factoren. Een specifieke uitspraak met betrekking tot de te
verwachten levensduur van het implantaat is daarom niet mogelijk. De levensduur is afhankeljk van het
gewicht en de activiteitsgraad van de patiént, de kwaliteit van de voorhanden botten, eventuele begeleidende
aandoeningen, de gekozen glijpartner, de kwaliteit van het implantaat en van onverwachte complicaties, bijv.
door vallen of ongevallen. Verder moet men de patiént inlichten over de activiteiten waarmee hi de effecten
van deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen. Volgens de actuele stand van de techniek kan
een levensduur van ca. 15 jaar worden verwacht.

Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schrifteliik door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden die schadelijk zijn voor de patiént. Mogelike
effecten zijn 0.a. artefacten, verwarming van het implantaat, inductie van elektrische stromen, losraken van
het implantaat. V66r 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.

De patiént kan de patiéntinformatie downloaden van de website https:/www.ohst.de/patient-information/.
Het beknopte bericht over veiligheid en klinische prestaties staat ter beschikking in de Eudamed-databank
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Tot de start van de databank kan het beknopte bericht op aanvraag ter
beschikking worden gesteld.

10.  Implantaatkaart

Na de operatie dient de patiént een implantaatkaart te worden overhandigd waarin alle belangrijke informatie
over hetimplantaat vermeld staat. Bij de eerste verzorging worden meerdere componenten van een systeem
toegepast, daarom moet het implantaatkaart direct bj OHST Medizintechnik AG worden aangevraagd. Voor
de documentatie van het gebruikte implantaat worden plaketiketten bij het product geleverd. Deze etiketten

60


https://www.ohst.de/patient-information/.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

bevatten de productbenaming, het artikelnummer (REF), het serienummer (SN), de UDI-code en de naam
van de fabrikant, inclusief de website.

Het implantaatkaart moet worden voorzien van de gegevens van de patiént (patiéntnaam of patiént-ID), de
datum van de implantatie evenals de naam en het adres van de implanterende instelling en moet in het
daarvoor bestemde gedeette worden beplakt met telkens één etiket per geimplanteerde component.

De patiénten moeten er door de gebruiker op worden geattendeerd dat eventuele verdere resp.
geactualiseerde gegevens op de website beschikbaar ziin om het veilige gebruik van het product door de
patiént te waarborgen.

1. Verklaringvan de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bilage (p. 149).
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Portugués ZB

IMPLANTE
Prétese do colo do femur NANOS

Antes da utilizacdo do produto, o utilizador esta obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendacdes e indicages seguintes, bem como as indicacdes especfficas 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 utilizagéo ou devido a uma conservacdo ou manutencéo 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 aplicacéo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtencéo dos melhores resultados.
A verséo vélida atual das instrucdes de utilizag&o disponivel no website https:/www.ohst.de/ifu-instructions/
e https://ifu.smith-nephew.com/ deve ser sempre respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

A prétese do colo do fémur NANOS é uma endoprétese (componente femoral) para a fixacdo ndo cimentada
em caso de artroplastia total da anca (THA). A prétese do colo do fémur NANOS é 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 extremidade distal esta polida. O implante exige
uma ressecGéo 6ssea cuidadosa e minimizada. Esta disponivel um total de 11 tamanhos harmonizados
entre si.

A assisténcia com uma prétese do colo do fémur NANOS deve ser realizada em pacientes que necessitam
de uma artroplastia total da anca e que satisfazem as respetivas indicacdes e contraindicacdes. Além disso,
a assisténcia com uma prétese do colo do fémur NANOS s6 pode ser realizada em pacientes com uma
idade 6ssea madura.

O produto, o contelido da embalagem e os materiais tilizados estéo definidos nas etiquetas. O implante
deve ser aplicado através de uma tecnologia operatéria adequada, com a qual o individuo a realizar a
operacdo esteja familiarizado. Para tal, devem ser tidas em atencdo as instrucdes da respectiva tecnologia
operatoria.

11 Perspectiva geral dos implantes
. . - Namero |, o
Designagéo Material doartigo N.2SAP
. . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 0 TPS + BONIT® 425000 (75008154
. . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 1 TPS + BONIT® 425001 (75008155
. . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 2 TPS + BONIT® 425002 (75008156
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. . - Namero |, o

Designagéo Material doartigo N.2SAP
. . Ti6AI4V (SO 5832-3) +

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 3 PS + BONIT® 425003 (75008157
. . TIBAIV (ISO 5832-3) +

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 4 TPS + BONIT® 425004 75008158
. . Ti6AI4V (ISO 5832-3) +

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 5 PS + BONIT® 425005 (75008159
. . Ti6AI4V (ISO 5832-3) +

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 6 TPS + BONIT® 425006 (75008160
. . Ti6AI4V (ISO 5832-3) +

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 7 PS + BONIT® 425007 (75008161
. . Ti6AI4V (ISO 5832-3) +

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 8 TPS + BONIT® 425008 (75008162
. . Ti6AI4V (ISO 5832-3) +

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho 9 PS + BONIT® 425009 (75008163

Prétese do colo do fémur NANOS Tamanho | Ti6Al4V (ISO 5832-3) +

00) PS + BONIT® 75103109 |75103109

(*) Tamanho especial

12 Perspetiva geral dos acessérios
121 Instrumentos

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

. " Numero do
Designagéo artigo N.°SAP
Conjunto de instrumentos Tabuleiro de fresa NANOS - 75210420
Conjunto de instrumentos Tabuleiro NANOS - 75200170
Punho para fresas, desvio duplo para a direita Insercdo curva (*) | 367-155 75103113
Punho para fresas, desvio duplo para a esquerda Insergéo curva 75103114
® 367-156
IMT, adaptador para fresas, desvio duplo para a direita Inser¢éo 367-158 75103115
curva (*) )
IMT, adaptador para fresas, desvio duplo para a esquerda 367-159 75103116
Insercéo 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
Sovela curva prolongada com punho com angulo de 90° (*) 506-1220 75030323
Cabeca de ensaio @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
Cabeca de ensaio @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Cabeca de ensaio @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
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Cabeca de ensaio @22 XL/+12 (¥) 75103043 75103043
Cabeca de ensaio @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
Cabeca 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
Cabeca @22 / @26mm (*) 506-061 75029275
Cabeca @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Cabeca @36mm (*) 506-1212 75029345
Impacto de cabeca Peca de méo (*) 506-060 75008165
Extrator de veio para cone 12/14 (*) 206-009 -
Adaptador IMT (¥) 334-106
Haste extratora M8, L=430mm (*) 367-1250 -
Peso de impacto modular (*) 506-2107 75006921
(*) instrumentos opcionais
122 Outros acessérios
. " Numero do
Designagéo artigo N.2SAP
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
13 Documentagcéo de apoio valida
. " Numero do
Designagéo artigo N.2SAP
Tecnologia operatéria Prétese do colo do femur NANOS 50000698
Instrucdes de uso Posicionador da haste 50000427
Cartdo de implante 50000572
Informagéo ao doente Significado dos simbolos 50000837
Informagéo ao doente Substituicdo da articulagdo da anca 50000841

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 deveréo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizacdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de

utilizacéo (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.delifu-instructions/ deve ser respeitada.

Atencao: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de protecgéo
completas e fechadas. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta & luz solar
directa. Antes da aplicacdo dos implantes, a embalagem devera ser verfficada quanto a
danos, uma vez que estes podem afectar negativamente a esterilidade.
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Durante a desembalagem do implante devera ser verificada a sua correspondéncia com a designacéo
constante na embalagem (niimero do artigo/niimero de série/tamanho).

Na remogéo do implante da embalagem deveréo ser observados os respectivos regulamentos em matéria
de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante est&o 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 utilizag&o, cada implante
deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

A preparacdo ou dobragem de um implante pode n&o apenas diminuir a sua vida Ctil, mas implicar também,
devido & influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese. Por
conseguinte, 0 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 no autorizada ndo podem ser utilizados.

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

Em componentes de implante que se destinam a utilizacdo apenas para um lado do corpo, a respetiva

orientacao esta indicada nos implantes com “L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito do

corpo. A orientacéo do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagéo a tratar.

Os componentes de implante sem identificaco do lado do corpo podem ser utilizados tanto na articulagéo

esquerda como na articulacéo direita.

0Os componentes da embalagem, bem como os implantes, devem ser encaminhados de acordo com os seus

materiais e as disposicdes legais do processo de gestdo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a

eliminacéo adequada gratuita. A remessa de devolucéo ao fabricante deve ser marcada como “devolucéo

para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de descontaminagéo ou
certificado de higiene.

Todos os acontecimentos graves que ocorram com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a

autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou doente esté estabelecido.

22 Combinagao permitida de componentes

Para a montagem com o implante apenas podem ser utilizadas cabecas femorais compativeis com o
sistema. As comhinagdes permitidas com cabegas femorais Smith&Nephew estdo 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 utilizacdo e o manuseamento conforme as
instrucdes de utilizacéo do fabricante de endopréteses.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para os
quais no existe qualquer autorizacao por parte da OHST, é proibida por razdes de seguranga do produto e
responsabilidade pelo produto.

23 Modo de aplicag&o

A aplicacéo do implante é efectuada sem cimento. O implante possui um cone 12/14 para ligacdo com uma
cabeca femoral.
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O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicag&o da cabega femoral, é necessério limpar cuidadosamente o cone. A seguir, &
cabeca 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. Antes da utilizagdo das cabecas
femorais de ceramica, a respetiva verséo vélida atual das instrucdes de utilizagéo disponivel no website
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ e  https:/ifu.smith-nephew.com/  deve ser respeitada. Apds o
reposicionamento, é necessario verificar a estabilidade, mobilidade e tenséo muscular definitivas.

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

Atencao: Se for necessério substituir uma cabega femoral j& implantada, p. ex., no &mbito de uma
revisao, remetemos expressamente para as combinacdes permitidas com cabegas
femorais Smith&Nephew. Pode encontra-las em: www.smith-
nephew.com/compatibilitymatrix (art. n. 04758). A utilizag&o de cabecas com um
comprimento do colo demasiado grande pode causar arutura posterior da haste devido &
sobrecarga mecanica elevada.

Atencao: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a revisdo
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizacéo de cabegas femorais de metal no &mhito de uma revis&o é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicagBes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatoria,
no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é necessario um deshridamento
rigoroso com remogéo de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como uma
irrigagéo exaustiva da ferida.

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

Antes de aplicar o cimento (numa fixac&o cimentada) ou antes de aplicar o implante (numa fixag&o néo
cimentada), o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessério garantir que todas as
particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resuftantes do desgaste das ferramentas, etc.) s&o 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.

Atencéo: O contacto com as superficies do implante revestidas com BONIT® deve ser evitado
sempre que possivel. Estas areas s6 podem ser tocadas com luvas sem pé.

Atencéo: Durante a utilizag&o de instrumentos cirtirgicos 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, néo pode ser deixado
no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e intacto. Se
existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se a respetiva
utilizac&o prevista estiver inequivocamente satisfeita.
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Se forem utilizadas cabecas femorais com uma extremidade inicial do colo (XL e XXL), o intervalo de
movimentos esta reduzido em cerca de 30°, sendo alcangados valores entre os 80° e os 100° em
termos de flexao e extenséo.

Atencéo: Um posicionamento incorreto dos componentes ou a utilizacdo de uma endoprétese da
anca com limitagGes ou de uma endoprétese da anca total com uma cabeca modular com
extremidade inicial do colo ou um casquilho cénico pode diminuir a amplitude de
movimentos da articulagdo e aumentar o risco de desgaste de componentes, colisdo dos
componentes, revisdo ou luxacdo precoce. Nestes casos, o cirurgiéo devera informar o
paciente sobre a necessidade de evitar atividades que exiam uma grande amplitude de
movimentos.

24 Tecnologia operatoria

A via de acesso pode ser opcionalmente anterolateral ou transglitea. Também podem ser utilizadas outras
vias consideradas adequadas pelo operador. O tipo de prétese também é adequado a vias de acesso menos
invasivas. A resseccdo deve preservar 0 0ss0 a0 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-operatdrio do
leito da prétese ¢ efetuado com a fresa universal curva, utilizada para preparar o caminho para as fresas de
forma. O posicionamento das fresas é efetuado através de movimentos ligeiramente rotativos dentro da &rea
cortical interna, até se ter alcancado o osso cortical lateral no correspondente a altura da borda inferior do
pequeno trocanter. A fresa do tamanho 0 € ligada ao punho para fresa curvo para preparagdo minimamente
invasiva e conduzida ao longo da curvatura do esporéo. Com esta fresa é possivel posteriormente ocorrer a
preparacdo precisa no anel cortical lateral. De seguida, ocorre pds-tratamento com os compactadores do
0ss0 esponjoso. O objetivo da preparagdo com compactadores € a compresséo 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 mecanica e da alteragéo
do ruido de impacto. A fresa ou os compactadores devem ser conduzidos numa ligeira trajetéria circular, de
modo a n&o poderem surgir espagos livres, ndo preenchidos pela prétese. O compactador devera terminar
fora ou com a linha de resseccdo. Se necessério, é ajustado o tamanho seguinte. Em caso de
posicionamento correto do compactador adequado, remover o punho para fresa e colocar a cabeca de
manipulacdo. Ocorre o reposicionamento de teste. O espago de movimentacdo livre de conflitos, a
telescopagem e o comprimento da perna deveréo ser clinicamente verificados. Estéo disponiveis cabecas
de manipulacéo 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 rotacéo e desvio dos implantes. Remogéo da cabega
de ensaio e do compactador. Se necessério, reprocessar o leito da prétese com as fresas e um compactador
maior. Na lateral, onde pode ocorrer um conflito dsseo entre o compactador e o anel cortical do colo do
fémur, 0 osso deve ser alargado com a sovela até se poder ajustar o compactador como pretendido.

Colocag&o manual da prétese original NANOS, que corresponde ao tamanho do compactador utilizado por
Ultimo. Fixag&o subsequente por meio de instrumentos posicionadores até & profundidade anterior do
compactador. Limpeza cuidada do cone, colocagdo e fixacdo da cabega de prétese 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, é recomendavel manter a capa
de protecéo no cone. Esta garante-lhe a protedo do cone de danos. Caso seja necessario, remover de
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forma intraoperatdria uma prétese original NANOS colocada, est4 disponivel um instrumento de extragéo.
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
informacdes, ver Tecnologia operatéria NANOS (ver 1.3 Documentac&o de apoio vélida).

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizacéo, os implantes s&o embalados num saco transparente triplo
de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo de Tyvek®
(esterilizagdo com 6xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos ndo estéreis em
embalagens de protecéo e, antes da sua utilizacéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com a
respetiva versdo vélida atual das instrucdes de utilizacdo (50000354) disponivel no website
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi mantida
sem danos e fechada, armazenada em condicdes apropriadas.

Atencéo: Os implantes n&o podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes néo
implantados cuja embalagem tenha sido aberta s pode ser realizada pelo fabricante, uma
vez que é necessario voltar arealizar processos individuais validados.

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cartéo por
pessoal ndo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartédo deve ser
removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a esterilidade do
saco interior ndo seja comprometida. O saco interior é retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta forma
o0 implante esté disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informag@es importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinagdes
de componentes e possibilita uma seleccéo prévia do tamanho do implante a utilizar. A operacéo s6 deve
ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante. Utilizar os gabaritos
de raios X para o planeamento da operagdo. Estes estdo disponiveis para todos os tamanhos com uma
ampliag&o de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na escala 1:1 em formato digital.
Deverd dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificacdo do posicionamento correto (se
aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessérios tamanhos diferentes ou de o implante
previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pés-operatérios devem ser utiizados procedimentos
reconhecidos.

5. Indicagéo
- Coxartrose priméria e secundaria
- Coxartrose resultante de displasia

- Necrose avascular e pos-traumética da cabeca do fémur
- Pacientes com boa espessura éssea e quadril intacto

As endoproteses da anca, ainda que néo sejam concebidas com o intuito de ter a mesma capacidade que

0s 0sS0s normais e saudaveis relativamente aos graus de atividade e as cargas, elas conseguem, em muitos

casos, restabelecer a mobilidade, ao mesmo tempo que contribuem para o alivio da dor. Estas endopréteses

s6 deverdo ser utilizadas quando todos os outros métodos de tratamento que visam preservar as
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articulacdes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados de forma correta
e atempada, ndo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicagao

- Osteoporose avancada

- Dismorfias e perda de substancia 6ssea, assim como operagdes prévias que ja ndo
assegurem o apoio previsto

- Coxa valga pronunciada

- Coxa vara pronunciada com uma posic&o do implante inferior a 125°

- Incompatibilidades de material

1 Fatores de risco e condigdes que podem influenciar o sucesso da operagéo

Atencéo: 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
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral néo satisfatério da artroplastia
da anca. Esta lista néo ¢ exaustivad.

Fatores de risco e condi¢Ges gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

- Gravidez

- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

- Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na
articulagéo

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

- Eventuais riscos genéricos associados a operagéo

Fatores de risco e condices 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

- Distdrbios do metaholismo 6sseo (osteoporose, osteomalacia)

- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

- Disttirbios circulatérios do membro afectado

- Distrbios neuroldgicos do membro afectado

- Deficiéncias musculares da articulacéo afectada

- Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

- Crescimento em criancas e adolescentes

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

- Deformagdes articulares que dificultam a fixag&o do implante

- Debilitac&o das estruturas de apoio devido a tumor
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8. Efeitos indesejados

Os riscos e efeitos indesejados a seguir indicados podem verificar-se na sequéncia de uma artroplastia
total da anca (THA) ou hemiartroplastia:

- Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento
- ARMD (reacdes adversas a residuos metalicos), trunionose, metalose
- Reagdes toxicas

- Luxac&o, deslocagéo, dissociagao

- Falha do implante

- Mobilidade limitada

- Relaxamento

- Dismetria nos membros inferiores

- Fratura do 0sso

- Instabilidade

- Deslizamento da haste

- Danos nos tecidos

- Ossificagéo heterotdpica

- Trombose venosa profunda

- Hemorragia

- Infegbes

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC

Atencéo: Devido & ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necesséria uma cirurgia de
reviséo.

9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informacdes sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos documentos
do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas 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-indicag8es acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condicBes, bem como dos riscos expectaveis.
Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Gtil do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinacéo especifica sobre uma vida (til prevista ndo é possivel
A vida Util depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade dssea existente, de doencas
concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da implantagéo e de
complicagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. O paciente deve ser informado
sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes. De
acordo com o estado atual da técnica, pode-se esperar uma vida (il de aproximadamente 15 anos.
Todas as informages dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizaré a
operacdo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbacdes, aquecimento
do implante, induc&o de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizag&o deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No &mbito de uma avaliagdo individual de risco e
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em caso de duvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparacéo quanto & sua adequacao ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

0O doente pode descarregar as informag@es sobre o doente a partir do sitio Web https://www.ohst.de/patient-
information/.

O relatério de sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esté disponivel na base de dados Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). O relatério de sintese pode ser disponibilizado mediante solicitagéo
até ao lancamento da base de dados.

10. Cartdodeimplante

Depois da operag&o devera ser dado ao paciente um cartéo de implante com todas as informagdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primérios, sdo utilizados varios componentes de um
sistema, de modo que o cartdo de implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik AG. Para
a documentac&o do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas etiquetas contém a
designacéo do produto, o ntimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o cédigo UDI e o fabricante,
incluindo o website.

O cartdo de implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou identificagéo
do-paciente), a data da implantag&o, bem como com o nome e endereco do estabelecimento de satde que
faz a implantagéo e uma etiqueta para cada componente implantado deve ser colada na érea designada.
O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informacéo adicional ou atualizada que garanta
a utilizacdo segura do produto pelo paciente esté disponivel no website mencionado.

1. Explicagfo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 149).
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Polski AN

IMPLANT
Proteza szyjki ko$ci udowej NANOS

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

Dystrybutor tego produktu nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnoci za szkody bezposrednie lub posrednie,
powstajace wskutek nieprawidiowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w szczegélnosci z
nieprzestrzegania ponizszej instrukdji obstugi lub z nieprawidiowej pielegnaciji badz konserwacji produktu.
Implanty powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy, dysponujacych szczegéowa wiedza,
doswiadczeniem i umiejetnosciami z zakresu artroplastyki. Znajomo$¢ zalecanej do tego systemu techniki
operacyjnej i jej staranne zastosowanie sa niezbedne do uzyskania optymalnego wyniku.

Nalezy zawsze przestrzega¢ aktualnie obowiazujacej wersji instrukcji obstugi, ktdra jest dostepna na stronach
internetoweych https:/www.ohst.defifu-instructions/ i https://ifu.smith-nephew.com.

1 Opis produktu i materialy implantu

Proteza szyjki kosci udowej NANOS jest endoprotezg (komponentem kosci udowej) przeznaczong do
bezcementowego mocowania w catkowitej artroplastyce biodra (THA). Proteza szyjki kosci udowej NANOS
jest wykonana z formowanego metoda kucia stopu TiBAI4V (ISO 5832-3) z proksymalng osteokonduktywna,
powiokq tytanowo-plazmowa (TPS) o dodatkowej warstwie wapniowo-fosforanowej (BONIT®). Dystalny
koniec jest wypolerowany. Implant wymaga mato inwazyjnej i zminimalizowanej resekgji kosci. Dostepnych
jest 11 harmonijnie do siebie dostosowanych rozmiaréw.

Dopasowanie protezy szyjki kosci udowej NANOS nalezy przeprowadza¢ u pacjentow wymagajacych
catkowitej artroplastyki biodra, ktérzy speiniaja odpowiednie wskazania i przeciwwskazania Ponadto
dopasowanie protezy szyjki kosci udowej NANOS mozna wykonywaé wytacznie u pacentow dojrzatych
szkieletowo.

Produkt, zawarto$¢ opakowania i zastosowane materialy opisano na etykietach. Implant nalezy wszczepia¢
przy zastosowaniu odpowiedniej, znanej operujacemu techniki operacyjnej. Nalezy przy tym przestrzegac
wskazowek dotyczacych konkretnej techniki operacyjnej.

11 Przeglad implantow
Oznaczenie Material Nrartykulu_|Nr SAP
Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 0 gsf?gls(lfgng.?@ 425000 75008154
Proteza szyjki koéci udowej NANOS rozmiar 1 ;;Gf';‘gs('fggﬁf% 425001 75008155
Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 2 gsf?gls(lfgng.?@ 425002 75008156

2


https://www.ohst.de/ifu-instructions/
https://ifu.smith-nephew.com/.

Oznaczenie Material Nrartykulu_|Nr SAP
- . . Ti6AI4V (1SO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 3 3) + TPS + BONIT® 425003 75008157
- . . Ti6AI4V (1SO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 4 3) + TPS + BONIT® 425004 75008158
- . . Ti6AI4V (1SO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 5 3) + TPS + BONIT® 425005 75008159
- . . Ti6AI4V (1SO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 6 3) + TPS + BONIT® 425006 75008160
- . . Ti6AI4V (1SO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 7 3) + TPS + BONIT® 425007 75008161
- . . Ti6AI4V (1SO 5832-

Proteza szyjki kosci udowej NANOS rozmiar 8 3) + TPS + BONIT® 425008 75008162
- . . Ti6AI4V (1SO 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® | 5103108 | 75103109

(*) Rozmiar specjalny
12 Przeglad akcesoriow
121 Instrumenty
Do implantadji nalezy uzywa¢ wytacznie nizej wymienionych instrumentéw firmy OHST Medizintechnik AG:

Oznaczenie Nrartykuiu Nr SAP

Zestaw instrumentéw NANOS Raspel Tray - 75210420

Zestaw instrumentéw NANOS Tray - 75200170

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 () -

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

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

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

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

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

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

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

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

Gtéwka probna @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056

Zageszczacz NANOS rozmiar 10 (*) 75103110 75103110
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Raszpla NANOS rozmiar 10 (¥) 75103111 75103111
Glowica @22 / @26 mm (*) 506-061 75029275
Glowica @28 / @32 mm (*) 506-062 75008166
Glowica @36 mm (*) 506-1212 75029345
Rekojes¢ pobijaka (*) 506-060 75008165
Ekstraktor trzpieniowy konusa 12/14 (*) 206-009 -
Adapter IMT () 334-106
Pret ekstraktora M8, L=430 mm (*) 367-1250 -
Modulowy obciaznik (*) 506-2107 75006921
(*) opcjonalne narzedzia

122 Pozostale akcesoria
Oznaczenie Nr artykuiu Nr SAP
Szablony rtg Proteza szyjki 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

13 Obowiazujaca dokumentacja towarzyszaca
Oznaczenie Nrartykuiu Nr SAP
OP Technika operacyjna Proteza szyjki kosci udowej NANOS 50000698 -
Instrukcja uzycia urzadzenia do repozycji trzpienia 50000427
Karta implantu 50000572
Informacje dla pacjenta Znaczenie symboli 50000837
Informacje dla pacjenta Wymiana stawu hiodrowego 50000841

2. Sposob postepowania
21 Wskazowki ogolne

Ten implant jest czescig systemu i powinien by¢ stosowany wytacznie wraz z oryginalnymi czesciami
systemowymi. Do implantacji nalezy uzywa¢ wytacznie wyzej wymienionych instrumentow nalezacych do
systemu. Przed uzyciem instrumentéw nalezy zapozna¢ sie z aktualnie obowiazujacq wersjg instrukdji
obstugi (50000354), ktéra jest dostepna na stronie internetowej https://www.ohst.defifu-instructions/.

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

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 zalecer odnosnie higieny.
Nalezy przy tym pamieta¢ o ochronie wszystkich powierzchni implantu przed uszkodzeniami, poniewaz ich
powstanie mogtoby przesadzi¢ o ewentualnym niepowodzeniu operacji. W zwiazku z tym proteza nie moze
wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktdre mogtyby uszkodzic jej powierzchnie. Przed zastosowaniem kazdy
implant powinien by¢ skontrolowany optycznie pod katem ewentualnych uszkodzen.
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Obrébka implantu moze skutkowac nie tylko skréceniem jego zywotnosci, gdyz obciazenie wywierane na
proteze moze prowadzi¢ do jej natychmiastowego lub pézniejszego uszkodzenia. W zwigzku z tym
mechaniczna lub jakakolwiek inna obrébka implantu jest niedopuszczalna. Nie wolno stosowac implantow z
uszkodzonych opakowan, niesterylnych, zanieczyszczonych, uszkodzonych ani nieprawidiowo uzywanych
badz obrabianych w nieautoryzowany sposob.

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

Przy komponentach implantéw, ktdre sa przeznaczone tylko do jednej strony ciata, wiasciwa orientagja jest
oznaczona na implantach za pomoca litery ,L“ dla lewej strony ciafa i ,R* dia prawej strony ciata. Orientacja
implantéw musi by¢ zgodna ze strong ciafa, ktérej dotyczy operowany staw. Komponenty implantéw nie
posiadajace oznaczenia strony ciata moga by¢ stosowane w lewym i prawym stawie.

Czesci skladowe opakowania i implanty nalezy uporzadkowac zgodnie z materiatami, z jakich s wykonane,
i ustalonymi w przepisach prawa zasadami procesu oceny odpadéw.

Po uzgodnieniu z producentem implanty te moga by¢ réwniez bezpfatnie zwrécone do producenta w celu
przeprowadzenia profesjonalnej utylizacji. Zwrot do producenta musi by¢ oznaczony jako ,Zwrot do utylizagji”
i musi by¢ wyczyszczony i poddany sterylizacji z certyfikatem odkazenia lub z certyfikatem bezpieczenstwa
higienicznego.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem zgtasza sig producentowi oraz wiasciwemu organowi
Paristwa Cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent jest zameldowany.

22 Dopuszczalna kombinacja komponentéw

Do montazu zimplantem nalezy uzywac wytacznie gtéwek biodrowych zgodnych z systemem. Dopuszczalne
mozliwosci faczenia 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 sig z produktami zgodne z instrukcjg
uzytkowania producenta endoprotez i ich przestrzegac.

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

23 Wskazowki dotyczace stosowania

Implant jest stosowany bez cementu. Implant posiada konus 12/14 do potaczenia z glowa kosci udowej.
Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i wewngtrzny konus glowy kosci udowej musza by¢ czyste i
nienaruszone. Przed zatozeniem glowy kosci udowej nalezy starannie oczysci¢ konus. Odpowiednia glowe
kosci udowej nalezy nalozy¢ recznie i zamocowaé na konusie przy uzyciu instrumentu do osadzania glowy
kosci udowej lub zastosowaniu odpowiedniego uderzenia miotkiem. Przed uzyciem zatyczki cementowej
nalezy zapozna¢ sie z aktualnie obowigzujacq wersjg instrukcji obsiugi, ktéra jest dostepna na stronie
internetowej - hitps:/www.ohst.defifu-instructions/ i https:/ifu.smith-nephew.com/. Po repozycji nalezy
sprawdzi¢ ostateczna stabilno¢, mobilnos¢ i napiecie migéni.
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Ostroinie:

Ostroinie:

Ostroinie:

Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas $rodoperacyjnej wymiany lub rewizji gtowki
biodrowej nalezy uzywa¢ wytacznie gtowek biodrowych bez konusa ceramicznego. Ta
zasada obowiazuje niezaleznie od tego, zjakich materiatow zostato utworzone
wczesniejsze parowanie konusow.

Jesli wszczepiona juz glowa kosci udowej wymaga wymiany, np. w ramach rewizji,
wyraznie zaznaczamy dozwolone mozliwosci taczenia z glowami kosci udowej
Smith&Nephew. Mozna je znalez¢ ponizej. www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix
(nrli. 04758). Stosowanie giowek o zbyt diugiej szyjce moze prowadzi¢ do poznigjszego
ztamania trzonu z powodu zwigkszonych naprezer mechanicznych.

W przypadku uszkodzenia lub ztamania komponentu ceramicznego zaleca sig jak
najszybsze wykonanie catkowitej rewizji komponentow protetycznych. W tym przypadku
stosowanie metalowych gtowek biodrowych w ramach rewizji jest przeciwwskazane,
poniewaz mogtoby doprowadzi¢ do cigzkich, potencjalnie zagrazajacych zyciu powikian.
Jesli wrzadkim przypadku dojdzie do ztamania komponentu ceramicznego w trakcie
operacji, absolutnie konieczne jest wykonanie doktadnego oczyszczania z usunigciem
wszelkich stwierdzonych czastek ceramiki oraz dokfadne optukanie rany.

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

Przed nafozeniem cementu (przy cementowanym zakotwiczeniu) lub przed wprowadzeniem implantu (przy
bezcementowym zakotwiczeniu) konieczne jest doktadne przepiukanie jego fozyska. Przy implantacji nalezy
pamietac o usunigciu wszelkich luznych czastek (odpryski kosci, fragmenty startej powierzchni narzedzi itd.)
z przygotowanego fozyska implantu.

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

Ostroinie:

Ostroinie:

Nalezy unika¢ dotykania odcinkow implantu pokrytych warstwg BONIT®. Tych obszaréw
nalezy dotykac wylacznie rekawicami bez pudru.

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

W przypadku stosowania glowy koéci udowej z nasada szyjki (XL i XXL) zakres ruchomosci jest ograniczony
0 okoto 30° i osiaga w pochyleniu i wyproscie wartosci migdzy 80° i 100°.

Ostroinie:

Nieprawidiowe ustawienie komponentéw lub zastosowanie ograniczajacej endoprotezy
stawu biodrowego badz catkowitej endoprotezy stawu biodrowego z gléwka modutowa z
nasada szyjki lub tuleja stozkowa moze zmniejszy¢ zakres ruchu stawu i zwigkszy¢ ryzyko
zuzycia komponentéw, zderzenia komponentow, przedwczesnego zwichnigcia lub rewizji.
W takich przypadkach chirurg powinien poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci unikania
czynnosci wymagajacych duzego zakresu ruchu.
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24 Technika operacyjna

Istnieje mozliwo$¢ wybrania dostepu tylno-bocznego lub przezposladkowego. Mozliwe sa takze inne rodzaje
dostepu, odpowiednio dobrane przez chirurga. Ten typ protezy jest odpowiedni takze do minimalnie
inwazyjnych dostepow. Resekgja nastepuje z maksymalnym zachowaniem kosci zgodnie z planem.
Najczesciej od 0,5 do 1,0 cm pod glowa z prosta osteostomia poprzeczna szyjki kosci udowej. Przygotowanie
fozyska protezy jest dokonywane przy uzyciu wygietej raszpli uniwersalnej, ktdra dokonuje sig wstepnego
przygotowania drogi dla raszpli ksztaftujacej. Wprowadzanie raszpli nastepuje przy zastosowaniu lekko
okreznych ruchéw w obrebie wewnetrznej warstwy korowej, az do osiagniecia bocznej warstwy korowej na
wysokosci dolnej krawedzi kretarza mniejszego. W celu zapewnienia minimainie inwazyjnej preparagji
raszple w rozmiarze 0 nalezy potaczy¢ z wygietym uchwytem raszpli i wsuna¢ wzdiuz tuku Adamsa. Za
pomocy tej raszpli mozna pdzniej wykonaé precyzyjna preparacie na bocznym pierscieniu korowym.
Nastepnie nalezy wykona¢ obrobke dodatkowa przy uzyciu zageszczacza istoty gabczastej. Celem
preparagji przy uzyciu zageszczacza jest kompresja gabczasta. Stopniowa preparacia jest dokonywana do
planowanego rozmiaru albo do momentu, kiedy zageszczacz uzyska kontakt korowy w strefach nosnych.
Kontakt korowy rozpoznaje si¢ po mechanicznej stabilnosci i po zmianie odgtosu wbijania. Raszple lub
zageszczacz nalezy prowadzi¢ lekkim ruchem okreznym, aby uniemozliwi¢ powstanie jakichkolwiek pustych
przestrzeni, ktdre nie sa wypetnione przez proteze. Zageszczacz powinien sig koriczy¢ poza linig resekgji lub
réwno z linia, W razie potrzeby mozna dopasowac kolejny rozmiar. W przypadku prawidiowego osadzenia
dopasowanego zageszczacza usunaé uchwyt raszpli i nasadzi¢ giéwke do manipulagji. Teraz wykona¢
repozycje prébna, Nalezy zweryfikowac klinicznie bezkonfliktowa przestrzen ruchu, teleskopowanie i diugosé
nogi. Dostepne sa glowki do manipulacji o érednicy 22*, 28, 32 36 mm z szyjkq w diugosciach XS, S, M, L
i XL (*opcjonalnie). Zaleca sie wykonanie kontroli fuku C w stanie po repozycji, aby oceni¢ dopasowanie
ksztattu, $rodek obrotu i offset implantu. Usuna¢ glowke probna i zageszczacz. W razie potrzeby wykona¢
obrobke dodatkowa foza protezy za pomoca raszpli i wigkszego zageszczacza. Z boku, gdzie moze wystapic
konflikt migdzy zageszczaczem i korowym pierscieniem szyjki kosci udowej nalezy rozszerzyé kos¢ pretem
kierunkowym, az bedzie mozliwe zgodne z zamierzeniem wprowadzenie zageszczacza.

Recznie wprowadzi¢ oryginalng proteze NANOS, odpowiadajacq rozmiarowi ostatnio zastosowanego
zageszczacza. Nastepnie wbic przy uzyciu instrumentu do wprowadzania, az do wczesniej ustalonej przez
zageszczacz giebokosci. Starannie oczysci¢ konus, nasadzic i dobi¢ dopasowana gtowke oryginalnej
protezy. Kontrola repozycji, stabilnosci i ruchomosci. Zamknigcie rany jest wykonywane zgodnie ze
standardowa, rutynowo stosowana przez chirurga procedura, Zaleca sie, by podczas implantacji trzpienia
ostona zabezpieczajaca byta umieszczona na konusie. Zapewni to ochrone konusa przed uszkodzeniem.
Jesli w trakcie operacji zajdzie potrzeba usunigcia wprowadzonej oryginalnej protezy NANOS, mozna uzy¢
dostepnego instrumentu do ekstrakeji. Jest on zamocowywany na konusie i taczony z uchwytem raszpli do
usuwania.

Zamknigcie rany jest wykonywane zgodnie ze standardowa, rutynowo stosowana przez chirurga procedura,
Dodatkowe informacje — zob. Technika operacyjina NANOS (1.3 Obowigzujaca dokumentacja
towarzyszaca).

3. Opakowanie i sterylnesé

Zaleznie od metody sterylizacji, implanty sa zapakowane w przezroczyste 3-warstwowe worki z laminowanej
folii plastikowej (radiosterylizacja min. 25kGy) lub przezroczyste 2-warstwowe worki z materiatu
Tyvek® (sterylizacja tlenkiem etylenu) w kartonowym pudetku. Instrumenty sq dostarczane w niesteryinym
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opakowaniu ochronnym i przed uzyciem nalezy je oczysci¢ i poddac sterylizacji zgodnie z odpowiednia,
aktualng wersjg instrukcji obstugi (50000354), dostepna na stronie internetowej hitps://www.ohst.de/ifu-
instructions/. Podany termin przydatnosci do uzycia obowigzuje dla przechowywania w nieuszkodzonym,
oryginalnie zamknigtym opakowaniu w odpowiednich warunkach.

Ostroznie: Implantéw nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacjil Ponowne zastosowanie
niewszczepionych komponentéw, ktdrych opakowanie zostalo otwarte, wigze sig z
ponownym przeprowadzeniem pewnych zatwierdzonych procesow i dlatego moze by¢
wykonywane wytgcznie u producenta.

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usuniety wraz z kartonem
przez personel niesterylny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton powinien
by¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposéb, aby steryinos¢
wewngtrznej torby nie zostala zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez personel
sterylny. W tej postaci nalezy przekazac¢ implant chirurgowi, ktory bedzie mogt go sam wyciagna¢ w stanie
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, moziiwosciach taczenia komponentéw oraz umozliwia
dokonanie wczesnigjszego wyboru implantéw do zastosowania. Operacjg nalezy przeprowadzi¢ tylko po
ustaleniu tolerancji materialu implantu przez pacjenta. Do planowania operadji nalezy uzy¢ szablonéw rtg. Sg
one dostepne we wszystkich rozmiarach w powiekszeniu 1,15:1. Dostepne sa takze szablony rtg z podziatkq
1:1 w formie cyfrowej. Nalezy takze mie¢ przygotowane protezy prébne do weryfikagji prawidtowosci
umieszczenia (jesli maja zastosowanie) i implanty dodatkowe na wypadek, gdyby okazafo sig, ze potrzebne
sg inne rozmiary lub ze przygotowanego implantu nie da sig zastosowa¢. W trakcie opieki pooperacyjnej
konieczne jest zastosowanie zatwierdzonych procedur.

5. Wskazania

Pierwotne i wtérne zwyrodnienie stawu biodrowego

Dysplastyczne zwyrodnienie stawu hiodrowego

Beznaczyniowa i pourazowa martwica kosci udowej

Pacjenci z dobrg gestoscia kosci i nienaruszong szyjka kosci udowej
Calkowne endoprotezy stawu biodrowego nie sg wprawdzie stworzone do tego, aby wytrzymywac taki sam
stopient aktywnosci i obciazen, jak normalne, zdrowe kosci, w wielu przypadkach moga jednak przywrécic
ruchomos¢, przy réwnoczesnym zmnigjszeniu bolu. Powinny by¢ one stosowane dopiero wowczas, gdy do
oczekiwanego skutku nie doprowadzg wszystkie inne, stosowane i stopniowane w prawidlowy czasowo
spos6b operacyjne i zachowawcze metody leczenia.

6. Przeciwwskazania

Wydatna osteoporoza
Dysmorfie i utrata substancji kostnej, a takze wczesniejsze zabiegi operacyjne, ktére
nie gwarantujg przewidzianego podparcia
Wydatna koslawos¢ biodra
Wydatna szpotawo$¢ biodra z katem implantu szyjki kosci udowej ponizej 125°
Nietolerancja materiatu
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1 Czynniki ryzyka i warunki, mogace wplywac na powodzenie operaciji

Ostrotnie: Dos$wiadczenia Kiiniczne wykazuja, ze obecno$¢ jednej lub wigcej z nastepujacych
okolicznosci (czynnikow ryzyka) moze prowadzi¢ do skrocenia czasu przebywania w pozycji
stojacej, czestszych powiklan lub ogdinego gorszego wyniku artroplastyki stawu
biodrowego. Ta lista nie jest wyczerpujaca.

Ogoélne czynniki ryzyka i warunki:
Nadwaga
Alkoholizm lub naduzywanie narkotykow
Grupy pacjentéw z chorobami psychicznymi lub natogami
Cigza
Przyjmowanie wysokich dawek kortyzonu lub cytostatykow
Przebyte lub grozace choroby zakazne, ktére mogq atakowac stawy
Zakrzepica zyt gebokich koriczyn dolnych iflub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie
lekarskim
Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem

Czynniki ryzyka i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:
- Otytos¢ (indeks BMI > 30)
Oczekiwane skrajne obcigzenia (np. sportem lub praca), zwlaszcza u pacjentéw o
masie ciata powyzej 100 kg
Zaburzenia metabolizmu kosci (osteoporoza, osteomalacja)
Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢
Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia czynno$ci migsni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Skurcze migéni lub inne choroby spastyczne
Wazrost u dzieci i mlodziezy
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem
ztamania
Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu
Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy

8. Dziatania niepoiadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane i zagrozenia moga wystapic w trakcie catkowitej artroplastyki
(THA) lub hemiartroplastyki:

Reakcje na ciato obce, osteoliza, poluzowanie
ARMD, trunnionoza, metaloza
Reakcje toksyczne
Zwichniecie, przemieszczenie, dysocjacja
Awaria implantu
Ograniczony zakres ruchu (ROM)
Poluzowanie
Roéznica w diugosciach ndg
Ztamanie kosci
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Niestabilnos¢
Przemieszczenie trzonu
Uszkodzenie tkanek
Kostnienie heterotopowe
Zakrzepica zyt glebokich
Utrata krwi

Infekcja

Zatorowos¢ plucna
Zatrzymanie akcji serca
Zawat serca / udar mozgu

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

9, Informacja o pacjencie, dokumentacja

Informacje identyfikacyjne wprowadzonego implantu nalezy zapisa¢ w kartotece pacjenta. Opakowania ze
steryinymi implantami sa zaopatrzone w odpowiednie etykiety.

Pacgient musi by¢ dokladnie poinformowany o zaletach metody i zwigzanym z nig ryzykiem. Jesli
zastosowanie implantu zostanie uznane za najlepsze rozwiazania dla pacjentéw, ktdrych czesciowo dotyczg
wyzej opisane przeciwwskazania, konieczne jest oméwienie z tymi pacjentami spodziewanych skutkow tych
okolicznosci oraz ewentualnych czynnikéw ryzyka.

Pacjentow poddawanych zabiegom wymiany zastgpczego stawu biodrowego nalezy poinformowac, ze
Zzywotno$¢ implantu zalezy od wielu czynnikéw, dlatego nie jest mozliwe sprecyzowanie przewidywanej
diugosci zycia. Okres uzytkowania zalezy od wagi i poziomu aktywnosci pacjenta, istniejacej jakosci kosci,
chordéb towarzyszacych, wybranej pary fozysk, jakosci implantu, jak réwniez od z nieoczekiwanych
komplikaji, na przyktad w wyniku upadku lub wypadku. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o rodzajach
aktywnosci, ktore pomoga mu w ztagodzeniu skutkéw tych komplikujacych okolicznosci. Zgodnie z aktualnym
stanem techniki mozna oczekiwac, ze okres eksploatagji wyniesie ok. 15 lat.

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. W trackie badan przy wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapic skutki uboczne,
ktére s szkodliwe dla pacjenta. Do mozliwych skutkow naleza migdzy innymi: artefakty, nagrzanie
implantéw, indukgja pradu elektrycznego i poluzowanie implantu. Przed zastosowaniem nalezy doktadnie
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¢ pagjenta o istniejacym ryzyku.

Pacjent moze pobrac informacje o pacjencie ze strony internetowej https:/iwww.ohst. de/patient-information/.
Krétki raport dotyczacy bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych jest dostepny w bazie danych Eudamed
(https://ec.europa.euftools/eudamed). Do czasu uruchomienia bazy danych, krétki raport moze by¢
dostarczony na zyczenie.

10. Kartaimplantu

Pacjentowi nalezy po operacji wreczy¢ karta implantu, ktory bedzie zawierat wszystkie istotne informacje
o implancie. Podczas pierwszego dopasowania wykorzystywanych jest wiele komponentéw systemu,
dlatego kartaimplantu nalezy naby¢ bezposrednio w firmie OHST Medizintechnik AG. Do udokumentowania
Zzastosowanego implantu stuza dotaczone do produktu naklejki. Etykiety te zawieraja nazwe produktu, numer
czesci (REF), numer seryjny (SN), kod UDI oraz nazwe producenta i adres strony internetowej.
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Karta implantu musi by¢ wypetniony danymi pacjenta (imig i nazwisko lub identyfikator pagjenta), data
implantacji oraz nazwa i adresem osrodka opieki zdrowotnej dokonujacego implantacji, a takze opatrzony
jedna etykieta na kazdy wszczepiony element w przeznaczonym do tego miejscu.

Pacjenci musza zosta¢ poinformowani przez uzytkownika, ze wszelkie dalsze, ewent. zaktualizowane
informacje majace na celu zapewnienie bezpiecznego stosowania produktu przez pacjenta bedg
udostepniane na wspomnianej stronie internetowej.

1. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 149).
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Gesky &

IMPLANTAT
NANOS kratky metafyzarni diik

Pred pouZitim vyrobku je operatér povinen podrobné se seznamit s nasledujicimi doporucenimi, pokyny a
upozornénimi tykajicimi se konkrétné tohoto vyrobku a nasledné se jimi fidit.

Prodejce ¢i distributor téchto vyrobkli nenese odpovédnost za pfimé ani nasledné $kody, které vzniknou
neodbornym pouzivanim vyrobk(i nebo nakladani s nimi, zejména v dusledku nedodrZeni nasledujiciho
névodu k pouZiti nebo neodbornou péci o vyrobky ¢i jejich neodbornou tdrzbou.

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

Je zapotiebi prihlizet vzdy k aktudiné platné verzi navodu k pouZiti, ktera je k dispozici na webowych
strankach https://www.ohst.de/fu-instructions/ a https:/ifu.smith-nephew.com.

1 Popis vyrobku a materialy implantatu

NANOS krétky metafyzarni dfik je endoprotéza (femoralni komponenta) k necementovanému ukotveni pfi
totélni artroplastice kycelniho kloubu (THA). NANOS kratky metafyzami dfik je zhotoven z kované slitiny
Ti6AI4V (1SO 5832-3) s proximalnim osteokonduktivnim plazmové nanasenym titanovym poviakem (TPS)
s dodate¢nym poviakem z kalciumfosfatu (BONIT®). Distalni Spice je lesténa. Implantét vyzaduje Setrnou
a minimélni resekci kosti. K dispozici je celkem 11 harmonicky odstupriovanych velikosti.

Zavedeni NANOS kratkého metafyzarniho driku se provadi u pacientd, ktefi potebuii totélni artroplastiku
kycelniho kloubu a splfiuji odpovidajici indikace a kontraindikace. Zavedeni NANOS kratkého metafyzarniho
dfiku se navic provadi pouze u pacientti s pinou kostni zralosti.

Specifikace vyrobku, obsahu baleni a pouZitych materiélli je uvedena na stitku. K voperovani implantétu
musi byt pouzita vhodna operaéni technika, s niz je operatér sezndmen. Je nutné fidit se pokyny k pfislusné
operacni technice.

11 Piehled implantati
Oznaceni Material ggﬁireni;ni Gislo SAP
NANOS krétky metafyzami dik velkost 0 | Toets ¢ U0 5832:9)* | jo5000 | 75008154
NANOS kstky metafyzam dik vebost 1| Ton's 1O 58323+ 45001 | 5008155
NANOS krtky metafyzami dik vekost 2| Ton's £0S0 8323+ pso0p | 75008156
NANOS Kty metafyzami ik vekost 3| Tomy o0 8323 4os003 | 75008157
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Oznaceni Material gislo Gislo SAP
NANOS krtkj metafyzami dfik velikost 4 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;sz'@ *| 425004 | 75008158
NANOS Kty metafyzami dik vekost 5. | Tom s o0 8523 4a5005 | 75008150
NANOS krétky metafyzami dfik velikost 6 ?Sé'f‘ggSN?Tf;sm) *| 425006 | 75008160
NANOS krétkj metafyzami dfik velikost 7 Fgé'ﬁ‘ggsl\‘?f@%”) *| 425007 | 75008161
NANOS krétky metafyzami diik velikost 8 ?Sé'f‘ggSN?Tf;sm) *| 425008 | 75008162
NANOS krétky metafyzami dik velkost 9 | Toets ¢ 00 58329)* | go5009 | 75008163
NANOS krétk§ metafyzari dfik velikost 10 (*) ?Sé'f‘ggSN?Tf;sm) *| 75103100 | 75203109

(*) speciélni velikost

12 Prehled prislusenstvi
121 Nastroje
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spole¢nosti OHST Medizintechnik AG:

Oznaceni Referencni gislo | Gislo SAP
Instrumentarium NANOS sterilizaéni sito na rasple - 75210420
Instrumentarium NANOS sterilizaéni sito - 75200170
Zavadéc radple Double Offset s ohybem doprava (*) 367-155 75103113
Zavadéc radple Double Offset s ohybem doleva (*) 367-156 75103114
Adaptér raSple 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 radple pruzny — spoustéci mechanizmus medialni 75030476
NANOS () 506-1245

Zavadéc radple pruzny rovny NANOS (*) 506-1204 75094886
Kostni Sidlo prodlouzené s rukojeti, 0 90 ° pootocené (*) 506-1220 75030323
Zkusebni hlavice @22 S/+0 () 75103040 75103040
Zkusebni hlavice @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
Zkusebni hlavice @22 L/+8 () 75103042 75103042
Zkusebni hlavice @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Zkusebni hlavice @28 XS/-3 () 75103044 75103044
Zkusebni hlavice @32 XS/-3 () 75103050 75103050
Zkusebni hlavice @36 XS/-3 (* 75103056 75103056
NANOS impaktor velikost 10 (¥) 75103110 75103110
NANOS rasple velikost 10 (*) 75103111 75103111
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Hlavice @22 / @26mm (¥) 506-061 75029275
Hlavice @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Hlavice @36mm (*) 506-1212 75029345
Drzak dorazece hlavic (*) 506-060 75008165
Extraktor driku pro kuzel 12/14 (*) 206-009 -
IMT adaptér (*) 334-106
Extrakéni ty¢ M8, délka 430 mm (*) 367-1250 -
Modularni rézové zavazi (*) 506-2107 75006921
(%) fakultativni nastroje
122 Ostatni pfisluSenstvi
Cani Referencni ‘

Oznaceni gislo Cislo SAP
Rentgenova Sablona NANOS kratky metafyzarni drik D22 12330
Rentgenova Sablona NANOS kratky metafyzarni drik D28 09777
Rentgenova Sablona NANOS kratky metafyzarni drik D32 09778
Rentgenova Sablona NANOS kratky metafyzarni drik D36 09779

13 Prislu$né privodni dokumenty

Cani Referencni ‘
Oznaceni gislo Cislo SAP
Operacni technika NANOS kratky metafyzani drik 50000698
Navod k pouziti nastroje na repozici driku 50000427
Karta s informacemi o implantéatu 50000572
Informace pro pacienty Vyznam symbolli 50000837
Informace pro pacienty Nahrada kycelniho kloubu 50000841
2. Pokyny pro zachazeni
21 Obecné pokyny

Tento implantét je soucasti systému a smi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi systému.
K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vySe uvedené systémové nastroje. Pred pouzitim nastrojli se
seznamte s aktuainé platnou verzi prislusného navodu k pouZziti (50000354), kteraje k dispozici na webovych
strankéch https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

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

PFi vyjimani implantatu z obalu dodrZujte prislusné hygienické predpisy. Chrarite vSechny povrchy implantatu
pred poskozenim, nebot’ by to mohlo byt picinou pfipadného netspésného zakroku. Protéza se proto nesmi
dostat do kontaktu s predméty, které by mohly poskodit jeji povrch. Kazdy implantét pred viozenim pohledem
zkontrolujte, zda na ném nejsou néjaka poskozena mista.
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Opracovanim se mize nejen zkrétit 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 oballl, nesterilni, znecisténé a poskozené implantaty aimplantéty, s nimiz bylo nakladano
neodborné nebo byly v rozporu s pokyny opracovany, nesméji byt pouzivany.

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

V pfipadé implantatt urenych k pouziti pouze na jedné strané téla se prislusné uréeni strany oznacuje
pismeny ,L* pro levou stranu téla a,R* pro pravou stranu téla. Orientace implantatu musi bezpodmine¢né
odpovidat prislu$né strané téla, kde se nachazi operovany kloub. Komponenty implantétu bez oznaceni
strany (leva nebo prava strana téla) je mozné pouZit na kloubu levé i pravé strany téla.

Soucasti obalu aimplantaty je tfeba zlikvidovat v recyklacnim procesu podle obsazenych materialt
a v souladu s platnymi predpisy.

Po dohodé s vyrobcem je mozné implantéty vratit vyrobci k bezplatné profesionaini likvidaci. Takovéto vratna
zasilka vyrobci musf byt oznacena jako ,vraceni k likvidaci (,Retour zur Entsorgung®) a musi byt zaslana ve
vycisténém  a sterilizovaném stawu s osvédcenim o dekontaminaci nebo osvédéenim o hygienické
nezavadnosti.

V8echny zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSeny vyrobci
a pfisluSnému organu clenského statu, ve kterém je operatér a/nebo pacient usazen.

22 Pfipustné kombinace komponent

S kratkym metafyzarnim diikem NANOS Ize kombinovat pouze kycelni hlavice kompatibilni se systémem.
Povolené komhinace s kycelnimi hiavicemi 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 implantat( spolecnosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcu, které nebyly
spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpe¢nosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek nepfipustné.

23 Pokyny k pouZiti

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

Kuzel kycelniho driku a wnitini kuzel kyCelni hlavice museji byt pfi spojovani Cisté a neporusené. Pred
nasazenim kycelni hlavice kuzel peclivé vyCistéte. Vhodnou kycelni hlavici poté nasadte rukou a pomoci
dorazece a pfiméfenym uderem kladivka ji zafixuite na kuzelu. Pri pouziti keramickych kyCelnich hlavic se
seznamte s aktualné platnou verzi prislusného navodu k pouZiti, ktera je k dispozici na webovych strankach
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ a  https://ifu.smith-nephew.com/. Po repozici zkontrolujte stabilitu,
pohyblivost a svalové napéti.

Upozornéni:  Vyslowné upozorfiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pi revizi kycelni
hlavice je tfeba pouzivat whradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati bez
ohledu na to, z jakych materialt byl predchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozornéni:  Pfi vyméng implantované kyGelni hlavice, napf. v ramci revize, vyslowné poukazujeme na
povolenou kombinaci s kycelnimi hlavicemi Smith&Nephew. Ty najdete na adrese:
www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (¢. 04758). Pouziti kyelnich hlavic s prilis
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dlouhym krékem mtize vést casem z diivodu zvySené mechanické zatéze k prasknuti
driku.

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

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

driku.

Pred aplikaci cementu (v pfipadé cementovaného ukotveni), pfipadné ped viozenim implantétu (v pfipadé

necementovaného ukotveni) je nutné kostni loze implantatu dtkladné proplachnout. Dbejte na to, aby byly

z preparovaného kostniho loze implantatu odstranény viechny volné castecky (napf. Glomky kosti nebo

obrousené Castecky nastrojl).

Plochy spowvrchem potazenym poréznim materidlem (TPS, BONIT®, CaP, HA) azdrsnéné plochy

implantatd nesméji pijit do styku s oblecenim ani zadnymi jinymi materidly, z nichz se mohou uvolfiovat

viakna.

Upozornéni:  Casti implantatd s poviakem BONIT® se pokud mozno nedotykejte. Téchto &asti se smite
dotykat pouze v nepudrovanych rukavicich.

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

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

Upozonéni:  Nespravné umisténi komponent nebo pouZiti omezujici kyCelni endoprotézy & totaini
kyCelni endoprotézy s modularni hlavici s néstavcem kréku nebo kénickym pouzdrem mize
snizit rozsah pohybu kloubu azvysit riziko opotfebeni komponent, jejich vzajemného
narazeni, predéasné luxace nebo revize. V téchto pripadech by mél chirurg pacienta
informovat, aby se wyhybal aktivitdm s velkym rozsahem pohybu.

24 Operacni postup

Pristup Ize volit bud anterolaterélni nebo transglutedini. Jsou mozné ijiné pfistupy, pokud je operatér
povazuje za vyhodné. Tentotyp protézy je vhodny také pro minimalné invazivni pfistupy. Resekce se provadi
pii maximalnim zachovani kosti v souladu se stanovenym planem. Obwykle 0,5 az 1,0 cm subkapitalné
s rovnou pricnou osteotomii kréku stehenni kosti. Preparace lizka protézy se provadi zakfivenym kostnim
Sidlem, jimz se pripravi cesta pro formovaci radple. Rasple se zavadi mirné tocivymi pohyby podél vnitini
kortikaini kosti, az do dosazeni lateralni kortikalni kosti ve vySce spodniho okraje trochanteru minor. Rasple
velikosti 0 se pro minimalné invazivni preparaci spaji s rukojeti raple a postupuje podél Adamsova oblouku.
S touto raspli |ze pozdéji provést jemnou preparaci na laterainim kortikalnim prstenci. Nasleduje opracovani
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spongiozy pomoci impaktor. Cilem preparace pomoci impaktorii je komprese spongiézy. Postupna
preparace se provadi, dokud se nedoséhne planované velikosti, nebo dokud impaktor v nosnych zénach
nedoséhne Kortikalniho kontaktu. Kortikaini kontakt se pozna podle mechanické stahility a podle zmény
zvuku pfi thozu. Raspli nebo impaktor je treba vést po mirmé kruhové dréze, aby nemohly vzniknout zadné
volné prostory, které by metafyzarni dfik nevyplnil. Impakce spongidzy by méla byt zakon¢ena vné resekéni
linie nebo presné u ni. V pfipadé potfeby se prizplisobi dalsi velikost. Jakmile je vhodny impaktor nalezité
usazen, odstrarite zavadéc rasple a nasadte manipulacni hlavici. Nasleduje zkuSebni repozice. Je tfeba
Klinicky zkontrolovat, zda nic neprekazi rozsahu pohybu, zhodnotit fenomén Push-Pull a délku koncetiny.
K dispozici jsou manipulacni hlavice o praméru 22*, 28, 32 a 36 mm s délkami kréku XS*, S, M, L a XL
(*fakuttativni). Doporucuje se provést kontrolu C-ramenem v reponovaném stavu, aby se vyhodnotil tvar,
rotacni stfed a offset implantatd. Demontujte zkuSebni hlavici a impaktor. V piipadé potieby upravte lizko
protézy pomoci raspli avétSiho impaktoru. Laterané, kde muze dojit mezi impaktorem a kortikélnim
prstencem krcku femuru ke konfliktu kostni tkané, je teba kost kostnim Sidlem protahnout, dokud impaktor
nezapadne presné podle potfeby.

Nasadte originalni kratky metafyzarni diik NANOS, ktery odpovida velikosti posledniho pouzitého impaktoru.
Poté ho zarazte pomoci usazovaciho nastroje az do hloubky, které predtim dosahl impaktor. Opatrné
vycistéte konus, nasadte a zarazte odpovidajici originélni hlavici protézy. Repozice, kontrola stability
a pohybu. Uzavi'eni rany provedte obvyklym zplsobem, ktery operatér rutinné provadi. Béhem implantace
dfiku je vhodné ponechat na kénusu ochranny kryt. Tento kryt chrani konus pred poskozenim. Je-li béhem
zakroku nezbytné vyjmout jiz implantovany originaini krétky metafyzarni drik NANOS, je k tomu k dispozici
extraktor. Ten se upevni na kénusu a k vjmuti se spoji se zavadécem rasple.

Uzaveni rany provedte obvyklym zplisobem, ktery operatér rutinné provadi. Dal§i informace naleznete
v piirucce Operacni technika NANOS (viz 1.3 PFisludné privodni dokumenty).

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantaty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicewrstvé plastové félie
(pro sterilizaci zafenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém prihledném sacku z materialu Tyvek® (pro sterilizaci
etylenoxidem) a ulozeny v krabicce. Nastroje jsou dodavany v nesterilnim stavu v ochrannych obalech a pred
poutitim je zapotiebi je vyCistit a sterilizovat v souladu s pfislu$nou aktuainé platnou verzi navodu k pouziti
(50000354), ktera je k dispozici na webovych strankéch https:/www.ohst.delifu-instructions/. Uvedené datum
exspirace plati za predpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je wyrobek skladovan ve
vhodnych podminkéach.

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

Vnéjsi sacek tvorici trojity prihledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni personal. V pfipadé
dvojitého priihledného obalu odstrariuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je tfeba oteviit tak,
aby nebyla porusena sterilita vnitiniho sacku. Vnitini saCek pak pfevezme a otevie sterilni personal. Otevieny
nitfni sacek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pifimo vyjmout sterilni implantat.

4 Naplanovani zakroku a pooperacni péce

Naplanovani zakroku podle rentgenovych snimk, tdajti z CT a podobnych podkladu je naprosto nezbytné,
nebot poskytuje duleZité informace otom, jaky implantét je vhodny, kam méa byt umistén a s jakymi
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komponentami je mozné ho spojit, a umoZziuje také predbézné zvolit velikost implantatu. Ped zakrokem
musi byt ovéfeno, zda pacient materidl pouZity k vyrobé implantatu snasi. K naplanovani zakroku je treba
pouZit rentgenové Sablony. Ty jsou dodavany pro vSechny velikosti ve zvétseném méfitku 1,15:1. V digitaini
podobé jsou k dispozici také rentgenové Sablony v méfitku 1:1. Zaroveri je vhodné pripravit si také zkuSebni
protézy k ovéreni, zda bude protéza spravné sedét (podle konkrétniho pfipadu), a dalsi implantaty pro pfipad,
Ze bude treba pouzit jinou velikost implantétu nebo nebude mozné pripraveny implantat pouzit. V ramci
pooperacni péce je tfeba postupovat podie uznavanych postupl.

5. Indikace

Primarni a sekundarni koxartroza

Postdysplasticka koxartréza

Avaskulami a posttraumaticka nekréza hlavice stehenni kosti
Pacienti s dobrou kostni denzitou a intaktnim krékem stehenni kosti

Nahrady kycelniho kloubu se sice neimplantuji s cilem dosazeni stejného stupné pohyblivosti a zatéze jako
u normélni zdravé kosti, avsak vyraznym zmirnénim bolesti mohou v mnoha pripadech pohyblivost obnovit.
Meély by se indikovat, az kdyz vSechny ostatni operativni i konzervativni lé¢ebné metody a postupy s cilem
uchovani vastniho kloubu, povazované z ékai'ského hlediska za casové a odborné pfiméfené, nevedly
k ocekavanému Uspéchu.

6. Kontraindikace

Pokrocila osteoporéza

Dysmorfie a Ubytek kostni hmoty, déle pfedchozi operace, které nezarucuji potiebnou
oporu

Pokrocila coxa valga

Pokrocila coxa vara s polohou implantatu pod 125 ©

Nesnaenlivost materialu

1 Rizikové faktory a stawy, které mohou nepfiznivé ovlivnit ispéch zakroku

Upozornéni:  Klinické zkuenosti ukazuii, Ze pfi viskytu jedné nebo vicero nasledujicich privodnich
okolnosti (rizikovych faktort) méize dojit ke zkraceni Zivotnosti kloubni nahrady, Castéjsimu
vyskytu komplikaci nebo k celkové hor§imu vysledku artroplastiky kycle. Tento vycet neni
konecny.

Obecné rizikové faktory a stavy:

Nadvaha

Alkoholismus nebo zavislost na navykovych latkach

Skupiny pacientl s psychickymi nebo navykovymi onemocnénimi

Téhotenstvi

Uzivani vysokych davek kortisonu nebo cytostatik

Prodélana nebo hrozici infekéni onemocnéni, ktera by mohla postihnout kloub
Hlubokd Zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze

Veskera obecna operacni rizika

Rizikové faktory a stavy specifické pro artroplastiku kycle:
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Obezita (Body Mass Index BMI > 30)

Ocekavané extrémni zatéZovani (napf. pfi sportu nebo praci), pfedeviim u pacientt
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 padi se zvysenym rizikem fraktury
Deformace kloubu ztéZujici ukotveni implantatu

Oslabeni nosnych struktur nddorem

8. NeZadouci ucinky

V priibéhu totalni artroplastiky kycelniho kloubu (THA) nebo hemiartroplastiky kycelniho kloubu mize dojit
k nize uvedenym nezadoucim tcinkim a rizikdm:

reakce na cizi téleso, osteolyza, uvolnéni
ARMD, truniondza, metaléza

toxické reakce

luxace, dislokace, disociace

selhani implantatu

omezené ROM

uvolnéni

rozdiln délka dolnich koncetin
zlomenina kosti

instabilita

posunuti dfiku

poskozeni tkané

heterotopicka osifikace

hluboka Zilnf trombéza

ztréta krve

infekce

plicni embodlie

srdecni zastava

infarkt myokardu / cévni mozkova pfihoda

Dojde-li k vyskytu specifickych nezadoucich tcinku, je treba zvazit nutnost reoperace.

9, Informovani pacienta, dokumentace

Udaje k identifikaci pouZitych implantatdi je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do obal(i
sterilnich implantatt jsou k tomuto Gcelu viozeny Stitky.

Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
fedeni pro pacienta i presto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat.
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Pacienti, kterym je indikovana nahrada kycelniho kloubu, musi byt informovani o tom, Ze Zivotnost implantatu
Zzévisi na riiznych faktorech, takze predpokladanou zivotnost implantatu neni mozné uréit. Zivotnost zavisi na
hmotnosti a Grovni aktivity pacienta, kvalité jeho kosti, na komorbiditach, zvolenych kluznych komponentech,
kvalité provedeni implantace a na neocekavanych komplikacich, napfiklad padech nebo nehodach. Pacienta
je nutné poucit o tom, jak miZze tyto nepfiznivé vlivy na implantat omezit. Podle soucasného stavu
techniky Ize ocekavat Zivotnost pfiblizné 15 let.

Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt lékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Pfi snimkovani MR muze dochazet k nezadoucim projevim, které mohou pacienta
poskodit. Mimo jiné se miize jednat o artefakty na snimcich, zahfivani implantatu, indukci elektrickych proudt
nebo i uvolnéni implantatu. Pfed snimkovanim MR se proto seznamte s pokyny k pouziti od vyrobce pristroje.
K posouzent individualniho rizika je mozné v piipadé pochybnosti pouzit srovnatelny implantét a ovéfit, zda
je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacientaje nutné seznamit s riziky.

Pacient si miZe stahnout informace o pacientovi z webovych stranek https:/www.ohst.de/patient-
information/.

Souhmn& zprava o bezpeCnosti  aklinickém wykonu je kdispozici vdatabdzi Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Do spusténi databéze vam bude souhrnné zpréva dana k dispozici na
pozédani.

10. Karta s informacemi o implantatu

Po zékroku je nutné pacientovi predat prikaz implantatu, v némz jsou uvedeny vSechny dllezité Udaje
o implantétu. V pfipadé prvotniho oSetfeni se pouziie nékolik komponent systému, takze prikaz implantétu
vystavuje piimo spole¢nost OHST Medizintechnik AG. K dokumentaci pouZitého implantatu jsou k vyrobkim
piilozeny samolepici &titky. Tyto &titky obsahuji nazev produktu, €islo vyrobku (REF), sériové ¢islo (SN), kod
UDI a nézev vyrobce véetné jeho webovych stranek.

Prikaz implantétu je nutné doplnit idaji o pacientovi (jméno nebo rodné Cislo pacienta), datem implantace
ajménem a adresou zdravotnického zafizeni, kde byla implantace provedena, a do prislu$né kolonky nalepit
Stitek pro kazdou implantovanou komponentu.

Pacient musf byt informovan o tom, Ze veskeré dalsi i aktualizované informace, které mu zajisti bezpecné
pouZivani produktu, jsou k dispozici na uvedenych webowych strankach.

1. Uysvétieni symboli na Stitcich
Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 149).
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Romana &

IMPLANT
Protezi de col femural NANOS

Tnaintea folosirii produsului, utiizatorul este obligat s& studieze cu atentie si sa respecte urmatoarele
recomandari si indicatii, precum si indicatiile specifice produsului.

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

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

Trebuie consultata intotdeauna versiunea actuala valabila a indicatiilor de utilizare, care este disponibila pe
site-ul web hitps:/www.ohst.de/ifu-instructions/ si https:/ifu.smith-nephew.con.

1 Descrierea produsului $1 materialele iImplantului

Proteza de col femural NANOS este o endoproteza (componenta femurald) pentru ancorarea fara ciment in
cazul unei artroplastii totale de sold (THA). Proteza de col femural NANOS este confectionaté dintr-un aliaj
de TiBAI4V (ISO 5832-3) cu fnvelis osteoconductiv proximal din plasma de titan (TPS), cu strat suplimentar
din fosfat de calciu (BONIT®). Varful distal este lustruit. Implantul necesité o rezectie osoasé economicoasa
si minimizata. Sunt disponibile in total 11 mérimi armonizate intre ele.

Tratamentul cu o protezé de col femural NANOS se efectueaza la pacientii care necesité o artroplastie totala
de sold si care prezintd indicatiile si contraindicatiile respective. In plus, tratamentul cu o proteza de col
femural NANOS se efectueaza numai la pacientii cu schelet matur.

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

11 Prezentare sinoptici implante
Denumirea Material Numérul articolului |Nr. SAP
Zrét;ti?nzeaadg col femural NANOS ;;Gf[?F\)/ S(Ifgglf\iﬁ_?@ 425000 75008154
Zrét;ti?nzeaad? col femural NANOS l’;Gf[lé_lF\)/ s(l+sg gz?%@ 425001 75008155
Zrét;ti?nzeaad; col femural NANOS ;;Gf[?F\)/ S(Ifgglf\iﬁ_?@ 1425002 75008156
Zrét;ti?nzeaadg col femural NANOS l’;Gf[lé_lF\)/ S(Ifgglf\iﬁ_?@ 425003 75008157
Zrét;ti?nzeaadj col femural NANOS ;;Gf[?F\)/ S(Ifgglf\iﬁ_?@ 425004 75008158
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Denumirea Material Numérul articolului _|Nr. SAP
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (1SO 5832-
mérimea 5 3) + TPS + BONIT® | 425005 75008159
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (1SO 5832-
mérimea 6 3) + TPS + BONIT® 425006 75008160
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (1SO 5832-
mérimea 7 3)+TPS + BONIT® | 425077 75008161
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (1SO 5832-
mérimea 8 3) + TPS + BONIT® 425008 75008162
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (1SO 5832-
mérimea 9 3) + TPS + BONIT® | 425009 75008163
Proteza de col femural NANOS Ti6AI4V (1SO 5832-
méarimea 10 () 3) + TPS + BONIT® 75103109 75103109
(¥) Mérime speciald
12 Prezentare generali accesorii
121 Instrumente

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

. Numérul Nr. SAP
Denumirea N .
articolului

Instrumentar tava raspel NANOS - 75210420
Instrumentar tavd NANOS - 75200170
Maner de raspel offset dublu dreapta con cu cérlig (*) 367-155 75103113
Maner de raspel offset dublu stanga con cu cérlig (*) 367-156 75103114
Adaptor de raspel IMT offset dublu dreapta con cu cérlig (*) 367-158 75103115
Adaptor de raspel IMT offset dublu stanga con cu cérlig (*) 367-159 75103116
Adaptor de raspel IMT carlig cu arc NANOS (*) 506-1210 75094887
Maner de raspel mecanism de declansare carlig cu arc medial 506-1245 75030476
NANOS (*) -

Maner de raspel cérlig 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
Cap de proba @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
Compactor NANOS mérimea 10 (*) 75103110 75103110
Ragpel NANOS marimea 10 (*) 75103111 75103111
Cap @22 / @26mm (*) 506-061 75029275
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Cap @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Cap @36mm (*) 506-1212 75029345
Piesa de mana impactor (*) 506-060 75008165
Extractor de ax pentru con 12/14 (*) 206-009 -
Adaptor IMT (*) 334-106
Tijé de extractie M8, L=430mm (*) 367-1250 -
Greutate de impact modulara (*) 506-2107 75006921
(*) Instrumente optionale
122 Alte accesorii
. Numérul Nr. SAP
Denumirea . .
articolului

Sablonul de raze X Proteza de col femural NANOS D22 12330
Sablonul de raze X Proteza de col femural NANOS D28 09777
Sablonul de raze X Proteza de col femural NANOS D32 09778
Sablonul de raze X Proteza de col femural NANOS D36 09779

13 Documente insolitoare aplicabile

. Numérul Nr. SAP
Denumirea . .
articolului
Tehnica operatorie Proteza de col femural NANOS 50000698
Instructiuni de utilizare instrument de repozitionare a tijei 50000427
Cardul de implant 50000572
Informatii pentru pacienti Semnificatia simbolurilor 50000837
Informatii pentru pacienti inlocuirea soldului 50000841
2. Manipulare
21 Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaza numai cu pértile de sistem originale aferente. Pentru
implantare se utiizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Inainte de tiizarea
instrumentelor, trebuie consultatd versiunea actualé valabila a indicatiilor de utilizare asociate (50000354),
care este disponibilé pe site-ul web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

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

T timpul scoaterii implantului din ambalaj trebuie respectate prevederile de igiené corespunzatoare. Trebuie
acordata 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.
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Prelucrarea unui implant poate nu numai sé scurteze durata de viaté a acestuia, ci s si duca la esecul imediat
sau in timp al protezei la solicitare. De aceea, implantul nu se prelucreaza nici mecanic nici in vreun alt fel.
Nu este permisa utilizarea implantelor din ambalaje deteriorate, cele nesterile, contaminate, deteriorate sau
manipulate necorespunzator sau implantele prelucrate fara autorizatie.

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

Tn cazul componentelor de implant care sunt destinate utilizarii numai pe o singura parte a corpului, pe
implanturi este specificat ,L“ pentru partea stangé si ,R" pentru partea dreaptd a corpului. Orientarea
implanturilor trebuie sa corespundé neapérat partii corpului pe care se aflé articulatia care se trateaza.
Componentele implanturilor la care nu se specifica partea corporala pot fi utilizate atat pentru articulatia
stanga, cat si pentru cea dreapta.

Componentele ambalajului, precum si implanturile, trebuie eliminate in cadrul procesului de valorificare a
deseurilor, in functie de materialele pe care le contin si de prevederile legale.

Daca exista un acord cu producétorul, aceste implanturi pot fi returnate acestuia si pentru a fi eliminate in
mod profesionist, férd costuri. Retrimiterea la producétor trebuie etichetatd ca ,Returnare pentru eliminare” si
trebuie sa aiba loc Tn stare curatata si sterilizata, cu atestat de decontaminare sau certificat de conformitate
cu normele de igiena.

Toate evenimentele adverse grave care apar in legatura cu produsul trebuie notificate producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care isi desfasoara activitatea utilizatorul si'sau pacientul.

22 Combinatia de componente permisa

Pentru montare fmpreuna cu implantul se utilizeazéd 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).
Tn general trebuie s& se urmeze si efectueze tilizarea si manipularea conforme cu indicatjile de utilizare ale
producétorului endoprotezelor.

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

23 Indicafil 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 sé 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 corespunzétoare. Tnainte de
utilizarea capetelor femurale de ceramica, trebuie consuttata si versiunea actuala valabila a indicatiilor de
utilizare asociate, care este disponibild pe site-ul web https:/www.ohst.de/ifu-instructions/ si https://ifu.smith-
nephew.com/. Dupd repozitionare trebuie controlate stabilitatea definitivd, mobilitatea si tensiunea
musculara.
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Atentie:

Atentie:

Atentie:

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

Tn cazul in care trebuie schimbat un cap femural deja implantat, de exemplu, in cadrul unei
revizii, atragem atentia explicit asupra combinatiilor permise cu capetele femurale
Smith&Nephew. Pe acestea le gasiti aici: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix
(Lit.Nr. 04758). Utilizarea capetelor cu un col prea lung poate duce la ruperea ulterioara a
tijei din cauza solicitarii mecanice sporite.

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

Daca vreodatd este nevoie sd se indepéarteze intraoperator proteza originald deja aplicata, atunci sta la
dispozitie un extractor de tijia femurala.

Tnainte de aplicarea cimentului (in cazul ancorarii cu ciment), respectiv inainte de aplicarea implantului (in
cazul ancorarii férd ciment), patul implantului trebuie spalat din abundenta. Tn acest context trebuie acordatd
atentie Tndepartarii tuturor particulelor libere (de ex. fragmente osoase, particule detasate prin frictiunea
instrumentelor etc.) din patul pregatit pentru implant.

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

Atentie:

Atentie:

Atingerea portiunilor de implant fnvelite cu BONIT® trebuie evitaté pe cat posibil. Aceste
zone trebuie apucate numai cu manusi férd pudra.

Tn cazul utilizarii instrumentelor chirurgicale cu frecventa inalta (de ex. cauterul) trebuie avut
grija ca acestea s nu se ating de implanturi sau instrumente. In caz contrar, implanturile
sau instrumentele pot fi deteriorate atat de mult incat se poate ajunge la esec (de ex.
fracturare). Dacd un implant a fost deteriorat, acesta nu poate rémane in corpul pacientului,
ci trebuie schimbat cu un implant nou si integru. Daca instrumentele au fost deteriorate,
atunci ele pot i utilizate Tn continuare numai daca scopul utilizérii lor conform destinatiei
acestora existd fara niciun dubiu.

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

Atentie:

Pozitionarea incorectd a componentelor sau utilizarea unei endoproteze de sold restrictive
sau a unei endoproteze totale de sold cu cap modular cu col sau cu manson conic poate
reduce amplitudinea de miscare a articulatiei si poate creste riscul de uzurd a
componentelor, de ciocnire a componentelor, de luxatie prematuré sau de revizie. in aceste
cazuri, chirurgul trebuie sa informeze pacientul cé trebuie evitate activitatile care implica
miscari ample.
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24 Tehnica operatorie

Calea de abord poate fi anterolaterala sau transgluteald. Sunt posibile si alte cai de abord care sunt
considerate adecvate de cétre operator. Tipul protezei este adecvat i pentru céi de abord minim invazive.
Rezectia se efectueaza conform planificrii, cu péstrare maxima 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 efectueazé cu miscéri 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 la manerul ragpelului angulat si se
avanseaza de-a lungul crestei intertrohanteriene (calcar femorale). Ulterior, cu acest ragpel se poate efectua
prepararea find a inelului cortical lateral. Apoi are loc prelucrarea suplimentara cu compactoarele de
spongioasa. Scopul prepardrii cu compactoare este compresia spongioasei. Prepararea in etape se
efectueaza pana la marimea planificaté sau pand cand compactorul are contact cortical in zonele de suport.
Contactul cortical se recunoaste dupé stabilitatea mecanica si modificarea sunetului la aplicare. Ragpelele
respectiv compactoarele trebuie conduse pe un traiect ugor circular, astfel incét s& nu se poata forma spatji
libere care nu sunt umplute de proteza. Compactorul trebuie sa se situeze inafara liniei de rezectie sau in
prelungirea acesteia. Dupa caz, se adapteaza marimea urmatoare. In cazul pozitiei corespunzatoare a
compactorului adecvat, se indeparteazd manerul ragpelului si se ataseaza capul de manipulare. Urmeaza
repozitionarea de proba. Se verifica clinic spatiul de miscare 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 brat C in pozitie repusa,
pentru a evalua adaptarea, centrul de rotatie si offset-ul implanturilor. Apoi se indepérteaza capul de proba
si compactorul. Dupd caz, se efectueaza prelucrarea suplimentard a patului protezei cu ragpele si 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 asa cum se doreste.

Aplicarea manualé a protezei originale NANOS, care corespunde marimii ultimului compactor utilizat. Insertia
cu ajutorul instrumentului de aplicare, pana la adancimea la care s-a situat mai fnainte compactorul.
Curdtarea cu atentie a conului, aplicarea si inserfia capului protezei originale adecvate. Controlul
repozitionarii, stabilitatii si miscari. Inchiderea plagii se efectueaza conform metodei obisnuite, pe calea de
rutina practicata de operator. In timpul implantarii tijei, se recomanda mentinerea pe con a capacului de
protectie. Acesta protejeaza conul de deteriorare. Dacé vreodata este nevoie sa se indeparteze intraoperator
proteza originala NANOS deja aplicatd, atunci este disponibil un instrument de extractie. Acesta se fixeaza
de con si se conecteaza la manerul ragpelului pentru efectuarea indepartarii.

Tnchiderea plagii se efectueaza conform metodei obisnuite, pe calea de rutina practicata de operator. Pentru
informatii suplimentare, a se vedea Tehnica operatorie NANOS (vezi 1.3 Documente fnsotitoare aplicabile).

3. Ambalaj gi sterilitate

Tn funcie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza Tntr-o pungd transparenta tripla, din folie
de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga transparenta dubla
din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilena) si in ambalaj de carton. Instrumentele sunt livrate nesterile, in
ambalaje de protectie, sitrebuie curatate si sterilizate inainte de utilizare, in conformitate cu versiunea actuala
valabild a indicatilor de utiizare asociate (50000354), care este disponibild pe site-ul web
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https://www.ohst.de/ifu-instructions/. Data indicata a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat, nedeschis
si depozitarea in conditii corespunzétoare.

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

Stratul exterior al pungii transparente triple si cartonul se indepérteaza de cétre personalul nesteril. in cazul
pungii transparente duble, personalul nesteril trebuie sa indepérteze numai cartonul. A doua punga trebuie
deschisé in asa fel incat sa nu se pericliteze sterilitatea pungii interioare. Punga interioara se extrage si se
deschide de catre personalul steril. Implantul trebuie oferit in aceasta forma chirurgului care poate extrage
implantul steril in mod direct.

4 Planificarea preoperatorie §i ingrijirea postoperatorie

Planificarea preoperatorie cu ajutorul imaginilor radiologice, datelor CT si altor date similare este obligatorie
si furnizeaza informatii importante despre implantele corespunzétoare, plasarea lor, combinatiile posibile ale
componentelor si oferd posibilitatea unei alegeri in prealabil a mérimii implantului care trebuie utilizat.
Operatia se efectueaza numai daca s-a clarificat problema tolerantei materialului implantului de catre pacient.
Pentru planificarea operatiei se utilizeaza sabloanele radiologice. Acestea sunt disponibile pentru toate
mérimile la o mérire de 1,15:1. Tn plus stau la dispozitie sabloane radiologice la scara 1:1, in formé digitalé.
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 prevazut nu poate fi utilizat.
Tn cadrul tngrijirii postoperatorii trebuie utilizate moduri de proceduréconsacrate.

5. Indicatie

- Coxartroza primara si secundara

- Coxartroza displazica

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

Desi endoprotezele de sold nu sunt concepute sé reziste la aceleasi niveluri de activitate si la incarcéri ca
osul normal, sanatos, totusi ele pot s& atenueze durerile si, concomitent, s& refaca mobilitatea in multe cazuri.
Ele trebuie utilizate numai atunci cand toate celelalte metode terapeutice operatorii si conservative de
mentinere a articulatiilor, considerate din punct de vedere medical ca fiind moderne si eficiente, nu au condus
la obtinerea succesului dorit.

6. Contraindicalie

- Osteoporoza accentuatd

- Dismorfii si pierderi de substantd osoasa precum si operatii anterioare care nu asigura
suportul prevazut

- Coxa valga accentuata

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

- Intolerante de material
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1 Factori de risc $i condi

Atentie:

care pot afecta succesul operatiei

Experienta clinica arata ca in cazul prezentei uneia sau mai multora dintre urmatoarele
circumstante (factori de risc) se poate ajunge la reduceri ale duratei de viatd, complicatii mai
frecvente sau la unrezultat general mai slab al unei artroplastii de sold. Aceasta lista nu este
exhaustiva.

Factori de risc si conditii generale:

Supragreutate

Alcoolism sau dependenté de droguri

Grupe de pacienti cu afectiuni psihice sau de dependentd

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

Factori de risc si conditii specifice pentru artroplastia soldului:

Obezitate (indexul de masa corporald BMI > 30)

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

Tulburari ale metabolismului 0sos (osteoporoza, osteomalacie)

Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

Tulburéri de vascularizatie ale extremittii afectate

Tulburéri neurologice ale extremitatii afectate

Disfunctii musculare ale articulatiei afectate

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

8. Efecte nedorite

Efectele nedorite siriscurile enumerate mai jos pot aparea in cadrul unei artroplastii totale de sold (THA)
sau unei hemiartroplastii:

Reactii la corpuri straine, osteoliza, desprindere
ARMD, trunnionosis, metaloza
Reactii toxice
Luxatie, dizlocare, disociere
Esecul implantului
ROM limitat
Desprindere
Diferenté de lungime a picioarelor
Fracturé osoasa
9



- Instabilitate

- Alunecarea tijei

- Leziuni la nivelul tesuturilor

- Osificare heterotopica

- Tromboza venoasa profundd

- Pierdere de sange

- Infectii

- Embolie pulmonara

- Stop cardiac

- Infarct miocardic / accident vascular cerebral

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

Datele de identificare a implanturilor aplicate trebuie documentate in actele pacientilor. La ambalajele
implanturilor sterile sunt atasate etichetele corespunzatoare.

Pacientul trebuie informat despre avantajele si riscurile procedurii. Daca implantul este considerat drept cea
mai bund solutie pentru pacient desi contraindicatile descrise mai sus sunt in parte valabile Tn cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si la
riscurile care sunt de asteptat.

Pacientii care primesc o proteza pentru articulatia soldului trebuie atentionati ca durata de viatd a implantului
depinde de diversi factori i, de aceea, nu se poate specifica clar durata de viatd preconizata. Durata de viata
depinde de greutatea si de gradul de activitate a pacientului, de calitatea osului existent, comorbiditatile
prezente, cupla de frecare aleasd, calitatea implantarii, precum si de complicatiile neasteptate, de exemplu,
prin caderi sau accidente. Pacientul trebuie informat despre activitétile prin care se pot diminua efectele
acestor circumstante agravante. Conform stadiului actual al tehnicii, durata de viata asteptata este de circa
15 ani.

Toate informatiile acordate pacientului trebuie documentate in scris de catre medicul operator. La examinarile
prin RMN pot apare efecte nedorite care afecteazé pacientii. Efecte posibile sunt printre altele artefactele,
incélzirea implantului, inductia curentilor electrici, mobilizarea implantului. Tnaintea aplicarii trebuie studiate
informatiile privind utiizarea, furnizate de producétorul dispozitivului. In cadrul unei evaludri a riscului
individual, In caz de suspiciune trebuie verificate implante similare in dispozitivul RMN respectiv in ceea ce
priveste adecvarea lor. Pacientul trebuie informat despre riscuri.

Pacientul poate descérca informatiile despre pacient de pe site-ul https:/www.ohst.de/patient-information/.
Raportul scurt privind siguranta si performanta clinicd este disponibil in baza de date Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Pand la lansarea bazei de date, raportul scurt poate fi furnizat la
solicitare.

10.  Carduldeimplant

Dupé operatie, pacientului trebuie sé i se elibereze un pasaport al implantului, care contine toate informatiile
necesare despre implant. in cazul unui tratament primar se utilizeaza mai multe componente ale unui sistem;
de aceea, pasaportul implantului trebuie obtinut direct de la OHST Medizintechnik AG. Pentru documentarea
implantului- utilizat, produsele sunt insotite de etichete autocolante. Aceste etichete contin denumirea
produsului, numarul articolului (REF), numérul seriei (SN), codul UDI, precum si producatorul si site-ul web.
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Pasaportul implantului trebuie completat cu datele pacientului (numele pacientului sau ID pacient), data
implantarii, precum si cu numele si adresa unitétii sanitare de implantare, si trebuie prevazut cu cate o eticheta
pentru fiecare componenta |mp|amata lipita in semunea prevazuta in acest scop.

Pacientii trebuie atentionati de utilizator ca eventuale specificari suplimentare sau actualizate, menite sa
asigure utilizarea Tn conditii de siguranta a produsului de cétre pacient, sunt disponibile pe site-ul web
mentionat.

1. Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 149).
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YNOBHOBAMEHWI MPE/ICTABHWK B YKPATHI

TOB MEAMINIAHT

Bynbesp Meci Yipainen, 15, ob, 5, m.Heris, 01133, Yepaira
ven fanc +38 (044) 3312104

info@medimplant.com.ua

www.medimplant.com.ua

UA.TR.101

NANOS npoTes (emopanbHoi WikKku

Mepen BUKOpUCTaHHsM BUPOGY KOPUCTYBaY 3060B'S3YETLCS PETENbHO O3HAVOMUTUCS 3 NOAAMbLIVMM
PeKoMeHpaLlifMY Ta BKa3iBKaM1, @ TaKOX XapakTEPHMI AN Liboro BIpoGy BrasiBkamy Ta AOTPUMYBATHCS
iX.

MocravanbHuK Lux BUpoGiB He Hece XoaHoI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepenHi 3BUTKK Ym 3BUTKM, WO
BUHUKNWA Y Pe3ynbTaTi HEHaneHoro 3acTocyBaHHs BUPOGIB uu MopsaKy poGoTV 3 HuMu, ocobnieo
BHaCN|I0K HEAOTPUMAHHS HACTYMHVX BKA3IBOK 3 BUKOPUCTAHHS! i HEHANEXHOro AOMsAY aBo X TeXHYHOro
06CNyroByBaHHS.

L|i imnnaHTaTh [03BONAETHCS 3aCTOCOBYBATM TiNbKM NikapsiM, L4O BOMOAiOTL MUGOKMMM 3HAHHSMM,
[OCB{IOM Ta yMiHHAMW B OBMacTi apTpomNacTVki. [PyHTOBHE 3HaHHA onepaujiiiHoi TexHikn, WO
PeKOMeHAYeTbCA A1 aHO! CUCTeMM, Ta i ToUHe 3aCToCyBaHHS € HeOBXiAHUMI YMOBaMM ANS OCATHEHHS
AKHaNKpaLLWX pe3ynbTaris.

3aBXav cnip AOTPUMYBATMCS YUMHHOI Ha Lief MOMEHT BEPCil IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYMHOIO Ha
caifri https://www.ohst.defifu-instructions/ Ta https://ifu.smith-nephew.conv.

1 Onuc BupoGY | MaTepinu imnnanTatie

Mpotes wwitkv crerHa NANOS — Lie eHAonpoTe3 (CTErHoBUiA KOMMOHEHT) NSt Ge3LeMEHTHOrO aHKepHOro
KpiNneHHs y pasi NOBHOI apTponnacTuki KynbLuosoro cyrmoba (THA). Mpotes wwitku cterda NANOS
BUrOTOBNEHMI 3i cnnasy TiBAI4V (ISO 5832-3) 3 OCTEOKOHAYKTUBHIM NNIA3MOBUM HANUIEHHAM TUTaHY
(TPS) B npokcumansHiit obnacTi Ta 3 foaaTkosuM Lwapom docehaty kanbLito (BONIT®). [luctanbHuid KiHMK
nonipoanui. ins iMnnaxTaty noTpibHa wWaaHa Ta 3semeHa A0 MiHIMyMmy pesekuist KicTkW. 3aranom
NPOMNOHYETLCS 11 rapMOHIHO Y3rofkeHUX Mk coboto poamipie.

lpoTe3yBaHHA 3 BUKOpUCTaHHAM npoTesa Lwitkv cterHa NANOS cnia npoBoauTh B NaljienTis, ki
noTpeByloTb MOBHOI apTPOMNACTUKM KyMblUOBOrO Cyrnmoba Ta MaioTb BiANOB{AHI NOKasaHHA Ta
npotunokasaHHs. OKpiM TOro, MPOTe3yBaHHS 3 BUKOPUCTAHHSAM npoTesa Lwuitk cterHa NANOS MoxHa
NPOBOAVT Tifbk B NALIIEHTIB 3 NOBHICTIO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynakoBKku Ta BUKOPUCTaHI MaTepianit BkasaHi Ha eTUKETL|i. IMnnaHTaT cnin BXvBnioBaTH 3a

[0MOMOrot0 NPUAATHUX OnepaLliiHnX TeXHiK, AkuMU BONOZE Nikap, SKWA BUKOHYE onepaLito. [ins Lsoro cnia
BPaX0BYBAT NOSICHEHHS st HANEXHOI OnepaLliiHol TEXHIKN.
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11 Ornap imnnauTaris

HasBa Marenian HomenapTuryny |NoSAP
Mpotes wuitku crerda NANOS, poamip 0 ;6f!|"1;/s(|§g§l?l?‘?® 425000 75008154
Mpores wuiku crerva NANOS, poawip 1 ;;6f$;/s(lfg§ri#é 425001 75008155
Mpotes wuitku crerHa NANOS, poamip 2 ;%?F\,/S(Ifgng.?@ 425002 75008156
Mpores wuiku crerva NANOS, poawip 3 ;%';‘;’é'fggﬁf% 425003 75008157
Mpores wuiku crerka NANOS, poawip 4 ;;6f$;/s(|§ggﬁ?$é 425004 75008158
Mpores wuiku crerva NANOS, poawip 5 ;%';‘Q,’é'fggﬁf% 425005 75008159
Mpores wuiku crerva NANOS, poawip 6 ;;6f$;/s(|§ggﬁ?$é 425006 75008160
Mpotes wuitku crerHa NANOS, poamip 7 ;6f!|"1;/s(|§g§l?l?‘?® 425007 75008161
Mpores wuiku crerva NANOS, poawip 8 ;;6f$;/s(lfggﬁf$é 425008 75008162
Mpotes wuitku crerda NANOS, poamip 9 ;%?F\,/S(Ifgng.?@ 425009 75008163
Mpotea wuitku cterda NANOS, poamip 10 | Ti6AI4V (ISO 5832-

A o ok | 103109 75103100

(*) CnewjansHuit poamip
12 OrnaA npvnazna
121 IHCTRYMEHTH

[ins iMnnaHTauji cnig BUKOPUCTOBYBATU BUKITIONHO IHCTPYMEHTY BUpoBHULTBa OHST Medizintechnik AG,
BKa3aHi B HACTYNHOMY nepeniky:

Homep
Hassa ammmyny | e SAP
IHCTpYMeHTapii, notok Ans pawninis NANOS - 75210420
IHcTpymenTapii, notok NANOS - 75200170
Pyuka ans pavwninis, noAgiitHe 3MiLLeHHS, NpaBa, i3 CTEPXHEM 367-155 75103113
TUNY «NACTIBYMH XBicT» (*)
Pyuka ana pawninie, noAgiitHe aMiLLeHHs, Niga, i3 CTepxHeM 367-156 75103114
TUNY «NACTIBYMH XBIiCT» (*)
Anantep ans pawninie IMT, noagiitHe 3MiLLeHHs, NpaBuiA, i3 367-158 75103115
CTEPXKHEM TUNY «NACTIBYMH XBICT» (*)
Anantep ana pawninie IMT, noagiitHe 3MiLLeHHs, nisuA, i3 367-159 75103116
CTEPXKHEM TUNY «NACTIBYMH XBICT» (*)
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cyrno6a

AnanTep ans pawninia IMT, npykutHuit radok NANOS (*) 506-1210 75094887
Pyqka ana patwninis, npyx. ra4ok 3 nyck. mexaw, megian. NANOS] 75030476
R 506-1245
Pyyka Ans patuninis, NpyxvHHUA radqok, npsima NANOS (*) 506-1204 75094886
MpobiitHuK NOAOBXEHNN, 3 pyuKoto, 90° 3aTodeHmi (*) 506-1220 75030323
MpobHa ronoska @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
MpobHa ronoska @22 M/+4 () 75103041 75103041
MpobHa ronoska @22 L/+8 (*) 75103042 75103042
MpobHa ronoska @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
Mpo6Ha ronoska @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
MpobHa ronoska @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
MpobHa ronoska @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
Yuinbriosay NANOS, poamip 10 (*) 75103110 75103110
Pawnins NANOS, poamip 10 (*) 75103111 75103111
ronoeka @22 / @26mm (*) 506-061 75029275
ronoeka @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
ronoeka @36mm (*) 506-1212 75029345
ronoBKa -iMnakTop HakoHeuHuK (*) 506-060 75008165
EkcTpakTop Bana ans koHyca 12/14 (*) 206-009 -
Anantep IMT (*) 334-106
LLITaHr ekctpakTopa M8, L=430mm (*) 367-1250 -
MopynbHa yaapHa BaHTaxiHka (*) 506-2107 75006921
(*) AopaTkoBi iHCTPYMeEHTH
122 IHwi npunaaaa

Homep
Hassa ammmyny | Mo SAP
PentreHorpadhivHuil wabnoH Mpotes wwitku cterda NANOS D22 12330
PentreHorpadhivHuil wabnoH Mpotes wwitku cteria NANOS D28 09777
PeHtreHorpadhivHuil wabnoH Mpotes wwitku crera NANOS D32| 09778
PeHtreHorpadhivHuil wabnoH Mpotes wwitku crera NANOS D36 09779

13 YuHHi cynpoBiAHI AOKYMEHTH

Homep
Hasga ammmyny | e SAP
Onepauiitie o6nagHaHHs Mpotes wuiiku cteria NANOS 50000698
BrasiBka N5t BUKOPUCTaHHS!, NPUCTPIlt Anst penoauLlii Hixkn 50000427
MacnopT imnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist Ans nauieHTa 3HaueHHs cumBonis 50000837
IHdopmaLlis Ana natjieHta EHAONPOTE3YBaHHA KYMbLIOBOMO 50000841
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2. Mopapok poGotn
21 3aranbHi BKa3iBkn

Lleit iMnnaHTaT 03B0NSETHCA BUKOPUCTOBYBATI TiflbkM 3 CUCTEMOK iMMNaHTaLLl, AONYLLEHOK BUPOGHUKOM
y siKocTi cymicHoi. [inst iMnnanTaii HeoBxiaHO 3acTocoBYBaTH TinbKi HaBaHi BULLE HCTPYMEHTW. Mepen
3aCTOCYBaHHAM HCTPYMEHTIB HEOBXiQHO AOTPUMYBATUCA BIAMOBIAHOI YMHHOI Ha Lieil MOMEHT BepCil
iHCTPYKUT 3 BUKOpUCTaHHS (50000354), ika € AOCTYNHOIO Ha caifTi hitps:/www.ohst.de/ifu-instructions/.

06eperHO!  IMnnaHTaT! NOBUHHI 3aBXOM 3BepiraTuCA Y LNICHUX, HEBIAKPUTUX 3aXMCHUX YMaKOBKaX.
YnaKosky 3 iMnnanTaTamin 3aGOpOHAETLCA NiAAABaTH Al NPAMOTO COHSMHOTO NPOMIHHS.
lepen 3acTocyBaHHAM iMNNaHTaTy YNakoBKy Crlia NepeBipUTI Ha MOLLKOMKEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaTi HeraTvBHWi BITIMB Ha 0T0 CTEPUIBHICTb.

Mepen posnakysaHHAM iMNnaHTaTy cnif nepesipuTy Moro BiANOBAHICT No3HaYeHH0 Ha ymakosui (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBkv CRiA AOTPUMYBATUCA BIAMOBIAHMX NMpaBwn ririeHn. HeobxinHo
cnifKysaTi 3a TUM, LG Yci noBepxHi iMnnaHTaTy Gynu 3axuLLieHi Bio, NOLLKOKEHb, OCKINbKM Lie MOXe MaTy
BUPILLIANEHE 3HA4EHHS NS YCTILWHOCTI 3aCTOCYBaHHS. TOMY iMMNAHTaT He MOBUHEH BCTYNATU B KOHTAKT 3
OyAb-KAMM THILMMM TipeaMeTaMi, siki MOXYTb MOLIKOAUTIA 1OTO MOBEPXHIO. KOXeH iMnnaHTar nepes
BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yanbHO NEPEBIPUTI Ha HASIBHICTb NOLLIKOKEH.

O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He TifbKin MPU3BECTM 30 CKOPOEHHS MOro CTPOKY CRyxGu, ane it Ao AedekTy
iMnnaHTaTy BHacninoK Ail HaBaHTKEHHS SiK Bifpaay, Tak i Yepes neBHMit nepioa Yacy. ToMy 3aBOpOHSETLCS
BUKOHYBATM MeXaHidHy, n Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaTy. 3abOpPOHSETLCS BUKOPUCTOBYBATH
iMnnaHTaT 3 MOLKOKEHUX YNaKOBOK, HECTEPWNbHI, 3aBpyaHeHi, UM NOLKOMKeHi iMnnanTaty, ato
iMANaHTaTH, 3 KM NOBOAUINCS HEHANEXKHIM YUHOM 860 siki Gynin 06POBNEH: HEHANEKHIM YUHOM.

06eperHo!  IMnnaHTaT! NpU3HaYeHi Anst OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIOYaNbHI HABAHTAKEHHS
Ha poBodi MOBEPXHi iMMNaHTaTy NS KOKHOTO OKPEMOro MaljieHTa MatoTb HacTinbku
3HAYHUI BIUMB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNAHTAT CTae HENpUAATHUM NS NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. CMiu HaBaHTaXeHb Ha POBO4MX MOBEPXHSX HEMOXMMBO PO3NisHanK 3a
[0MOMOrOH0 NULLIE Bi3yanbHUX METOAB. TOMY MiCNA BUAMAHHS iMNNaHTaTy cnin BUXoAUTA
37010, LU0 IMNAAHTAT NOLLIKOMKEHO, i BiH HE MiANsArae NoBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pasi 3acTocyBaHHsS KOMMOHEHTIB iMNNaHTaTiB, siki MpUaHaqeHi ANS BIUKOPUCTaHHS Tinbku 3 OAHOrO BGoky
Tina, Ans BiaNoB{aHoI opieHTaLi Ha iMMNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro Goky Ta «R» Ans
npasoro Goky Tina. OpieHTaLyist iMnnanTaTia noBuHHa 060B'A3K0BO BiAnoBifaTH Goky cyrnoba, sikuit nignsrae
NpoTe3yBaHHIO. KOMNOHEHTW iMNaHTaTie, siki He MaloTb MapkyBaHHS ANsi nesHoro GoKy Tina, MoxHa
BUKOPUCTOBYBAT SIK ANst NiBoro, TaK i Anst npasoro cyrnoba.

KOMMOHEHT! ynakoBkM, @ Takox iMMNaHTaTX MOBWHHI 3naBaTUCS Ha YTUMisaLito BIANOBIHO A0 CBOIX
CKNa/IHVIKIB Ta BCTAHOBMEHIX 3aKOHOM MOMOKEH.

3a [JOMOBNEHICTIO 3 BMPOGHWKOM Lji iMMNaHTaTV MOXHA TakoX BiAMpaBUTA Hasah BUPOGHUKY ANs
6GeskoLToBHOI  KBanithikoBaHoi yTunisaui. Ha 3BOPOTHIO mocunky HeobxigHo OBOB'SI3KOBO HaHECTH
MapKyBaHHs «MOBEPHEHHS Ans yTunisauyiv, a iMnnaHTaTy, Wo HaaCUNaloTLCst BUPOBHUKY Y L nocunj,
NOBYHHI BYTI O4MLLEHi | cTepunisoBaki. Takox cnif, HagicnaTy cepTudikaT AeKkoHTamiHaLii abo cBinoLTBO
ririeHiuHOi Geanexn.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaaKY, LLO TPAMWIMCS Y 38'13KY 3 BUPOGOM, HeoBXiAHO NOBIAOMNATY BUPOGHIKOBI Ta
KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBy-ysacHuka, B sikiit NOCTIHO NPOXUBAE KopUCTyBau i/abo naLjieHT.
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22 [JonycTume KOMOIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

[Ins MOHTaXKy iMMNaHTaTy AO3BONAETLCS BUKOPUCTOBYBATM TiMbKM CYMICHi 3 CUCTEMOIO TOMOBKM
eHponpotesa. [lo3goneHi komGiHaLjii 3 ronoskamu exponpotesa Smith&Nephew 306pakeHi B MaTpuui
cymicHocTi. i MOXHa 3HaifT 3a nocunaHHsM: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Ne 04758).
3aranom 3acToCyBaHH Ta KOPUCTYBaHHS MOBUHHO 3AiiCHIOBATUCA BIANOBIAHO A0 KepiBHMUTBA 3
BUKOPUCTaHHS BUPOGHYKA EHAOMPOTE3Y.

Kom6iHyBaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KoMNOHeHTaMM iHLLMX BUPOGHMUKiB, ANst sikux OHST
He Hapiana 038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb 6e3neki NpoyKLi Ta BinnosinanbHoCTi 3a BUPOGK.

23 BKa3IBKN 3 BUKOPUCTAHHA

IMnnaHTaT 3acTocoByeTbCst Ge3 LieMeHTy. IMnnaHTat Mae KoHyc 12/14 ans 3'enHaHHs 3 roMoBKO
eHaonpoteaa. KOHyC HiXK i BHYTPILLHIIA KOHYC ronoBKY eHA0NpOTe3a KyrbLLOBOro Cyrnoba nif Yac MoHTaxy
MOBUHHI BYTV Y YUCTOMY Ta HEMOLLKOZKEHOMY CTaHi. [epe/ BCTaHOBMEHHSIM rONOBKM EHAOMPOTE3a KOHYC
HeobXiaHo peTenbHo o4mMeTUTY. MpuaaTHy ronosky eHponpoTesa HEOBXIHO HaAiTV BPYYHY i 3adikcyBaTy
3a [J0NOMOTOI0 CrIeLianbHOro iHCTPYMEHTa NSl BCTaHOBIIEHHS TONIOBKM, BAAPSIKO4M NPU LbOMY MOIOTKOM 3
HaneXHUM 3ycunnam. Y pasi BUKOPUCTaHHA KepaMiuHWX TOMOBOK €HAOMpOTe3a HEOoBXIAHO TaKoxk
[D0TPUMYBATICS BIAMOBIAHO YMHHOI Ha Lielt MOMEHT BepCil IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, ika € AOCTYMHOK Ha
caii hitps:/www.ohst.de/ifu-instructions/ Ta https://ifu.smith-nephew.conv.. Micnst penoawii cnia 3aiicHUTY
KOHTPOTb OCTATO4HOI CTaBiNBHOCTI, PYXNMBOCTI Ta HANPYXEHHS MS3iB.

06GepemrHo!  HeobxiaHo CrieljansHo Bka3aTH Ha Te, LLO NPK iHTpaonepaLiiHii 3amiHi abo pesiaii
TONOBKY €HAONPOTE3a TPeGa BUKOPUCTOBYBATY TiNbKYA rONoBKY eHaonpoTe3a Ge3
KepamiyHoro koHycy. Lle npasuno aie HesanexHo BiA Toro, 3 AKX Matepianis Gyna
CTBOPEHa MoNepeaHs napa KoHycia.

06GepemrHo!  Fkwo ronosky eHaonpoTe3a, ska Bxe Gyna iMnnaHToBaHa, HeoBXIAHO 3aMiHUTH,
Hanpuknaz B pamkax pesisii, M1 cneLlianbHo PEKOMEH/YEMO 3BEPHYTH YBary Ha
n03BoneHi kombiHawji 3 ronoskamy ergonpotesa Smith&Nephew. ii MoxHa aHaiiTi 3a
nocunanHsm: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Ne 04758). BukopuctatHst
TONOBOK i3 3aHAATO [OBIOK LLIMIAKOKO MOXE 3rofioM MPU3BECTY 10 NEPEroMy Hixku Yepes
NABWLLIEHE MEXaHIYHE HABaHTZKEHHS.

06GeperHO!  Mpy NOLWKOKEHH aGO PO3NIOMi KepaMiuHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS SKHAMLLBYALLE
npoBe/eHHs NOBHOT PeBiaii NPOTE3HUX KOMMOHEHTIB. Y Takomy pasi B pamkax pesiaii
NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METaNEBYX FoNoBOK eHAONPOTE3a, OCKIbKY Lie MOXe
NpU3BECTY A0 CEPIO3HUX, @ IHKOMM | HEGE3NeYHUX ANs KUTTA yeknadHeHs. Min vac
onepaLyii y pinkux BunNaaKax po3nomy kepamiqHinX KOMNOHEHTIB HeobXiaHO 060B'I3KOBO
BUKOHATY IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky panu (AeGpuaeMeHT) 3 BUAANEHHsM yeix
BUAVMMX KEpaMIHHIX YacToK, @ TakoxX Y AOCTATHA Mipi NPOMUTY paHy.

AKwo nig, yac onepaLii BUHUKHE HEOBXIDHICTb BUAANUTI Y)Ke BCTAHOBNEHW OPUrHamMbHWIA NPoTes, TO B
Takomy pasi y Balomy poanopsypkeHHi eKCTpaKTop Ans Hikkv eHaonpoTesa.

Mepen HaHECEHHSM LeMeHTy (y pa3i BUKOHAHHS LIEMEHTHOrO aHKepHOro KpinneHHs) aGo nepen
BCTAHOBMEHHSIM iMMNaHTaTy (y pasi BIKOHaHHA GE3LEMEHTHOTO aHKEPHOTO KPINMeHHs) HeobxiaHo
[0CTaTHLO NPOMOMOCKAT OCHOBY iMNnaHTaty. Mpu LsoMy cnin 38epTatit yBary Ha Te, WO BCi BiMbHi
YaCTUHKW (Hanp., YNamKku KICTKW, YaCTUHKW, O BIHUKIW B Pe3ynbTaTi CTUPaHHS IHCTPYMEHTB TolLo)
HeobXiAHO BUAANUTM 3 NArOTOBEHO! OCHOBM iMMNaHTaTy.
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MosepxHi 3 nopuctim nokputtsam (TPS, BONIT®, CaP, HA) i LuopoxoBaTi noBepxHi iMnnaHTaTis He NoBUHHi
BCTYMATX B KOHTAKT 3 OATOM YA iHLLMMM MaTepianamy, LLO BTpayaloTb BOMokHa.

006eperHO!  MakcumanbHO YHUKaiiTe TOPKAHHA A0 YaCTWH iMMNaHTaTy, Ha sii HaHeceHe MoKpUTTS
BONIT®. [lo Lux 30H [,03BONAETLCS TOPKATMCS TiNbKM B pykaBuLisix Ge3 nyapu.

06ePeKHO!  Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOHACTOTHUX XIpYPriuHUX IHCTPYMEHTIB (Hanp., KayTepis) crin
3BepTaTM yBAry Ha Te, oG BOHM He KOHTaKTYBany 3 iMnnaHTaTaMi Yl iHCTpymeHTamu. B
{HLIOMY pa3i iMINaHTaTh Yu IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEepio3HIX MOLLKOMKEHb, LLO
MOXe NpU3BECTU A0 X BUXOAY 3 nagy (Hanp., Nomomku). Y BuNaaKy MOLUKOMKEHHS
iMnnaHTaty ioro 3aGOPOHSIETLCS 3anuLaTY B TiNi NaLieHTa i NoTPIBHO 3aMiHUTA HOBUM i
HEMOLLUKOZDKEHUM  IMNNaHTaTOM.  FIKLLO MOLUKOMKEHO HCTPYMEHT, TO WOro MOXHa
NPOAOBXKYBATY BUKOPUCTOBYBATH TiNbKXA 33 YMOBM, LLIO Ge3noraHHo 3abeanedyeTses ioro
Ljinb0Be MPU3HA4EHHS.

Y BuNaaKy BUKOPUCTaHHS rONOBOK EHAONPOTE3a 3 OCHOBOIO Lmitku (XL i XXL) oBesir pyxy 3MeHLLyeTbes
npubnuaHo Ha 30° i NpW 3ruHaHHi Ta po3rvHaHHi aocsirae aHadeHs 80° i 100°.

06eperHo!  HenpasunbHe MO3NLIOHYBAHHS KOMMOHEHTIB abo  BUKOUCTaHHSA OBMeXyBaNbHOTO
€H70MpoTe3a aG0 TOTaNLHOTO eHONPOTE3a KyMbLIOBOO CyrnoGa 3 MoAYMbHOI0 FONIOBKOI
3 OCHOBOIO LUMIKK aB0 KOHIYHOIO BTYMKOK MOXE 3MEHLMTV ofcsr pyxis cyrnoba Ta
NIABULMTA PUBMK 3HOLLYBAHHS Yi 3ITKHEHHS KOMTMOHEHTB, nepenyacHoro Busixy abo
pesisii ¥ Takux BUNanKax Xipypr noBWHEH NpoiHopMyBaT NaljiedTa npo Te, Lo cnif
YHUKATV aKTUBHOCTI 3 BENWKOIO aMnNiTy0t0 pyXiB.

24 Onepauifna Texnika

Moxe 3pificHioBaTUCA SIK aHTeponatepanbHWiA, Tak i TpaHCrnyTeansHui foctyn. Moxnuei Takox Wi
BapiaHTV A0CTYNY, AKi NiKap-Xipypr BBaXKae 3a aaekBaTHi. TUN NPOTE3y TakoX NPUAATHMA ANA MiHIManbHO
iHBa3WBHMX AocTyniB. Pe3ekuis 3IMCHIETHCS 3 MakCUManbHUM 36epexeHHsM KICTKM BianoBiaHO Ao
nnaHysaHHs. 3nebinbluoro i BUKOHYHTL cybkaniTanbHo Ha BiacTahi 0,5-1,0 cM LWnsixoM nonepedHoi
OCTEOTOMil LMW CTErHOBOI KiCTKM. MpenapyBaHHs MPOTE3HOTO NOXe 3IMCHIETHCS YHIBEpPCANbHIM
paLninem, 3a [ONOMOrOK SKOrO MPOBOAUTLCA NAroTOBKa AN (POPMyBaNbHUX paluninie. Pawwunine
BBOAUTLCS NETKAMYU 0BEPTANLHUMI PyXaMu B MEXaX BHYTPILIHBOTO KOPTUKANBHOO Luapy, Noku He Byde
AOCATHYTO NaTepansHOro KOPTUKANBHOMO APy Ha BUCOTI HIBKHLOO Kpalo Manoro Bepriora. Paluninb
poamipy 0 3'eAHYETHCS ANA MiHIMANLHO iHBA3WBHOTO NpenapyBaHHs 3 KOMIHYaTOoK Py§KOKo pauning i
NPOCYBAETLCA B3AOBK LUMIKOBOI LUMOPM. 3 AONOMOTOI0 LbOro PaLuming MOXHa Mi3Hille BUKOHATU TO4HE
npenapyBaHHs B 0BnacTi natepanbHoOro KOpTUKabHOrO KinbLis. Micns LUpOro NPOBOAWTLCS AoAATKOBA
0BGpoBka 3a A0MOMOrOI0 YiL|inbHIOBaYiB ryB4aToi pe4oBMHM KicTKW. MeTolo npenapyBaHHs 3a AONOMOrok
ylinbHIoBa4iB € Komnpecisi rybuatoi pedoBuHW KicTku. MoeTanHe npenapyBaHHs 3AACHIOETLCS [0
3annaHoBaHoro poamipy aGo A0 T i, NOKY YLLiNbHIOBAY HE MaTAMe KOPTUKAIbHOTO KOHTAKTY B HECY4MX
30Hax. KopTukarnbHuil KOHTaKT MOXHa po3Mi3HaTV 3a MexaHiMHol CTabinbHICTIO Ta aMmiHOK 3BYKY Npu
yaapsHHi. Pawnine abo ywjinbHioBadi HeObXiAHO NepecyBaTit NErkMM KPYroBUMMU pyxamu TaK, o6 He
BUHUKNA MOPOXHIHM, SIKi 6 He 3aM0BHIOBANMCS NPOTE30M. YLLiNbHIOBaY MOBUHEH 3aMUKATUCS 33 MEXaMu
abo no nikii pesekyii. 3a NoTpe6U ninraHAETLCS HACTYNHUIA poamip. Mpu HanexHiin nocaaui niaxoxoro
YLLiNbHIOBaYA CIiAl BUAHSTY PY4KY paLLning i Ta BCTAHOBUTI MaHinynswiiiHy ronoeky. MpoBoauTbCst npobHa
penoauuis. HeoBxiaHO npoxoauTit KNiHMHY NepeBipky LoAo GesnepeLukoaHOCTi pyxoBOro AianasoHy,
TeneckonyBaHHs! | AOBXHYU HIWKHIX KIHLIBOK. MPONOHYIOTLCS MaHinynsiLjiiHi ronosku fiametpom 22¢, 28, 32
Ta 36 MM 3 JOBXUHOIO LMitkn XS*, S, M, L, a Takox XL (*onujis). PexoMeHayeTbCs NPOBOANTY KOHTPOMb Ha
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peHTTeHiBcokomy anapari Tuny C-ayra y BripaBneHoMy CTaHi, LB OLHUTY NPUNSIraHHs, LiEHTP 0BepTaHHs
Ta 3MIlLEHHs iMNnaHTaTy. BuiiManHs npoBHOi ronoeku Ta yulinbHioBaa. 3a noTpebu 3nifcHI0ETHCS
popatkosa o6pobka NPOTE3HOro NoXe 3a [ONOMOTOK paluninie i ywjinbHioaya GinbLioro posmipy. Y
natepanbHiil MIOWWHI, Ae MK YLLINbHIOBAYEM | KOPTUKANbHUAM KiflbLeM UMK CTETHOBOI KICTKW MOXe
BUHUKHYTA KICTKOBUIA KOHGMIKT, KICTKy HeoBXinHO po3wvpuTh 3a [onomorot npobiiHuka Tak, Lo
YLNbHIOBAY MIr TO4HO YBIATU BCEPEAHY.

BcraHosneHHs  BpydHy opuriHanbHoro npotesy NANOS, akuit Binosiaae poamipy OCTaHHLOMO
BUKOPUCTOBYBaHOTO YLjinbHIoBa4a. Mofanblue 3abuBaHHA 3a AONOMONOI0 IHCTPYMEHTa ANs nocadku Ao
TTMBUHY, SIKy 3aiiMaB [0 LbOro YLLiNbHIOBAY. PeTenbHe O4MLLEHHS KOHYCA, BCTAHOBNEHHS Ta 3aGUBaHHS
niAXoxoi opuriHanbHoi ronoBkM npotesa. Penoauiis, KOHTPONb CTaBINbHOCTI Ta pyxy. 3akpuBaHHs paHy
3AIACHIOETECS 3BAIHUM YMHOM 33 BCTAHOBMIEHMM Xipyprom nopsigkom. Mig yac iMnnaTaui Hikku
€HAoNpOTE3a PeKOMEHAYETLCS 36epiraTh 3axXVICHUI KOBMaK Ha KOHYCI. BiH 3axuLuae KOHYC Bif MOLLKOKEHb.
AKWo nip Yac onepalii BUHIKHE HeObXIaHICTL BUAANUTY BCTAHOBNEHMIA opuriHanbHuil npote3 NANOS, ToB
Takomy pa3i y BalIOMy PO3NOPSUDKEHHI eKCTpakTop. BiH hikcyeTbC Ha KOHYCI i I€AHYETHCA 3 pydKOD
paLuning Ans BUaaneHHs.

3aKpUBaHHS PaHyt 3AIACHIOETLCA 3BUMAIHIM YUHOM 33 BCTAHOBMIEHUM XIPYProM NOPAAKOM. [Ns OTPUMAHHS
noaanbLuoi iHhopmauji ave. «OnepatyjitHa TexHika NANOS» (aus. 1.3 YuHHi cynpoBiaHi A0KyMEHTH).

3. YNaKoBKa Ta CTeNMNbHICTh

3anexHo Bi MeToay CTepuni3aLlii IMNNaHTaT YNakoBYKTLCA B KAPTOHHY KOPOBKY B NOTPIHOMY NPo3opoMy
nakeTi 3 CMHTETUYHOI GaraTolapoBoi NAiBky (MpoMeHesa cTepunisallist MiH. 25 KTp) abo B noggitHomy
npo3opomy naketi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisalis eTuneH okcuaom). IHCTPYMEHTU nocTavaloTbes Y
HECTEPUIILHOMY CTaHi B 3aXVCHUX YNaKoBKax, TOMY Nepen BUKOPUCTAHHSM X HEOBXIAHO ouMcTUTH i
npocTepUniayBaTV 3riAHO 3 BIAMOBIAHOIO YMHHOIO Ha Lieit MOMEHT BEpCietd iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS
(50000354), sika € AOCTYNHO Ha caiTi hitps://www.ohst.defifu-instructions/. BkasaHuit TepmiH npyaaTtHocTi
AiiCHWA 3a YMOBY, LLO ynakoBKa He BiOKpUTa i He MOLUKOZKeEHa, | 30epiraHHs 3AINCHIOETbCA Y HaNeXHIR
obcTaHoBLYi.

06eperHo! 3a6opoHsieTscst  NOBTOPHO  CTepuniayBatvt  iMmnaTaTu!  MoBTopHa nepepobka  He
iMNNaHTOBaHUX KOMTMOHEHTIB, yrakoBka fkux Gyna BiOKpUTa, AONYCKAETLCA TiMbKM Cunamu
BUPOGHUKA, OCKINbKI ANst LibOro HeoBXIAHO NOBTOPHO BUKOHATY OKPEMi BU3HaUeHi NpoLieck.

HecTepunsHoMy NepcoHany 03BONSIETLCS 3HIMATV 30BHILLIHIN NAKET NOTPIiHOT NPO30poi YNakoBky pa3om 3
KapTOHHOK KOPOGKOK. Y BUNa/IKY BUKOPUCTAHHS MO/BIAHOT MPO30POT YNaKoBKM HECTEPUITLHOMY NEpCOHany
[03BONSETLCSA 3HIMAT TiNbKM KAPTOHHY KOPOBKY. [pyrui nakeT cnif BiAKpvBaTK TakuM YMHOM, LWOG He
CTBOPtOBATI HEBE3NEKN ANS CTEPUBHOCTI OCTAHHBOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OCTaHHIl BHYTPILUKIA NakeT
[03BONSETHCS BUMATY | BIAKPVBAT TiNbKW CTEPUNLHOMY NepcoHany. Y Takil oopmi iMnnaxTaT HeobxinHo
HapaBaTy Xipyprosi, skui Moxe 6e3nocepenHbo BUMHATIA CTEpUNbHUI iMMNaHTaT.

4 Mepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornan

MepenonepaLiiiHe nnaHyBaHHs Ha OCHOBi PEHTTEHIBCLKUX 3HiMKIB, AaHX KT, TOLLO € HEOBXIAHIM KPOKOM i

[flae BaxnwBy iHopmaLyiio Npo MpyaaTHi iMnnaHTaTy, ix POMILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHALYi KOMNOHEHTB i

[03BONAE BUKOHATU MonepenHiin BUGIp iMnnaHTaTy BignosiaHoro posmipy. Onepaviio [03BONSETLCS

BUKOHYBATM Tirlbki Y TOMY BUNagAKY, AKLO € AaHi Npo GionoriyHy cymicHiCTb MaTepiany Ans nauiexTa. [ins
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nnaHyBaHHs onepaLii HeoBXifHO BUKOPUCTOBYBATI peHTreHorpachiuHi WabnoHy. ix MoxHa npuaBaTy y Bcix
poamipax 3 kpokom 36inbluenHss 1,15:1. Kpim Toro, peHTtreHorpacbiuHi LWabnoHu NpomoHyloTbCs Y
macwrabi 1:1 y uuchposiit oopwmi. MpoBHi NpoTean Ans nepesipkin HANEXHOI Nocanky (y BUNaaKy, konu ix
MOXHa 3aCTOCOBYBATH) i AOAATKOBI iMMNaHTaTH NOBUHHI ByTW Y PO3NOPAKEHHI, SKLLO 3HAROBNATLCS iHLLi
poamip abo sikWo nepeabayeHmit iMnnaHTaT He Moxe GyTu BukopucTaHuit. Mpy nicnsionepaLyitHomy
[nornsAi cnif, 3acTocoBYBATY 3aranbHOBU3HAHUA NOPAAOK Al

5. TNoKa3anka

- [MepBUHHNIA | BTOPUHHWIA KOKCAPTPO3

- KokcapTpos Ha choHi ancnnasii

- ABaCKYNAPHWI | NOCTTPaBMATUYHMI HEKPO3 FONOBKI CTErHOBOI KICTKW

- MaujieHTn 3 A0BPOIO LINBHICTIO KICTOK | HENOLUKOZXKEHOIO LUMIKOKO CTETHOBOI KICTKM

LLjonpagra, eHAONPOTESM KyNbLUOBOTO Cyrnoba He MpU3HadeHi Ans Toro, LG BATPUMYBATY TakMil Camuii
PpiBeHb aKTUBHOCTi T2 HABAHTEKEHHS, KWt MOXYTb BUTPUMATI 3BIMaItHI, 3A0POBI KICTKM, ane BOHW 30aTHi B
BaraTbOox BUNaKax BiAHOBMTI PYXIMBICTL, BOTHOYAC 3MeHLLykouM Birb. ix crin 3acTocosyBaTH TinbkinB ToMy
pasi, AKLLO BCi iHLLi onepaLliiiHi Ta koHcepBaTUBHI MeToau NikyBaHHs, Lo Gynu knacudikosaHi 3 MeansHO
TOUKY 30y K CBOE4ACHI Ta MPOBE/EHi HANEXHUM YUHOM 3aaNns 30epexeHHs cyrnoba, He Npussenu 1o
6GaxaHoro ycnixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- BupaxeHuit octeonopo3

- [lnamopdpii | BTpaT! KICTKOBOI Pe4OBMHM, @ Takox nonepeaHi onepauii, siki He
3abesneyytoTb nepeadayeHoi onopn

- BupaeHe BanbrycHe NONOXEHHS WMIAKW CTErHOBOT KICTK

- BupareHe BapycHe NONOXEHHS LLMVKK CTErHOBOT KICTKM 3 NONOXEHHAM iMnnaHTaTy nin
Kkytom 125°

- HenepeHocumicTs maTepianis

1 <DaKTOPN PUINKY Ta YMOBH, LLIO MOKYTh MATH HETaTUBHMIA BNNMB Ha yenilUKiCTh
npoBeAeHHA onepauii

006eperHO!  Kninivhuin [OCBIA MoKa3ye, WO HasBHICTb OFHOTO abo AeKiNbKOX  CyMPOBOMKYIOHMX
haKTOpiB (chakTopiB PU3VKy) MOXE NPU3BOAMUTY [0 CKOPOUEHHS TEPMiHY CRyxEM, YacTilumx
YCKNajHeHb YW 3aranbHOrO MOTIPLUEHHS Pe3ynbTaTis  apTPOMNacTUkM KymblLOBOMO
cyrnoby. Lieit nepenik He € B4EpNHUM.

3aranbHi (hakTopy pU3vKy Ta yMoBM:

- Hagnuwkosa sara
- AnKoroniam 4u HapkomaHis
- pynu nawjieHTie 3 NCUXIYHUMK Ta AAVKTUBHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM
- BariTHicTtb
- TpuitoM BENUKIX /103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB
- MepeHeceHi iHdekwiitHi 3axBoptoBakHs abo ix HeBeaneka 3 MOXMUBIM OXONMEHHSM
cyrno6is
- Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHesoi apTepii B aHamHesi
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Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit

DaKTOPU PU3MKY Ta YMOBM, XapaKTepHi At apTPOMTACTUKYA KyNbLIOBOTO Cyrnody:

Aninositac (iHaekc Macy Tina BMI > 30)

OuikyBaHi eKCTpeManbHi HaBaHTaXEeHHs, (BUKIMKaHI, Hanp., POGOTOK Yi 3aHATTAMM
CMopToM), Y NepLuy Yepry Ans nawieHTis Macoto Tina noHan 100 kr

MopyweHHs KicTkooro 06MiHy pe4oBMH (0CTE0NopO3, OcTeoMansiLlis)

BUHUKHEHHS TPILLWH, Y PiaKMX BUNaaKax — nepenomu

MopyweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj

HeBponoriyHi nopyLLeHHs B ypaxeHiil KiHLiBLi

[IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

M's1308i CNa3aMu 4u iHLLi CNacTUYHI CUHAPOMI

Pict y piteit Ta nigniTkis

Eninencis 4y iHLWi NPU4WHN NS NOBTOPHMUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 NIABULLEHNM PU3NKOM
nepenomis

[Tlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHIIoTb aHKepHY chikcalito iMnnaHTaTy

OcnabnexHst HECYIUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMUH

8. Heba:xaHi elexTn

Y npoueci nosHoi apTponnacTiki Kynbliosoro cyrno6a (THA) uu remiapTponnactvki MOXyTb
BUHUKHYTW NepeniveHi Hkye HebaxaHi edhekTn Ta pusuku:

Mog'si3aHi 3 YyxopinHUMM Tinamu peakLii, octeonis, ocnabnenHs dikcalii
MobiyHa peaKList Ha MeTaneBi YacTUHKK, TPaHHIOHO3, MeTano3
TokeuuHi peakuyi

BuBux, 3MmilLieHHs, aucouialia

Buxia 3 nagy iMnnaHTaty

O6MexeHuit fianasoH pyxie

OcnabnexHs dikcavyii

Pi3HnLA B AOBXKMHI HWKHIX KiHLIBOK

KicTkosuit nepenom

Hecrabinbricts

OcinaHHs Hixkm

TTOLIKOMKEHHS! TKAHUHY

['etepoTonHa ocudikaLis

Tpomb03 rmubokux BeH

Brpara kposi

IHbexuii

Em6onis nereHesoi aprepii

3ynuHka cepus

IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

Y pesynbTaTi BUHUKHEHHS! cneLudiHux HeGaxaHx eexTia Moxe 3HanobuTMes pesisiiHa
onepatis.
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9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaLIA

[JlaHi Wwono ineHTudikaLi BUKOPUCTOBYBaHMX iMnNaHTaTie cnip, dikcysati y AokymeHTaujii navjexTis. [lo
YNaKOBOK CTEPUTbHIX IMNNaHTaTiB 0AAI0THCA BIANOBIAHI ETUKETKM.

MavjeHToBi cnin NoBifOMUTU MO nepesark Ta pu3nku MeToay. FKWO iMNNaHTaT PO3rMAAAcTbCs, AK
HailkpaLLe BMPILLEHHA ANA NaLjieHTa, Xo4a ONuCaHi BULLE NPOTUMOKa3aHHS 4aCTKOBO CTOCYKTLCS | HOro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeoBXiAHO CTIOBICTUTI MPO OYikyBaHI EHEKTY TaKX 0GCTaBMH Ta O4iKyBaHi PUKA.
MaLjieHTam, KM BUKOHYETLCS 3aMiHa KymbLLOBOTO Cyrnoby, HEOBXIAHO BKa3aTU Ha Te, LLO CTPOK CnyxGu
iMnnaHTaTy 3anexuTb Big pi3HUX paKToOPiB, BiATaKk HEMOXIMBO KOHKPETHO BU3HAYMUTY NepeaBaieHi TepMiH
ekcnnyatauyii. CTpok criyx6y iMmnaHTarTy 3anexwTb Big Barv Ta piBHs akTBHOCTI NaLlieHTa, HasiBHOI SIKOCTi
KICTKOBOI TKaHUHY, ICHYIO4MX CYMYTHIX 3aXBOPIOBAHb, BUGPAHOI NapK KOB3aHHS, AKOCTI iMMNaHTaTy, a TaKkox
HeouikyBaHWX YCKNaHeHb, HanpuKmag, BHACMiAoK NadiHHs abo HelyacHx Bunaakie. MatieHTosi HeobXinHO
MOBIZOMUTI MPO 3aX0AM, 3a JOMOMOTOI0 SIKUX MOKHA MEHLLTY Ait0 LnX OB TshKnMBuX oGCTasuH. BianosiaHo
[0 aKTyanbHOrO PiBHsI PO3BUTKY TexHiku nepenGadeHni TepMiH excrinyaTalyii CTaHOBUTL MPUGNM3HO
15 pokia.

Yea HapaHa navjieHToBi iHopmaLyist niansrae NMCbMOBOMY AOKYMEHTYBAHHIO Nikapem, kv NpoBOANTL
onepaLyjto. Mpy NPoBEAEHHI MarHITHO-pe3oHaHcHo! Tomorpadii (MPT) MoxyTb BUHMKaT HeBaxkaHi echexTy,
WO LWKOAATL NalieHToBi. [1o MOXMBUX eeKTiB BXOAATb, Cepes HWWOro, apTedakTy, HarpiBaHHs
iMnnaHTaty, iHoYKUIA enekTp4HMX CTpyMiB, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaty. Meped BUKOPUCTAHHSM
HEoBXiAHO AETarnbHO 03HAMOMUTCS 3 iH(DOPMAL|iErd PO BUKOPUCTAHHS!, HaAAHOK BUPOGHUKOM MPUCTPOK.
Y pamkax iHavB{ayanbHoi OLHKM PU3UKIB Y BUNaAKY CYMHIBIB CMif NEpeBIpUTI KOHTPOMbHI iMMNaHTaTX Ha
npuaaTHicTL Ans BianosiaHoro anapaty MPT. MavjieHTa HeobXifHO NpoiH(opMyBaTM NPO Lii pU3MKN.
MauieHT Moxe 3aBaHTaXuTi iHopmaLjio npo nauieHta 3 Be6-caitty  https:/www.ohst.de/patient-
information/.

Kopotkuit 38iT npo Geaneky Ta KNiHYHi XapakTepuctuku € pocTynHum y 6Gasi paHmx Eudamed
(https://ec.europa.euftools/eudamed). [lo 3anycky 6a3v faHUX KOPOTKWIA 3BIT MOXHa OTPUMAT 3a 3aNUTOM.

10.  NacnoptimnnanTauii

Nicns onepauji navjieHToBi HeoGXiAHO BUAATI NACMOPT iMMNaHTALi, y IKOMY MCTUTUMETLCS BCSt HeobXiaHa
iHcbopmaLlif. Y pasi BUKOHaHHS MEPBUHHOTO MPOTE3yBaHHSA BUKOPUCTOBYKITLCS AeKinbKa KOMMOHEHTB
CUCTEMM, TOMY CRIif, OTPUMATV NacmopT iMnnaHTaLyii 6eanocepeaHso Bin komnanil OHST Medizintechnik AG.
[Insi AOKyMEHTYBaHHS! BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMNaHTaTy 0 BUpoGiB A0AAloTLCS CamMokneltHi eTukeTku. Ha
UMX eTUKeTKax MICTUTbCS onuc BuUpoBY, Homep apTukyny (REF), cepiituit Homep (SN), yHikanbHui
ineHTUdikavyiiHmi ko (UDI), HaiiMeHyBaHHS thipmu-BupoBHUKa Ta aapeca Be6-caliTy.

Y nacnopt iMnnaHTavyii noBuHHI GYTU BHECEHi AaHi nauieHTa (npissuile naujeHTa abo ineHTUdikaLiiHuin
HOMep MaljieHTa), AaTa NPOBEeHHS iIMMNaHTaLyi, a TaKoX Ha3sa Ta aapeca MEAVHOTO 3akraay, y sSkomy
npoBOAMNAcS iIMNNaHTaLis, Ta BKNEEHi €TUKETKX BIANOB{IHO /NS KOKHOIO IMMNaHTOBAHOTO KOMMOHEHTa Y
nepeaBayeHoMy Ans Loro nofi.

Kopucrysay noBuHeH NosinomMnsTh natieHtam npo Te, o 6yab-Aki AoaaTkoBinaHi oo 3abeaneyeHHs
6e3Me4HOr0 BUKOPUCTaHHS BUPOBY NaLliEHTOM € AOCTYMHIMY Ha 3rafiaHoMy BLLLE BEG-CalTi.

1 TNoACHEHHA CUMBONIB HA ETHRETUT

YMOBHI 3HaKy, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS komnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B Aopatky
(cTop. 149).
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Lietuviuk, AN

IMPLANTAS

NANOS $launikaulio kaklo protezas

Prie§ pradédamas naudotis gaminiu, naudotojas privalo atidziai iSnagrinéti toliau pateikiamas
rekomendacijas ir instrukcias ir ju laikytis, taip pat laikytis konkreciy gaminiy instrukcijy,

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

Siuos implantus gali naudoti tik iSsamiy Ziniy, patirties ir jgtidziy klubo sanariy plastikoje turintys gydytojai.
Norint pasiekti geriausia galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojama chirurginj metoda ir
atidziai ji taikyti.

Visada bitina laikytis Siuo metu galiojancios naudotojo vadovo versijos, kurig galima rasti adresu
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ ir https://ifu.smith-nephew.conv.

1 Produkto apibiidinimas ir implantu medziagos

NANOS Slaunikaulio kaklo protezas — tai endoprotezas (launikaulio komponentas), skirtas becemenciam
tvirtinimui atliekant radikalig klubo artroplastika (THA). NANOS $launikaulio kaklo protezas pagamintas i§
titano lydinio Ti6AI4V (ISO 5832-3) su proksimaline osteokonduktyvine titano plazmos danga (TPS),
papildomai padengta kalcio fosfato sluoksniu (BONIT®). Distalinis galas poliructas. Norint statyti implanta,
reikalinga tausojanti ir minimali kaulo rezekcija. I3 viso sitlome 11 harmoningai vienas su kitu deranciy dydziy.

NANOS Slaunikaulio kaklo protezas implantuojamas pacientams, kuriems reikalinga radikali kiubo
artroplastika ir kuriems jis yra tinkamas, atsizvelgiant | indikacijas ir kontraindikacijas. Be to, NANOS
$launikaulio kaklo protezas gali biti implantuojamas tik pacientams su visiskai susiformavusiu skeletu.

Gaminys, pakuotés turinys ir naudojamos medziagos yra nurodytos etiketése. Implantas implantuojamas
tinkamu chirurginiu btdu, Zinomu operatoriui. Dél to reikia laikytis susijusiy chirurginiy metody paaiskinimy.

11 Implantu apivalga

Nuorodos

Pavadinimas Medziaga numeris SAPNT.

NANOS $launikaulio kaklo protezas, 0 dydis Iis/sxlit\g((l)?\l%(sssz-s) *1 425000 | 75008154
NANOS Slaunikauiio kaklo protezas, 1 dydis I‘S@'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;sz@ *| 425001 |75008155
NANOS Slaunikaulio kekio potezes, 2 dyts | Tom s w00 58328) * | o500 | 75008156

— " Ti6AI4V (SO 5832-3) +

NANOS $launikaulio kaklo protezas, 3 dydis PS + BONIT® 425003  |75008157
— " Ti6AI4V (SO 5832-3) +

NANOS $launikaulio kaklo protezas, 4 dydis TPS + BONIT® 425004  [75008158
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Pavadinimas Medziaga Nuorod'os SAPNr.
numeris
— . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 5 dydis PS + BONIT® 425005 (75008159
- . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 6 dydis TPS + BONIT® 425006  |75008160
— . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 7 dydis PS + BONIT® 425007  |75008161
— . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 8 dydis TPS + BONIT® 425008  |75008162
— . TiBAI4V (1SO 5832-3) +
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 9 dydis PS + BONIT® 425009  [75008163
NANOS $launikaulio kaklo protezas, 10 dydis | Ti6AI4V (ISO 5832-3) +
) TPS + BONIT® 75103109 | 75103109
(*) specialus dydis
12 Priedy apivalga
121 Instrumentai
Implantavimui turi bti naudojamos tik toliau iSvardytos ,OHST Medizintechnik AG* priemonés:
Pavadinimas Nuoroqos SAPNr.
numeris
Instrumentai NANOS Raspel Tray - 75210420
Instrumentai NANOS Tray 75200170
Raspatoriaus rankena, dvigubas suspaudimas, kablio kaistis 75103113
PR 367-155
desinéje (*)
Raspatoriaus rankena, dvigubas suspaudimas, kablio kaistis 75103114
Kairdje (") 367-156
Raspatoriaus adapteris IMT, dvigubas suspaudimas, kablio 75103115
e % 367-158
kaistis desingje (*)
Raspatoriaus adapteris IMT, dvigubas suspaudimas, kablio 367-159 75103116
kaistis kairéje (*)
Raspatoriaus adapteris IMT, spyruoklinis kablys NANOS (*) 506-1210 75094887
Raspatoriaus rankena, spyruoklinis kablys, paleidimo jrenginys, 506-1245 75030476
medialinis NANOS (*)
Raspatoriaus rankena, tiesus spyruoklinis kablys NANOS (*) 506-1204 75094886
Prailginta yla su rankena, pasukama 90° (*) 506-1220 75030323
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
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Bandomoji galvuté @ 36 XSI-3 () 75103056 75103056

NANOS kompresorius, 10 dydis (*) 75103110 75103110

NANOS raspatorius, 10 dydis (*) 75103111 75103111

Galvuté, @22/ @ 26 mm (*) 506-061 75029275

Galvuté @28/ @ 32 mm (*) 506-062 75008166

Galvuté @ 36 mm (*) 506-1212 75029345

Rankena galvutei uzdéti (*) 506-060 75008165

Stiebo ekstraktorius kagiui, 12/14 () 206-009 -

IMT adapteris (*) 334-106

Ekstraktoriaus strypas, M8, L=430 mm (*) 367-1250 -

Modulinis balansavimo svarmuo (*) 506-2107 75006921
(*) pasirenkamieji instrumentai

122 Kiti priedai
Pavadinimas Nuoroqos SAPNr.
numeris

Rentgeno Sablonas NANOS $launikaulio kaklo protezas D22 12330
Rentgeno Sablonas NANOS $launikaulio kaklo protezas D28 09777
Rentgeno Sablonas NANOS $launikaulio kaklo protezas D32 09778
Rentgeno Sablonas NANOS Slaunikaulio kaklo protezas D36 09779

13 Galiojantys papildomi dokumentai

Pavadinimas Nuoroqos SAPNr.
numeris

Chirurginé technika NANOS §launikaulio kaklo protezas 50000698

Repozicionavimo naudojimo instrukcija 50000427

Implanto kortelé 50000572

Informacija pacientui Simboliy reik§mé 50000837

Informacija pacientui Klubo sanario endoprotezavimas 50000841

2. Tvarkymas
21 Bendroji informacija

Sis implantas yra sistemos dalis ir gali biti naudcjamas tik su atitinkamomis originaliomis sistemos dalimis.

Implantavimui naudokite tik pirmiau paminétus sistemos instrumentus. Prie$ pradedant naudotis prietaisais

reikia perskaityti Siuo metu galiojantj prietaisy naudotojo vadovo (50000354) leidima, kuris pasiekiamas

adresu https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

18pakuodami implanta patikrinkite, ar jis atitinka pakuotéje esantj pavadinima (gaminio Nr. / serijos numeris /

dydis).

ISimant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy higienos reikalavimy. Reikia pasirdpinti, kad visi

implanto pavirSiai bty apsaugoti nuo pazeidimy, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél protezas
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neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo pavirsiy. Prie$ panaudcjant kiekvieng implanta, reikia vizualiai
patikrinti, ar jis nepazeistas.

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

Atsargiai: implantai yra vienkartiniail Pacienty funkciniy pavirsiy individualios apkrovos $iuos pavirsius
veikia tokiu bidu, kad pakartotinis naudojimas tampa nejmanomas. Funkciniy pavir$iy
apkrowy pédsaky nepakanka tik juos vizualiai apziiréti, norint patikimai atpaZinti. Todél
eksplantavus jrenginj reikia manyti, kad jis turi pazeidimy, neleidzianciy jo naudoti
pakartotinai.

Jei implanto komponentai skirti naudoti tik vienoje kiino puséje, atitinkama implanty orientacija pazyméta
raide L — kairiajai kiino pusei — ir R — desiniajai kino pusei. Implanty orientacija bttinai turi atitikti gydomo
sanario kino puse. Implanty komponentus, ant kuriy ktno pusé néra pazyméta, galima naudoti kairiajame ir
desiniajame sanariuose.

Pakavimo komponentai ir implantai turi bati perdirbami atsizvelgiant { medziagas ir teisines nuostatas.
Susitarus su gamintoju, $iuos implantus taip pat galima grazinti gamintojui nemokamai ir profesionaliai
utilizuoti. Gaminj grazinant gamintojuijj bitina pazyméti uzrasu ,Grazinama dél $alinimo®, jis turi biti iSvalytas
ir sterilizuotas, taip pat bti su dekontaminacijos jrodymu arba higienos saugos sertfikatu.

Apie visus su gaminiu susijusius pavojingus incidentus turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje
naudotojas ir (arba) pacientas yra registruoti, kompetentingai institucijai.

22 LeidZiamas komponenty derinys

Montuojant implanta leidziama naudoti tik sistemingai suderinamas $launikaulio 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 naudcjimo instrukcijos.

L,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 Slaunikaulio galvutés.
Slaunikaulio stiebas ir Slaunikaulio galvutés vidinis stiebas turi biti $vards ir nepazeisti montavimo metu. Pries
montuodami $launikaulio galvute, kruopsciai iSvalykite stieba. Tada tinkamq $launikauliogalvute uzdékite
rankomis, ir su galvutés uzdéjimo instrumentu bei atitinkamos jégos smagiuplaktukufiksuokite ant stiebo.
Norint naudotis keramine $launikaulio galvute reikia perskaityti Siuo metu galiojantj naudotojo vadovo leidima,
pasiekiama adresu https://www.ohst.de/ifu-instructions! ir https://ifu.smith-nephew.com/. Pakoregavus reikia
kontroliuoti galutinj stabiluma, juduma ir raumeny fempima.

Atsargiai: primygtinai pabréZiame, kad tais atvejais, kai operacijos budu atliekamas $launikaulio
galvutés keitimas ar apzitra, turi biti naudojamos tik Slaunikaulio galvutés be keraminio
stiebo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, i§ kokios medziagos yra anksciau atliktas
kugioporavimas.
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Atsargiai: Jei turi biti keiciama jau implantuota Slaunikaulio galvuté, pvz., atliekant revizing operacia,
pabréziame, kad galimas derinimas su ,Smith&Nephew" $launikauliy galvutémis. Jos

nurodytos: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit. Nr. 04758). Naudojant
galvutes su per ilgais kaklais, dél didesnés mechaninés apkrovos véliau gali I0zti stiebas.

Atsargiai: jei keraminé sudedamaji 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 suketti rimtu, kartais ir
gyvybei pavojingu, komplikacijy, Operacijos metu lazus keraminiam komponentui (tai
nutinka labai retai), reikia kruopsciai atlikti debridementa, pasalinant visas aptiktas
keramines daleles bei gausiai plauti Zaizdas.

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

Prie$ jstatant cementa (cementuoto tvirtinimo atveju) arba prie$ jstatant implanta (necementuoto tvirtinimo
atveju), implanto guolis turi biti pakankamai nuplautas. Atliekant Siuos veiksmus turi bati uztikrinta, kad i
paruosto implanto guolio bty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly fragmentai, jrankiy trinties
produktai).

Poringa medZiaga padengti paviriai (TPS, BONIT®, CaP, HA) ir pasiurkstinti implanty paviriai neturi liestis
su drabuZiais ar kitomis pluosto turinéiomis medziagomis.

Atsargiai: Jei jmanoma, reikéty vengti prisilietimo prie BONIT® danga padengty implanto daliy, Sias
zonas galima liesti tik naudojant pirstines be milteliy.

Atsargiai Jei naudojate auksto daznio chirurginius instrumentus (pvz., kauter)), stebékite, kad jie
neliesty implanty ar prietaisy, Kitu atveju implantai ar instrumentai gali bati sugadinti taip,
kad gali neatlikti savo funkcijos (pvz., l0zti). Jei implantas sugadintas, jis neturi likti paciento
kiine, o turi bati pakeistas nauju ir nesugadintu implantu. Jei prietaisai sugadinti, juos galima
toliau naudoti tik tuo atveju, jei jy naudojimas pagal paskirtj yra nepriekaistingas.

Naudojant klubo galvutes su kaklo prikabinimu (XL ir XXL) judesio apimtis sumazinama apie 30°, lenkimo ir

i8plétimo apimtys pasiekia nuo 80° iki 100°.

Atsargiai Dél netinkamo komponenty iSdéstymo arba naudojant judesius ribojantj klubo endoproteza
ar bendra klubo endoprotezg su moduline galvute ir kaklo jungtimi arba kaigine jvore, gali
sumazéti sanario judesiy amplitudé ir padidéti komponenty nusidévéjimo, susiddrimo,
ankstyvojo iSnirimo ar revizinés operacios rizika. Tokiais atvejais chirurgas turéty informuoti
pacienta, kad reikéty atsisakyti veiklos, per kurig reikia atlikti didelés amplitudés judesius.

24 Chirurgine technika

Prieinama gali bati pasirinktinai i$ priekio / i§ Sono 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 planavima. Dazniausiai nuo 0,5 iki 1,0 cm subkapitaliai su $launikaulio kaulo tiesia
istriza osteotomija. Protezo guolis paruoSiamas naudojant lenkta universaly raspatoriy, su kuriuo
paruosiamas kelias forminiam raspatoriui. Raspatorius jvedamas lengvais sukamaisiais judesiais vidiniame
kortikalyje, kol lateralinis kortikalis pasieks mazojo gubrio apatinio krasto auksti. 0 dydzio raspatorius
sujungiamas su lenkta raspatoriaus rankena, kad bty atlikti paruosiamieji darbai, atliekant minimalig invazija,
ir vedamas iSilgai calcar femoris. Naudcjant §{ raspatoriy véliau galima atlikti smulkius lateralinio kortikalinio
Ziedo paruodimo darbus. Galiausiai papildomai apdorojama naudojant akytojo audinio kompresoriy.
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Paruo$imo naudojant kompresoriy tikslas yra suspausti akytajj audinj. Paruosimas vykdomas pakopomis iki
suplanuoto dydzio arba kol kompresorius laikanciosiose zonose turés kortikalinj kontakta, Kortikalinj kontaktg
atpazinsite pagal mechaninj stabiluma ir pakitus{ smagio garsa. Raspatorius arba kompresorius sukamas
lengvomis sukamosiomis linijomis, kad daugiau neatsirasty laisvy vietu, kuriy negalés uzpildyti protezas.
Kompresorius turéty bti uz rezekcjos linijos arba su ja sutapti. Jei reikia, pritaikykite kita dydj. Jei tinkamas
kompresorius yra tinkamoje padétyje, iSimkite raspatoriaus rankena ir uzdékite manipuliacing galvute. Toliau
vyksta bandomoaji repozicija. Reikéty Kiiniskai patikrinti nepriekaistinga laisva judéjimo erdve, teleskopavima,
ir kojos ilgi. Manipuliaciniy galvuciy skersmuo yra 22, 28, 32 ir 36 mm su XS*, S, M, L ir XL kaklo ilgiais
(*papildomai). Rekomenduojame patikrinti C lanka pakreiptoje blsencje, 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 guol. LateraliSkai, kur tarp
spaustuvo ir kortikalinio Slaunikaulio kaklo Ziedo gali atsirasti nesutapimas tarp kauly, kaula, naudojant yla,
reikia iSplésti tiek, kad tinkamai, kaip pageidaujama, jeity kompresorius.

Originaly NANOS proteza, atitinkantj véliausiai naudoto kompresoriaus dydj, jveskite rankomis. Baigiamajj
imusima atlikite naudodami jstatymo jrank iki prie$ tai kompresoriaus pasiekto gylio. Atidziai iSvalykite kg,
uzdekite ir imuskite tinkama originalaus protezo galvute. Patikrinkite repozicia, stabiluma, ir judgjima, Zaizda
susiuvama jprastu, chirurgo dazniausiai naudojamu badu. Implantuojant stieba rekomenduojama ant kiigio
laikyti apsauginj dangtel. Jis apsaugo ktigj nuo pazeidimo. Jeigu operacijos metu reikia pasalinti anksciau
isodintg originaly NANOS proteza, tam naudojamas ekstrakcijos instrumentas. Jis fiksucjamas ant kdgio ir
norint pasalinti sujungiamas su raspatoriaus rankena.

Zaizda susiuvama fprastu, chirurgo dazniausiai naudojamu badu. Norédami gauti daugiau informacijos,
Ziureékite ,OP technika NANOS" (Zr. 1.3 Galiojantys papildomi dokumentai).

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metodu, implantai yra supakuojami { triguba permatoma maiselj, pagaminta i§
plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba dviguba permatoma,
maiSelj, pagaminta i$ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacia), supakuota dézutéje. Instrumentaitiekiami nesterilis
apsauginése pakuotése ir prie$ naudojant turi bati nuvalyti ir sterilizuoti pagal atitinkama $iuo metu galiojant]
naudotojo vadovo leidima (50000354), kur{ galima rasti adresu https:/www.ohst.defifu-instructions/.
Nurodytas tinkamumo laikas galioja tada, kai pakuoté nepazeista, neatidaryta ir laikyta atitinkamomis
salygomis.

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

Triguby permatomy maiSeliy pakuotés iSorinis krepSys kartu su dézute turi bti padalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maiselio pakuotéje tik kartonine déZute gali paSalinti nesterilus personalas.
Antrasis maiselis turi bati atidarytas taip, kad nebity pazeistas vidinio krep$io sterilumas. Steriliausia vidin
maisel] iSima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bt tiesiogiai pasiekiamas chirurgo,
kuris gali jj pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

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

5. Indikacija

Pirminé ir antriné koksartroze

Koksartrozés displazija

Avaskuliariné ir potrauminé $launikaulio galvos nekrozé

Pacientai, kuriy tinkamas kauly tankis ir nepazeistas Slaunikaulio kaklas

Klubo endoprotezai néra skirti atlaikyti tokj pat aktyvumo ir apkrovos lygj kaip normalls, sveiki kaulai, taciau
daugeliu atvejy jie gali sugrazinti mobiluma ir kartu sumazinti skausma, Jy negalima naudeti tol, kol visi kiti
medicininiu poZilriu savalaikiai ir tinkami, chirurginiai ir konservatyviis sanarius palaikantys gydymo metodai
neduos norimo rezuttato.

6. Kontraindikacija

18reiksta osteoporozé

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

18reikdta coxa valga

18reiksta coxa vara su implanto padétimi, Zemesne nei 125°

Atsparumas naudotinoms medziagoms

1 Rizikos veiksniai ir salygos, galincios turéti jtakos operacijos sékmei

Atsargiai: Kiiniking patirtis rodo, kad viena ar kelios toliau iSvardytos salygos (rizikos veiksniai) gali
sutrumpinti gyvenimo trukme, dazniau pasitaikyti komplikacijy ar apskritai lemti prastesnius
klubo artroplastikos rezultatus. Taciau $is sarasas néra iSsamus.

Bendrieji rizikos veiksniai ir salygos:
virSsvoris;
alkoholizmas ar piktnaudziavimas narkotikais;
pacienty grupés su psichinémis ar priklausomybés ligomis;
néstumas;
didelés kortizono ar citostatiko dozes;
persirgtos ar gresiancios uzkre¢iamosios ligos, galincios sukelti sanariy pazeidimy;
gili kojy veny trombozé ir (arba) plauciy embolija anamnezéje;
visos bendrosios operacijos rizikos.

Dél klubo artroplastikos specifiniy rizikos veiksniy, ir salygy:
adipositas (kiino masés indeksas BMI > 30);
numatomos ypa¢ didelés apkrovos (pvz., sportuojant ar dirbant), ypa¢ pacientams,
kuriy svoris vir§ija 100 kg
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kauly medziagy apykaitos sutrikimai (osteoporozé, osteomalacija);

plySiy atsiradimas, retais atvejais — IGzimas;

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, turiniy padidéjusia 10ziy rizika, priezastys;
sanariy deformacijos, dél kuriy gali bati sunkiau jtvirtinti implanta;

atraminiy struktdry silpnéjimas dél naviko;

8. Nepageidaujamas poveikis

Atliekant radikalig klubo artroplastika (THA) ar hemiartroplastika, galimi Sie nepageidaujami reiskiniai ir

rizikos:
- reakcijos | svetimkanius, osteolizé, atsilaisvinimas;

ARMD, $launikaulio galvutés ir kaklo jungties iSdilimas, metalozé;

toksinés reakcijos;

luksacija, dislokacija, disociacija;

implanto neveiksmingumas;

ribota judesiy amplitudé;

atsilaisvinimas;

koju ilgiy skirtumas;

kauly |tziai;

nestabilumas;

stiebo poslinkis;

audiniy pazeidimai;

heterotopiné osifikacija;

giliyjy veny trombozé;

nukraujavimas;

infekcijos;

plauciy embolija;

Sirdies sustojimas;

Sirdies infarktas / insultas.

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

Naudoty implanty identifikacijos duomenys turi bti fraSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty
pakuociy pridedamos atitinkamos etiketés.

Pacientq reikia informuoti apie proceddros teikiamus pranaSumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali sukelti
problemu, pacientui reikéty pranesti apie galima $iy aplinkybiy, ir numatomy riziky poveikj.

Pacientams, kuriems atliekamas klubo sanario endoprotezavimas, reikia paaiskinti, kad implanto naudojimo
trukmé priklauso nuo {vairiy veiksniy, todél nejmanoma jvardyti konkrecios numatytos naudojimo trukmés.
Naudojimo trukmé priklauso nuo paciento svorio ir aktyvumo laipsnio, esamo kaulo kokybés, gretutiniy ligy,
pasirinktos slankiosios poros, implantavimo kokybés ir netikéty komplikacijy, pvz., dél kritimo ar nelaimingy
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atsitikimy. Pacienta reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali sumazinti $iy sunkinanciy aplinkybiy poveikj.
Atsizvelgiant { dabartinius technikos laiméjimus, tikimasi mazdaug 15 mety naudcjimo trukmés.

Visa pacientui suteiktg informacija operuojantis gydytojas turi dokumentuoti rastu. MRT tyrimy metu gali
pasireiksti nepageidaujami efektai, galintys pakenkti pacientui. Galimas poveikis yra artefaktai, implanto
susilimas, elektros sroviy indukcija, implanto atsipalaidavimas. Prie$ naudodami perskaitykite prietaiso
gamintojo naudojimo instrukcijas. Atlikdami individualy rizikos vertinima, esant abejoniy, patikrinkite
palyginamojoimplantotinkamuma MRT prietaisu. Apie rizikg reikia informuoti pacienta,

Pacientas gali atsisiysti informacia apie pacienta i§ svetainés https://www.ohst.de/patient-information/.
Saugumo ir Kiinikiniy charakteristiky santraukos ataskaita galima rasti ,Eudamed‘ duomeny banke
(https://ec.europa.euftools/eudamed). Iki duomeny banko veikimo pradzios trumpaja ataskaita galima gauti
paprasius.

10.  Implantokortel®

Po operacijos pacientui turi biti pateiktas implantavimo pazyméjimas, kuriame pateikiama visa reikalinga
informacija apie implanta. Pradinei priezitrai naudojami keli sistemos komponentai, todél implantavimo
pazyméjima reikia gauti tiesiogiai i§ ,OHST Medizintechnik AG“. Su gaminiais pateikiamos lipnios etiketés,
skirtos naudojamam implantui dokumentuoti. Siose etiketése nurodomas gaminio pavadinimas, gaminio
numeris (REF), serijos numeris (SN), UDI kodas ir gamintojas, jskaitant interneto svetaing.

Implantavimo pazyméjime turi bti pateikti paciento duomenys (paciento vardas ir pavardé arba paciento ID),
implantavimo data, taip pat implantuojancios sveikatos prieZidros jstaigos pavadinimas ir adresas, jis turi bti
Kljuojamas po viena etikete kiekvienam implantuotam komponentui tam skirtoje vietoje.

Naudotojas turi informuoti pacientus, kad bet kokia papildoma ar atnajinta informacia, siekiant pacientui
uztikrinti saugy gaminio naudojima, yra prieinama minétoje interneto svetaingje.

1. Etiketés simboliuy paaiSkinimas
L,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (Zr. 149).
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Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
NpoTes weiiky Geapa NANOS

Mepen CMoNb30BaHWEM WM3NENUA NOMb3oBATENb AOIKEH BHUMATENMbHO M3YMUTb W B AarnbHEMLEM
CenoBaTL MPUBEEHHBIM HIDKE YKa3aHUSM U PEKOMEHAALIMAM, a TaKKe YKasaHIsiM At JAHHOTO M3nenis.
[IMCTPUBLHOTOP STUX UBAENMIA HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 38 MPSIMbIE UM KOCBEHHIE YBbITKM, BO3HMKILME
B pe3ynbTaTe HENpaBUMbHOTO MCMOMb30BAHUS MMM MPUMEHEHUS Takux M3NENWiA, B YacTHOCTU npu
HeCcOBHOAEHNY Yka3aHHbIX HIKE MHCTPYKLA NO NPUMEHEHIMIO, HEMPEBUILHOM YXOZE U 0BCIYKUBAHUN.
3TV UMNNaHTaTbI AOMKHbBI UCONb30BATLCA TOMBKO BPayaMi, UMEIOLLMY COOTBETCTBYHOLLIME 3HAHMS, OMbIT
W HaBblki BLIMOMHEHUA apTPOMNacTUKM Ta3oBedpeHHoro cycTasa. [NA AOCTUXEHUS HaumyuLLero
BO3MOXHOTO pedynbTata HeoGXOAMMO 3HaHWE XUPYPTUYECKOW TEXHUKW, PEKOMEHAYeMoit AnA SToit
CUCTEMbI, U e€ CTPOroe CoBroaeHHe.

HeoBxoaumo Bceraa cobntofaTh akTyanbHylo BEPCUI0 PYKOBOACTBA MONb3oBaTersi, KoTopas AOCTYNHa Ha
Beb-caltre https://www.ohst.de/ifu-instructions/ u hitps:/ifu.smith-nephew.con.

1 Onucanve U3Aenua ¥ MaTepHanbl UMNNAHTATOB

Mpotes weitkv Gegpa NANOS npepcrasnsieT coGoit aHmonpotes (GeapeHHblit KOMNOHEHT) Ans
GecLieMeHTHOI thrKcaLm Npy ToTanbHoi apTponnacTyke TasobenpeHHoro cyctasa (THA). Mpotes weiikv
6enpa NANOS 13roToBrnieH 13 BbICOKOMPO4HOTO TUTaHoBoro cnnasa TiBAI4V (ISO 5832-3) ¢ ABYXCROMHLIM
MOKPLITUEM: MPOKCUMATbHBIM - OCTEOKOHOYKTUBHBIM TUTAHOBLIM MNaaMeHHbIM HanbineHuem (TPS) u
[LONONHUTENbHBIM KanbLuit-hocaTHbiM nokpbiTem (BONIT®). [ucTanbHbIii KOHeL, MMeeT rnaakyio,
OTNONMPOBAHHYIO NOBEPXHOCTb. VIMNAAHTAT PaccqUTaH Ha LLUAASLLYI0 1 MUHMarbHYI0 PE3EKLMI0 KOCTI.
MbI npeanaraem 11 pasMepoB aHaTOMUIECKY afanTUPOBAHHOTO SHAOMPOTE3A.

OnepaLyus no ycTaHoBKe npoTe3a Lweiiku 6egpa NANOS BLINONHSETCS Y NaLMEHTOB, KOTOPbIM HeoBXoaUMa
ToTanbHas apTPONIacTUKa Ta3oBeAPEHHOro CyCTaBa, KOTOPbIE UMEKOT COOTBETCTBYHILLIME NOKA3aHMS U He
MMEIOT MPOTUBONOKa3aHWiA. YcTaHoBKy npotesa eitku Geapa NANOS cneayeT npoBopuTs TOMbKO Y
NaLMEHTOB, AOCTUTLLIAX CKENETHO 3penocTyt.

HaumeHoBaHWe U3enVs, CONEPKUMOE YNakoBKM 1 MCTONb3yeMble Matepvanbl ykadaHbl Ha 3TUKeTKe.
YCTaHOBKY UMNNaHTaTa HEOGXOAVMO BbIMOIHSTH C MOMOLLBHO COOTBETCTBYIOLLE XMPYPTUHECKOM TEXHUKN,
3HAKOMOIA onepupyioLemy Bpauy. Mpu 3ToM HEOBXOQUMO CMedoBaTh YKasaHusM, MPUBEAEHHbIM B
OMCa 1 COOTBETCTBYIOLLEI XMPYPTUHECKOM TEXHUK.

11 0630p MMNNAHTaTOB
Homep no
HaumeHoBaHue Marepuan KaTanory No SAP
. Ti6AI4V (ISO 5832-3) +
Mpotes weitku 6eapa NANOS, paavep 0 TPS + BONIT® 425000  |75008154
. Ti6AI4V (1SO 5832-3) +
Mpotes weitkv 6eapa NANOS, paavep 1 TPS + BONIT® 425001 75008155
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HanmeHoBanme Matepman :::"a';"m';" NoSAP

Mpores weiiku Geapa NANOS, paawep 2 ?gls\lf\ggi%f;ﬂ%) *| 425002 |75008156
Mpotes weitkv 6eapa NANOS, paavep 3 pgélf\gg?\‘?.rfssz's) *| 425008 75008157
Mpores weiiku Geapa NANOS, paawep 4 ?gls\lf\ggi%f;ﬂ%) *| 425004 |75008158
Mpores weiikv Geapa NANOS, paaviep 5 Pgls\lf\ggi‘%f;ﬂ%) *| 425005 |75008159
Mpores weiiku Geapa NANOS, paawep 6 ?gls\lf\ggi%f;ﬂ%) *| 425006 |75008160
Mpores weiiku Geapa NANOS, paawep 7 Pgls\lf\ggi‘%f;ﬂ%) *1 425007 |75008161
Mpores weiiku Geapa NANOS, paawep 8 ?gls\lf\ggi%f;ﬂ%) *| 425008 |75008162
Mpores weiiku Geapa NANOS, paawep 9 Pgls\lf\ggi‘%f;ﬂ%) *| 425000 |75008163
Mpotes weitkv 6eapa NANOS, paamep 10 (*) pgélf\gg?\‘?.rfssz's) *| 75103100 75103109

(*) ocoBbiit pasvep
12 NeneueHb NPUHAANEKHOCTE

121 HHCTRYMEHTLI

[ins BLINONHEHMA UMNNAHTaLMK [OMKHBI WCTIONb30BATHCA TOMBKO

Medizintechnik AG, yka3aHHble HIKe:

MHCTPYMeHTbI nponssoacTa OHST

Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory No SAP
Komnnekt uHctpymertos NANOS ¢ pacnaTopom
VHCTPYMEHTaNbHbIM NOTKOM 75210420
Komnnekt uHctpymerToB NANOS ¢ MHCTpYMEHTaNbHbIM NOTKOM 75200170
PykosTka pacnatopa ¢ ABOVHbIM timemeumem, npagas, ¢ 367-155 75103113
KpenneH1em «nacTouKMH XBocT» (*)
PykosTka pacnaTopa ¢ ABOVHbIM CMeLLeH1eM, Nesasi, ¢ )
KPENneH1eM «nacTouKMH XBocT» (*) 367-156 75103114
Anantep pacnatopa IMT ¢ LlEDVIHI:*IM CMelLLeHvem, npasbli, ¢ 367-158 75103115
KpenneH1em «nacTouKuH XBocT» (*)
Anantep pacnatopa IMT ¢ ABO/HbIM CMELLEHNEM, NEBbIA, C .
KPENneH1eM «nacTouKMH XBocT» (*) 367-159 75103116
AnanTep pacnatopa IMT ¢ npyxuHHbIM kpiokom NANOS (¥) 506-1210 75094887
PyKosTKa pacnaTopa ¢ MpyKUHHbIM PacLIennsIoLLVmM 3
mexaHusmom NANOS, meauanbHas (*) 506-1245 75030476
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PykosiTka pacnaTopa ¢ npyxuHHbiM kptokom NANOS, npsivas (*) | 506-1204 75094886
LLInno yanuHeHHOE C pyKOSITKOM, n3orHyToe Ha 90° (*) 506-1220 75030323
KoHTponbHast ronoska @22 S/+0 (*) 75103040 75103040
KoHTponbHasi ronoska @22 M/+4 (*) 75103041 75103041
KoHTponbHasi ronoska @22 L/+8 () 75103042 75103042
KoHTponbHasi ronoska @22 XL/+12 (*) 75103043 75103043
KoHTponbHast ronoeka @28 XS/-3 (*) 75103044 75103044
KoHtponbHast ronoeka @32 XS/-3 (*) 75103050 75103050
KoHtponbHasi ronoeka @36 XS/-3 (*) 75103056 75103056
YnnotHutens NANOS, paavep 10 (*) 75103110 75103110
Pacnatop NANOS, paamep 10 (*) 75103111 75103111
Tonoska @22 mm / @ 26mm (*) 506-061 75029275
Tonoska @28 mm / @32 mm (*) 506-062 75008166
Tonoska @36 mm (*) 506-1212 75029345
YaapHoe py4Hoe YCTPOICTBO NS YCTaHOBKY ronoBKu(*) 506-060 75008165
KCTpaKTOp CTEPXHS ANs KoHyca 12/14 (*) 206-009 -
IMT-apantep (*) 334-106
OKcTpaKumoHHas Tsra M8, AnuHa 430 mm (*) 367-1250 -
MopynbHbii yaapHbIi rpys (*) 506-2107 75006921
(*) onuyuoHanbHbIE MHCTPYMEHTHI
122 JAnyrve npuHaanexHocT
Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory No SAP
PeHtreH-wabnoH Mpotes weitku 6eapa NANOS D22 12330
PeHtreH-abnoH Mpotes weitku 6eapa NANOS D28 09777
PeHtreH-wabnoH Mpotes weitku 6eapa NANOS D32 09778
PeHtreH-wabnoH Mpotes weitku 6eapa NANOS D36 09779
13 ConyTcTBYIOLHE AOKYMEHTbI
Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory No SAP
Xvpyprvdeckas TexHuka Mpotes weitkv 6eapa NANOS 50000698
VHCTPYKUMS N0 MPUMEHEHMIO, MHCTPYMEHT AN
PENo3MLMOHUPOBAHKA Tena KocTi 50000427
[acnopT umnnaxTaumum 50000572
MHdopmaums o naumeHTe 3HayeHne CMMBONoB 50000837
WHdpopmaums o naumeHTe 3ameHa TazobeapeHHoro cycTasa 50000841

2. Npumenenne
21 06wme yasanma

OTOT MMMNaHTaT SBNAETCS YaCTbio CUCTEMbI M MOXET WCMOMb30BATLCS TOMBKO C COOTBETCTBYIOLIMMM
OpUMMHANbHBIMK - KOMMOHEHTaM)  cicTeMbl. [INA BbINOMHEHW UMNNaHTaLMM  UCNOMb3yinTe  TONbKO
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BbILLIEYKA3aHHbIE UHCTPYMEHTbI HHOM CUCTEMbI. Mepes UCnonb30BaHUEM UHCTPYMEHTOB 03HaKOMbTECH C
aKTyanbHoW Bepcuelt npunaraeMoro pykoBoAcTea nonb3aosatens (50000354), kotopasi 4OCTYNHa Ha Beb-

caifte https://www.ohst.defifu-instructions/.

BHMUMAHWE  VimnnaHTaTbl BCErna AOMKHBI XPAHUTLCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbITbIX 3aLUTHBIX
ynakoBKkax. YnakoBka WMNNaHTatoB He AOMKHA NOABEPraTbCH BO3AENCTBUIO MPAMbIX
COMnHeYHbIX Ny4edt. Mepen BBEAEHUEM MMNNaHTaTa ero ynakoska AomkHa ObITb ipoBepeHa
Ha Hann4me NOBPEXAEHIIA, Tak Kak OHU MOTYT MPUBECTY K HAPYLLEHWIO CTEPUNbHOCTM.

Mpu pacnakoBKe UMNNaHTaTa yGeauTech, YT0 OH COOTBETCTBYET YKa3aHHbIM Ha YIaKOBKe XapakTepuCTUkam
(Homep no kaTanory/cepuitHblit Homep/pasmep).

MpW USLATAN UMNNAHTaTa U3 YMaKoBKM HeoBXoAMMO COBMIoAATL COOTBETCTBYHLLME NpaBUNa acenTyku.
HeoBxoaumo obecneymTs 3alluTy BCEX MOBEPXHOCTEN UMNNAHTATOB OT MOBPEXAEHMI, MOCKOMbKY 3TO
MOXET UMETb pellialolliee 3Ha4eHue ANA BEPOSTHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoja onepaln. Mo stoit
NPUYUHE AaHHBIA MPOTE3 He JOMKEH KOHTAKTUPOBaTh C MPEAMETaMK, KOTOpble MOrYT NOBPEAUTb €ro
noBEPXHOCTb. Meper BBEAEHMEM CMeyeT BU3yanbHO MPOBEPSTL Kbl UMMNaHTaT Ha npeamet
NOBPEXAEHNIA.

O6paboTka UMMNaHTaTa MOXET He TOMbKO COKPaTUTL CPOK Ero CryxGbl, HO 1 NPUBECTU K HEMEZNEHHOMY
WNU NOCTENEHHOMY OTKa3y MpOTe3a NPU BOHUKHOBEHUM Harpysku. MOITOMY WUMNMaHTaT He AOMKeH
00pabaThbiBaTbCA MEXaHMYeckn WM WHbIM 06pa3oM. VIMnnaHTaTbl M3 NOBPEXOEHHON YNaKoBKi,
HECTEPUIbHBIE,  3arpsi3HEHHbIE, MOBPEXAEHHbIE, HEMpaBUNbHO 0BpaboTaHHble UMM MMeloLe
HECaHKLMOHIUPOBAHHbIE U3MEHEHMS HE [JOMKHbI UCTONb30BATLCA.

BHumanue VIMnnanTaThl NpeaHa3Ha4eHb! ANs 0HOPa3oBOro UCnonb3osaHms! Guanyeckue Harpyski
Y Ka)aoro nawueHTa oCTaBNsT cneabl Ha PYHKLMOHANbHBIX NOBEPXHOCTSX, MOITOMY
NOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMMNAHTATOB HEOBXOAMMO WCKMiouUTb. Crieabl Harpy3ok Ha
(YHKLMOHANbBHBIX MOBEPXHOCTSX HE MOMYT BbiTb HAMEXHO ONpeAeneHbl TONMbKO NuLb C
NOMOLLBIO BU3yanbHbIX MeToaos. [0 STOM NpuduHe nocne yhaneHus MMnnaHTata
HeobX0AMMO UCXOANTb U3 NPEANONOXEHIS O HANWYUN MOBPEXKOEHNS, UCKITIOYAIOLLEro ero
NOBTOPHOE MCMOMNb30BaHME.

[INst KOMNOHEHTOB UMMNaHTaTa, NPEAHa3HAYEHHbIX ANS UCTIONb30BaHWS TOMbKO Ha OAIHOW CTOPOHE Tena,
COOTBETCTBYHILLAA OPUEHTALMS OTMeueHa BykBOl «L» Ans neBoit YacTi Tena v Gykeoit «R» ansi npasoit
yacTy Tena. OpveHTaLyA UMNNaHTaTa AOMKHa COOTBETCTBOBATL CTOPOHE TENa, Ha KOTOPOI BLINONHSETCS
npoTe3npoBaHue cycTaea. KOMNOHEHTbI UMMNaHTaTa 6e3 MapkvpOBK CTOPOHbI TENa MOXHO UCMONb30BaTH
Kak Ha N1eBOM, TaK 1 MPaBOM CyCTaBe.

KOMNOHEHTbI  yMakoBKA W MMNNaHTaTLl MOANEXAT YTUNM3aLMM B COOTBETCTBAM C MaTepuanom
W3rOTOBNEHWS! 1 3aKOHOAATEMbHBIMI TPEGOBAHUAMY.

Mo comacoBaHio C NPOUIBOAUTENEM 3TU UMAHTATHI Takke MOTYT GbiTb BO3BPALLEHb! NPOUBOAUTENIO
Ans GecnnaTHoi Haanexaluei yunusauun. MpoaykT AOMKEH BbiTb O4MILEH W NPOCTEPUNN30BAH C
NOATBEPKAEHUEM NPOBEAEHHOI AE3MHAEKLMM U TTMEHUYECKUM CEPTUIMKATOM GE30MacHOCTH, a Takke
MOMEYEH Kak «BO3BPAT NS YTANM3aLMM».

060 BCeX CepbesHbX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C MPOAYKTOM, criedyeT cooblyaTb NMPOUIBOAMTENIO
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapcTaa, B KOTOPOM NPOXMBAET NONb30BATENb WK NaLMEHT.

22 [MAonycTuman KOMGMHALWA KOMNOHEHTOB
[Insi YCTaHOBKM C MMMNAHTATOM Pa3peLlaeTcs MCronb3oBaTh TOMbKO COBMECTAMbIE FonoBkM Gespa.
PaspelueHHble kombuHaLwum ¢ ronoskamy Geapa npoussosctea Smith&Nephew npuseaeHbl B Tabnuue
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coBMecTuMocTM. Ee  MOXHO HaiTh  no  ccbinke:  www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix
(nuT. Ne 04758). B Lienom npu MCMOMb3oBaHMM KOMMOHEHTOB M MaHUMYNALMAX C HUMU HeoBXoaMMo
CrleoBaTb  MHCTPYKUMW MO MPUMEHEHMIO  SHIOMPOTE30B,  COCTABMEHHON  COOTBETCTBYHOLLUM
NPOU3BOAUTENEM.

CoBMecTHoe npuMeHeHe uMnnaxtatos OHST  Medizintechnk AG ¢ KoMmmoHeHTamu apyrux
NPoU3BOAUTENEN, KOTopble He UMeroT paspeluerns OHST, 3arpelueHo Ans obecniedennss GesonacHocTi
W3[eMnWst 1 OTBETCTBEHHOCTM 32 NPOYKLMIO.

23 VKa3aHUA N0 NPUMEHEHNI0

WmnnanTar ucnonbayetcs 6e3 LemeHTa. MmnnaHtar umeet koHyc 12/14 ana coeauHeHust C ronosKoi
GeqpeHHoR KocTu. KoHyc Tena GeapeHHOM KOCTU U BHYTPEHHMI KOHYC ronoBkW GeapeHHo KoCTi npu
YCTaHOBKE AOMKHbI GbITb YUCTLIMM 11 HEMOBPEXAEHHbIMU. Meper YCTaHOBKOW ronoBKI GEApeHHON KOCT!
HEoBXOAUMO TIATENbHO OYUCTUTL KOHYC. 3aTeM COOTBETCTBYIOLAR ronoska GeapeHHO KocTi
YCTaHaBINMBAETCS BPYYHYIO U (OUKCUPYETCS Ha KOHYCE C NOMOLLIbK MHCTPYMEHTA NS YCTAHOBKY FONIOBKM, @
TakKe OCTOPOKHOTO MOCTYKMBAHUA XVPYPrAYEcKMM MOMOTKOM. Mepen UCronb3oBaHMeM Kepamuyeckux
TONOBOK O3HAKOMLTECH C aKTyanbHOM BEpCHelt MpUnaraeMoro pykOBOACTBA NOMb30BATENS, KOTopast
focTynHa Ha BeG-caitte  https:/www.ohst.defifu-instructions/ - https://ifu.smith-nephew.com/. Mocne
Penoanuui  HeoBXOAMMO  KOHTPONMMPOBATL KOHEYHbIE CTABWIBHOCTL, MONBWKHOCTb M MbILIEYHOE
HanpshKeHue.

BHMUMAHME  [psiMo yka3biBaETCS, YTO B CyMasix MHTpaonepaLMoHHOM 3aMeHbl Wi PEBU3IN FONOBKY
6GenpeHHoI KOCTH CriedlyeT UCTIoNb3oBaTL TOMLKO roNoBky GeapeHHoi kocTi Ge3
Kepammr4eckoro koHyca. laHHoe TpeGoBaHue Heobxoaumo cobnioaaTb He3aBUCMO OT
TOro, M3 Kakux MaTepuanos CoCTosNa NpeablayLlas KOHyCHas napa.

BHUMAHME  Ecnv HeoBX0AVIMO 3aMEHNUTS YKe UMMNaHTUPOBaHHYHO FONOBKY GeapeHHoM KocTh,
Hanpumep, BO BPeMsi PEBU3INOHHOTO SHAOMPOTE3VPOBaHIS, Mbl MPUBOAUM YeTKUE
PEeKOMEH/aLIY OTHOCUTENBHO AOMYCTUMBIX KOMGUHALIMIA C ronoBKaMin GeapeHHoi KocT
Smith&Nephew. HaLum pekoMeHaaLm MOXHO HaiATv Mo CCbInke: Www.smith-
nephew.com/compatibilitymatrix (nuT. Ne 04758). Mcnonb3osaHue ronoBok €O CIMLLKOM
AMVHHOV LLEVKOW MOXET NPUBECTM K NoCneaytolLemy Nepenomy auacuaa B pesynbTate
MOBBILUEHHBIX MEXAHVHECKVX HArPY3OK.

BHAMaHME B cnyuae NoBPeXOEHVA WY HApYLLIEHVS LIENIOCTHOCTI KEPaMUECKOro KOMMOHEHTa
PEKOMEHAYETCA HEOTTIOKHaS! NOMHAs PEBI3NS! MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B Takom cnyae
1CONb30BaHYE B PamKax PEBU3UI METAITUYECKWX FONIOBOK GeapeHHON KoCTH
MPOTVBOMNOKA3aHO, OCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K CEPbe3HbIM Wi AaKe OnacHbIM At
KM3HU NaALMEHTa OCTIOKHEHWSM. B peaKoM Criyvae HapyLLeHUs! LienocTHOCTH
Kepamm4eckoro KOMMOHEHTa HEOBXOAVMO VHTPaONEPALIMOHHO MPOBECTY MONHOe
yAaneHue OMepTBEBLUMX TKaHei! v BCEX AOCTYMHbIX KepaMUECKVX HaCTWL, a Takke
0BLLMPHOE MPOMBbIBaHME ONEpaLMOHHOI PaHbl.

Ecnu Bo Bpemst NPpoBEReHIs! onepaLiyiv HeoBX0auMo YAanuTb YKe YCTaBeHHbI OpUrMHasbHbIR MpoTes,
BO3MOXKHO UCTIOfb30BAHME CTIELMAIHOMO MHCTPYMEHTa ANA YianeHus Tena GeapeHHoN KocTu.

Mepes BBEAEHWEM LieMeHTa (MW LEMEHTHON (hukcauwv) Wnu neped BBEAEHVEM UMNnaHTarta (mpu
GecLieMeHTHON dhykcaL|uK) HeoBXOAUMO XOPOLLIO MPOMbITH MECTO ero ycTaHoBKu. Mpy 3ToM HeoBXoaumMo
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CreauTs 3a TeM, YToGbl Bee CBOBOAHBIE YaCTULIbI (HaMPUMEp, (ParMEeHTbI KOCTH, aBpa3mBHble HaCTUL|b! 13
VHCTPYMEHTOB ¥ 1p.) 6611 yianeHs! U3 NOAFOTOBNEHHOT MECTa YCTaHOBKM MMNNaHTaTa.

Mopuctble nosepxHocT ¢ mokpbivem (TPS, BONIT®, CaP, HA) u wepoxoBaTbie NOBEPXHOCTU
UMNNAHTATOB He AOMKHbI COMPUKAcaTbCsl C OAEXAON W APYUMM MaTepuanamu C OTAENsSeMbIMi
BOMOKHAMM.

BHMUMaHWe  Crenyer MakcMarnbHO 3beraTb KOHTaKTa C 4aCTSIMY UMNNAHTATOB C MokpbiTWeM BONIT®.
K aTim oGnacTsim cnieflyeT npukacatbes Tonbko B nepyartkax 6e3 Tanbka.

BHAMAHME  pu uCTIONb3OBAHUM BLICOKOMACTOTHBIX XUPYPIUYECKWX WHCTPYMEHTOB (Hanpumep,
kayTep) cneayet cobriofatb OCTOPOKHOCTb, YTOBbI OHW He BCTyNanW B KOHTaKT C
UMNNaHTaTaMU WM MHCTPYMEHTaMu. B MpOTMBHOM Clydae WMNNaHTaTl Wi
VHCTPYMEHTbI MOTYT GbiTb NOBPEX/EHbI BNNOTH 40 COCTOSIHIS HEMPUTOAHOCTY (HaNpUMep,
HapyleHve LIenoCcTHOCTH). B criyviae NoBPEeXaEHA UMINaHTaT He AOMKeH 0CTaBatbest B
Tene nauveTa. Ero HeoGXOAUMO 3aMEHWTb HOBBIM 1 HEMOBPEXAEHHbIM UMNIAHTATOM.
ECNM MHCTPYMEHTbI UMEIOT MOBPEXAEHHS, UX MOXHO NPUMEHSITb B AATTbHEMLLEM TONbKO B
CIyMae UX KOPPEKTHOTO LIeNeBOro MCrofNb3oBaHUS.

Mpy cnonb3oBaHUM ronoBok GeapeHHol KOCTH ¢ kpenneHnem K Leike (XL v XXL) AnanasoH AsvokeHus
YMeHbLUAeTest NpuMepHo Ha 30°, @ Npy crubaHi 1 PaCcTSHKEHUM OCTUraeT 3HaueHui ot 80° ao 100°.

BHUMAHME  HenpasunbHoe PacrionoXeHMe KOMMOHEHTOB WM WCMONb30BaHME OrPaHUUUBAIOLLIETO
3HAONPOTE3a Ta3066APEHHOTO CyCTaBa MM TOTarNbHOMO HAONPOTE3a TasobeapeHHoro
cycTaBa C MOZYMbHON FOMOBKOI C LUEVKON UMW KOHWECKON BTYNKON MOXET YMEHbLUIMTL
0GbEM ABWKEHMS CYCTaBA, a TakKe YBENMHUTb PUCK U3HOCA KOMMOHEHTOB, CTONKHOBEHMS!
KOMMOHEHTOB, MPEXAEBPEMEHHOTO BbBIXa WM HEOBXOAMMOCTU peBM3MM. B Takux
Cy4asix XMpypr AOMKEH NPOUHHOPMIUPOBATL NaLMeHTa 0 HEOBXOANMOCTY U3BeraTb Tex
BII0B AEATENLHOCTH, KOTOPbIE TPEGYIOT ABIDKEHNI GONbLLOTO AvanasoHa.

24 Kupyprmueckan TexHuKa

Mo BbiGopy BO3MOXEH NepenHe-GOKOBOW UNW TpaHCrnioTeanbHbIi 4OCTYN. BOaMOXHbI Takke Apyrie
BapUaHTLI AOCTYNA Ha YCMOTPeHUe xvpypra. Tun npoTesa pacciuTaH Ha MUHUMANLHO WHBA3MBHIM
AocTyn. Pe3eKuus Npou3BOAMTCA C MakCUManbHbIM COXpPaHEHWEM KOCTH, B COOTBETCTBIN C MNaHOM.
OBbI4HO BbINONHAETCS CybkanuTanbHas pesekuus 0,5-1,0 cM ¢ nMpAmoiA monepeyHoit ocTeoToMUeN
weitkn Geppa. MpenapupoBaHie MecCTa YCTAaHOBKM MpoTe3a BLIMOMHAETCS C MCMONb30BaHUEM
M30THYTOTO  YHUBEPCANLHOrO pacnaTopa, KOTOpbIl MOATOTABMMBAET MECTO Ans (hOPMOBOYHOTO
pacnatopa. Pacnatop BBOAMTCA NETKMMW  BPalLATENbHBIMU - JABIKEHUSMA  BO  BHYTPEHHURA
KOPTUKanbHblit Cnoit 0 AOCTUXEHM GOKOBOTO KOPTUKANBHOTO CIIOSt Ha BbICOTE HIDKHETO kpasi Manoro
BepTena. [N MUHUManbHO WHBA3MBHOTO MpenapupoBaHus pacnatop paavepa 0 COEAMHSETCA C
WM30THYTOM PYKOSITKOM pacnaTopa 1 BBOAMTCS BAOMb LIEEYHOI LUMOpbI. ATOT pacnaTop B AanbHeiem
MOXET UCTIONb30BATLCS ANS TOYHOTO NpenapupoBaHus GOKOBOTO KOPTUKANBHOTO KonbLia. Mocne aToro
BbINOMHAGTCA  JONONHMTENbHAs 00paboTKa  ynnoTHUTENneM rybyatoit KOCTHOW TkaHu. Llenb
npenapupoBaHist ¢ UCNOMb3OBAHWEM YNIIOTHUTENS — KOMMpeccUsi rybyaToi KOCTHOM  TKaHM.
MocTenexHoe npenapupoBaHue NMPOJOMXAETCH 10 AOCTUKEHNS 3aNNaHMPOBAHHOMO pasmepa v Ao
BXOKAEHUS YNNOTHUTENS B KOPTUKAMbHbI KOHTAKT B HECYWWX 30HaX. KOpTUKambHbIA KOHTaKT
ONpeAEnseTCs N0 MEXaHNIECKO CTaBUNLHOCTY 1 UBMEHEHMNIO 3BYKa CONPUKOCHOBEHMS. Pacnatop i
YNNOTHUTENb BBOASTCA NETKUMU ABUKEHUSIMU MO KPYTY, TakuM 06pasoM, YTobbl nsbexaTb noseneHms
NyCcTOT, KOTOpble He BYAYT 3anOnHeHbl NPOTE30M. YNNMOTHUTENb AOMKEH 3aKaHYMBATLCS A0 SMHUN
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PEe3eKUMM MNM HEMOCPeACTBEHHO Ha Hel. B cnydae HEOBXOAMMOCTM MCMOMb3YeTCA CrieayroLL it
paamep. Mpy NpaBUIbHOM PACTIONOKEHUNA NOAXOAALLErO YNNOTHUTENS HEOBXOAUMO YAANWTbL PYKOSITKY
pacnatopa i YCTaHOBMTL MaHUMYNSILMOHHYHO FONOBKY. [lanee NPOMBOAUTCS PENONLNS KOHTPOMLHOTO
umnnaTata.  HeoBXomuMO  BHIMOMHUTL — KNMMHUMYECKYIO MPOBEPKY 3a30pa  ANS  ABMKEHUS,
TeneckonupoBaHUS W ANUHBI HOTW. [JOCTYNHBI MaHUNYNSILMOHHbIE FONOBKW AaMeTpoM 22%, 28, 32 1
36 MM C AnuHoit eiiku XS*, S, M, L, a Tawke XL (*onuuoHanbHo). PekomeHpyetcs nposecTy
PEHTIEHONMOTMYECKHI KOHTPOML B COCTOSIHUW MOCAE PEMO3VLMK ANS OLIEHKU NOATOHKW DOPMBI, LiEHTpa
BPALLEHUS U CMELLEHUS UMNNaHTaTa. BbINonHAETCS yaaneHue KOHTPONLHOM rONOBKM U YNOTHUTENS.
Mpu HEOBXOAUMOCTU BLINONHSIETCS AOMONHUTENbHAA 06paBoTka NPOTE3HOTo floKa pacnatopom v
ynnotHUTenem GonbLuero pasmepa. B Gokosov 06nacTy, rae Mexay YNNoTHUTENEM 1 KOPTUKambHbIM
KOMbLOM Leitkn Geapa MOXET BO3HUKATb TpeHue, HEOBXOAUMO pPa3aBUHYTb KOCTb C MOMOLLbK
XVPYPra4ecKoro KUna, noka He GyneT AOCTUTHYTa HEOBXOANMAs NPUTOHKA YNMOTHUTENS.

Heobxoaumo Bpy4HYK yCTaHOBUTL opurvHanbHbln npote3 NANOS, COOTBETCTBYHLWMX pa3viepy
NOCNEAHEr0 MCNONb30BAHHOTO YMNOTHUTENs. [locne 9TOTO NPOTE3 HACAKMBAETCS C MOMOLLbK
YCTaHOBOYHOrO MHCTPYMEHTA, MOKa YMNOTHUTENb He AOCTUTHET BbIGpaHHON rnyBuHbl. BbinonHseTcs
akkypaTHas O4MCTKa KOHYCA, YCTAHOBKA 1 HaCaXWBaHWe COOTBETCTBYIOLLEN FONOBKM OPUTMHAMNBHOTO
npoTesa. 3atem NPOBOAUTCH PEMO3NLWS, KOHTPOMb CTABUNLHOCTY M NOABWKHOCTU. Hanoxeue WWBoB
NPOU3BOAVTCA NO CTaHAAPTHOI METOAVKE, MPUMEHAEMON XVPYProM. B npoLiecce MMNNaHTaLuu rnb3bl
peKoMeHayeTcs, YToBbl Ha KOHyCe HaXOAWNCs 3alMTHbIA konnadok. OH 3alML@eT KOHYC OT
nopexaeHu. Ecnu Bo Bpems NpoBedeHMst onepauuv HeoBXOAMMO YAanuTb YKe YCTaBReHHbIi
opuruHanbHblin npotes NANOS, Ang 3Toi Lienu A0CTYNEH cneLuanbHbli 3KCTPAKLIMOHHbIA MHCTPYMEHT.
OH chuKeMpYETCS Ha KOHYCE U MPUKPENNISIETCA K PyKOsTKe pacnaTopa Ans yAaneHus.

HanoxeHue LB0B NPOUIBOAMTCS N0 CTaHIAPTHOI METOAVIKE, NPUMEHSEMOV XUPYProM.
[ina nonydeHns AOMONHUTENbHOA WHKDOPMALMM CM. OnucaHMe Xupypriadeckol TexHukn NANOS
(cm. 1.3 ConyTeTByHoLLME AOKYMEHTBI).

3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 33BUCMOCTM OT NPOLIEAYPLI CTEPUU3ALIAN UMNITAHTATBI NOMELLAKOT B 3-CRIOiMHbIA NPO3PaYHbI NaKeT U3
VCKYCCTBEHHOW MHOTOCOMHOM MNEHKM (CTEPUNM3ALMA VOHMUPYIOLYMM M3NYHEHNEM C MUHUMAMbHOM
NOrMOLLIEHHOM 10307 25 KIp) UnW 2-CNoiHbIA NPo3payHblit NakeT u3 Matepuana Tyvek® (ctepunuaaums
ITUNEHOKCUAOM), YNaKoBaHHbIA B KapTOH. VHCTPYMEHTbI NOCTABASIOTCA HECTEPWIbHBIMU B 3aLLUTHOR
YNaKoBKe 1 NOANEXAT O4UCTKE 1 CTEPUNM3ALIMA NEPes MCMIONb30BaHVEM B COOTBETCTBIM C aKTYanbHOI Ha
AaHHbIii MOMEHT Bepcveil pykosoacTBa nombosatens (50000354), kotopas AocTynHa Ha Beb-calite
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. YcnousMu [nsi coxpaHeHusi ykasaHHOW AaTbl UCTEYEeHUst Cpoka
TOAHOCTM SIBNSIOTCA HENOBPEXAEHHaS, 3aKpbITast YNIakoBKa U XpaHeHUE NpU COOTBETCTBYIOLLVX YCTIOBUSX.

BHMMaHMe  VvnnaHtatbl He noanexar MOBTOpHOW cTepunusauwu! TMoBTopHas oGpaGoTka
HEUMNNaHTUPOBAHHbIX KOMMOHEHTOB, YMakoBKka KOTOpbIX Gbina BCKpbITa, paspelueHa
TONBKO M3rOTOBUTENEM, MOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLECCH!  AOMKHbI
BbINOMHSATLCS MOBTOPHO.

HapyxHbI nakeT 3-CrioitHoi Npo3paqHoit ynakoBKi AOIDKEH BbITb Y/iarneH nepcoHanom BMECTE CKapTOHHOM

YNaKOBKOW B HECTEPUNbHBIX YCrOBUAX. B Cnydae 2-CrIOfHOI MpO3padHOi yMakoskW MepcoHanom B

HECTEPUTbHBIX YCTOBHSX OMKEH BbiTb YAaNeH ToNbko KapToH. BTOpOt NakeT AOMKEH GbiTb OTKPBIT TaK,

4TOBbI CTEPUMLHOCTL CaMOro BHYTPEHHErO MakeTa He Gbina HapyleHa. CaMblilt BHYTPEHHUN nakeT
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YAanseTcs 1 OTKPbIBAETCA MEPCOHANOM B CTEPUMbHBLIX YCMOBUAX. B Takom BiAe MMNNaHTaT nepeaaeTcs
XMPYPrY, KOTOPbII MOXET HENOCPEACTBEHHO U3BMEYb CTEPUNbHBIA UMANAHTAT.

4 NpeAonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE M NOCNEoNePaLHOHHbIA YXO A

MpenonepaLyoHHoe NNaHUpoBaHUe Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX W30BPakeHNH, AaHHbIX KT v Ap. umeet
BAXHOE 3HAYEHWE M [JAeT BakHY MH(OPMALMIO O MOAXOASWMX WMMNAHTaTax, WX PasmelleHud,
BO3MOKHbIX KOMOUHALIMAX KOMMOHEHTOB, @ Takke MO3BONAET MpefBapuTENbHO BbiGpate pasvep
MMNNaKTaTa, KOTopbIid 6yAeT Uenonb3oBaTbCs. OnepaLis BLINOMHAETCS TOMBKO MY YCOBUY ONpeAeneHIs
COBMECTUMOCTA WUMNNAHTALMOHHbIX MaTepuanos Ansi nauuenta. Mpu NNaHMPOBaHMW OnepaTUBHOrO
BMeLLATENbCTBA AOMKHbI UCTIONb30BATLCA PEHTTEH-LWabNoHbI. OHU AOCTYNHbI ANIA BCEX pa3mepos npu
yBenuyeHn 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHsl AocTynHbl B MacwTabe 1:1 B uuchposoit opme.
MpoTesbl Anst NPOBEPKM NPaBUMLHOTO PACTIONOKEHWS! (A€ NPUMEHIMO) 1 AOMONHUTENbHBIE UMMNAHTaTbI
JAOIKHbI HAXOAUTLCS MOZ PYKOM, €CTIN TPEGYHOTCS ApYTve PasMepbl UMK 3annaHMPOBaHHBIA UMNAAHTaT He
MoXeT GbiTo WMCMOnb3oBaH. B nocneonepauuoHHbIi Nepuos CriedyeT WUCToNb3oBaTh MpU3HaHHbIe
NPOTOKONb! MEAULIMHCKOO YX0/aa.

5. TNoka3anmna

- [MepBUYHbIA 1 BTOPUYHbII KOKCAPTPO3

- Jlucnnactyeckuit kokcapTpo3

- ABaCKyNAPHbIit 1 MOCTTPaBMATU4ECKMI HEKPO3 ronoBky Geapa

- MauueHTbI ¢ XopoLLeit NNOTHOCTLIO KOCTEN Y HENOBPEXAEHHOM Lueiikoi Geapa

HecMoTpsi Ha To, 4TO MpOTe3bl Ta3oBEAPEHHOro CycTaBa He MpeAHa3HadeHbl ANA TeX XKe YPOBHeV
aKTUBHOCTY 1 HArpY3OK, 4TO U HOPMabHbIE, 310POBbIE KOCTH, BO MHOTUX CryMasix OHY MOTYT BOCCTAHOBUTL
MOABVKHOCTL NAVEHTA U OOHOBPEMEHHO YMEHbLUUTL Gonb. VIX CrienyeT Menonb3oatb TOMbKO B TOM
Cyvae, eciv Boe ApyTUe XUpYpruveckue U KOHCEPBATUBHbIE METOMbI NIeYeHIsi C COXpaHeHeM cycTasa,
ABNAIOLLMECS C MEAVLIMHCKON TOUKM 3DEHUSI CBOEBPEMEHHBIMIA Y HALS He NpUBEN K Xenaemomy
peaynbTary.

6. NpoTvBONOKa3aHNA

- BblIpaxeHHbI 0CTEONopo3

- [iucmopdbum M noTepst KOCTHOM Macchl, @ Takke MPeALecTBylolyMe OnepaLum,
CTaBsiLLVe NOZ COMHEHME HaZIEXHOCTb MPEAYCMOTPEHHOTO KpenneHus

- BbIpaxeHHOe BanbrycHoe Nonoxexue Leiku beapa

- BbIpaeHHOe BapycHoe UCKpUBIIEHME Lueitkv Geapa npy pacnonoxeHun uMnnaHTata
noa yrnom mexee 125°

- HenepeHOCUMOCTL UMNNAHTaLMOHHbIX MaTepuanos

1 DAKTOPLI PUCKA W YCNIOBKA, CNOCOGHbIE NOBAUATH HA YCNEWHOCTb BbINONHEHUA
onepauun

BHAMAHME  KnvHMMeCKWid OMbiIT MOKA3biBAET, YTO OQWMH WM HECKOMbKO MPUBENEHHbIX HIKe
CONYTCTBYLMX  (aKTOPOB  ((haKTOPOB  pucKa) MOryT MPUBECTU K  COKpaLLEHMIo
MPOAOITKUTENLHOCTU KU3HH, BONee YacTbIM OCTIOKHEHUAM UM YXYALIEHMIO B LIENIOM
pe3ynbTatos  SHOOMPOTE3UPOBaHWS Ta3oBedpeHHoro cyctasa. JTOT MepedeHb He
1CHEPMIbIBAET BCEX (aKTOPOB.
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tDaKTopm pucka v ycrosus 0BLLEro xapakTepa:

13BLITONHbIN BEC;

ankoronuam wnn ynotpebneHme HapKoTUKOB;

TPYNNbI NALWEHTOB C NCUXUYECKUMM MM 3AAMKTUBHBIM 3aG0neBaHusMM;
6GepemMeHHOCTb;

MpUEM BbICOKUX 103 KOPTU3OHA UMK LIUTOCTATUKOB;

nepeHeceHHbIe Ui BbICOKOBEPOSTHbIE MHIDEKLMOHHbIE 3aBONeBaHMs ¢ BOIMOXKHBIM
nopaXeHUeM CyCTaBos;

TpoMB03 rnyBokux BeH u/unu nerodHas amMBonns B aHamHese;

BCe 06LLYe XMPYPrUYECKUE PUCKI

tDaKTopm pyCKa W YCIOBUS, CeLMdUIHbIE ANSt SHAONPOTE3NPOBAHUS Ta306EAPEHHOTO CyCTaBa:

OxvpeHve (MHaeke maccel Tena MT > 30);

OXUaaeMble TAXENble Harpyski (Hanpumep, CNopT uni paGota), B 0COBEHHOCTH Y
nauueHToB ¢ Maccolt Tena Gonee 100 kr

HapylLeHs KOCTHOTO MeTaGonuama (0cTeonopos, ocTeomansuus);

nOSIBNIEHIE TPELLWH, B PEAKUX CYMAsX NEPenombl;

HapylLeHs KPOBOOGPALLEHNS B MOPAXKEHHOI KOHEYHOCTH;

HEBPOMNOTUYECKUE HAPYLUIEHNS B MOPAXEHHON KOHEYHOCTH;

MblLLEYHAS AMCHYHKLUS NOPKEHHOTO CYCTaBa;

MblLLEYHbIE CMIa3Mbl ¥ ApYrie CriaaMaTiyeckine CUHAPOMbI M COCTORHMS;

nepuop pocTa y AeTeit U NOAPOCTKOB;

AnUNencust U Apyre NPUYMHbI NOBTOPHBIX HECYACTHbIX CRYMaeB C MOBbILLEHHbIM
PUCKOM Nepernoma;

fAechopmaLum cycTasa, 3aTpyaHstolLye (UKCALMIO MMNNaHTaTa;

ocnabneHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPa30BaHMEM;

8. TMoGouHble IMMEKTbI

Mpy NpoBeAeHU ToTanbHo apTponnacTuki TasobeapeHHoro cycrasa (THA) WK remuapTponiacTUki
MOFYT BO3HYKHYTb YKasaHHble Aariee NoGouHbIe SMEKTbI U PUCKYL:

peakuya Ha UHOPOAHOE TeNo, 0CTEONHU3, pacluaTbiBaHye NpoTesa;
HeenaTenbHasl peakuMsi Ha Menkve MeTannuveckue (parMeHTbl, TPYHUOHO3,
MeTannos;

TOKCUYECKIE PeaKUum;

BbIBUX, CMELLeHue, AVCCoLMaLms;

OTTOPXEHVE MMNNaHTaTa;

orpaHuyeH1e aMnIUTYab! ABVKEHNIA,

pacLuarbiBaHue npoTesa;

PasHuLa B ANMHE HKHUX KOHEYHOCTE;

nepenom KocT;

HecTabunbHOCTb;

npocenaxue Avacduaa;

MOBPEXAEHUE TKaHew;
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- TeTEpPOTONMYECKas OCCUBUKALINS;
- Tpom603 rnyBoKKX BeH;

- KpOBOMOTEPS;

- MHdeKUNK;

- Tpo603mMEoNMs NeroYHol aprepu;
- 0CTaHoBKa cepaa;

- VH(aPKT MUOKapAa, MHCYNbT.

BHAMAHME  Mpu BOHUKHOBEHWM CrieUMGUMECKUX MOBOYHBIX peaKuMii MOKeT MoHaloBUTbCs
MOBTOPHOE XVPYPTUYECKOE BMELLIATENbCTBO.

9. HHhopMaumna naunenTa, AOKYMEHTauua

NBeHTU(UKAUMOHHBIE  AaHHbIE  MCMIONb30BAHHBIX MMMNAHTATOB  AOMKHbI  BbiTb  OTOGpaXEHs! B
AOKyMEHTaLWMN  MauueHTa.  YNakoBKy —CTEPWTbHBIX — WUMMNAHTATOB  HEOBXOAUMO  XpaHWTb  C
COOTBETCTBYOLLMMI STUKETKAMM,

MaumeHT nomkeH GbiTb MPOUHIOPMUPOBaAH O MpeuMyLLeCTBaX M pUCKax AaHOi Mmpoledypel. Ecnn
NPUMEHEHME UMNNaHTaTa CHUTAETCA HAUMYMLLIMM KITMHYECKM PELLIEHUEM B CTTY4ae C AaHHbBIM NaLueHToM
(He CMOTPS! Ha Hanv4ue HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILIE U MPUMEHUMBIX K MaLMEHTY NPOTUBONOKa3aHN),
NaLMEHT AOMKeH BbiTb MPOUHDOPMUPOBAH O BEPOSTHOM BNUAHUN 3TUX OBCTOATENLCTB U OXMAAEMbIX
pucKax.

MaLj1eHTam, KOTOPbIM NPOBOAST 3aMeHy Ta30BEAPEHHOTO CYCTaBa, CrIeAyeT COOBLWTL, YTO CPOK CRIYXBbI
MMNNaHTaTa 3aBUCUT OT Pa3NK4HbIX (DAKTOPOB, NOSTOMY TOYHO YKa3aTb MpeanonaraeMbIi CpoK cryxGbl
HEBO3MOXHO. CpoK CRIykGbl 3aBUCHT OT BECA U CTEMEHM aKTUBHOCTU MALMEHTa, KadecTBa UMerolL|erics
KOCTHOW TKaHW, CONyTCTBYIOWWMX 3aGoneBaHuit, BLIGPaHHOW Napbl TPEHWS, Ka4ecTBa WMIIAHTAToB W
HenpezBUAEHHbIX OCTIOKHEHUA, HaNPUMep, 13-3a NAAEHMA UK HeCHaCTHbIX Cnyvaes. MauueHT fomKeH
BbiTo MPOMH(OPMUPOBaH 06 YMPaKHEHUAX, KOTOPbIE MOTYT YMEHbLMTL BUAHME STUX OTAMaloLMX
0BCTOSITENLCTB. B COOTBETCTBIN C COBPEMEHHBIM YPOBHEM TEXHUKN CPOK CryxBbl cocTasnseT okono 15
ner.

Best MHhopmaLms, NPpeoCTaBneHHas NauyeHTy, AomkHa BbiTb 3a70KyMEHTUPOBaHA B MUCLMEHHON (hopme
onepupytoLM Bpadom. Mpu BbinonHeHut MPT-06cnenoBaHuA MOTYT BO3HUKHYTH HexenatenbHble
a(pchexTbl, KOTOpble HaHecyT Bpen NalueHTy. BosmoxHble sddexTbl BKMKOHAKT apTedakTbl, Harpes
UMNNaHTaTa, UHAYKUMIO SMEKTPUMECKUX TOKOB, paciuaTbiBaHue UMnnanTata. Meped ucnonb3osaHiem
HEOBXOAUMO O3HAKOMUTLCS € WHCTPYKUMAMM MO MPUMEHEHUMIO, COCTABMEHHBIMI NPOU3BOAUTENEM
YCTPOiACTBA. B pamkax MHAVBUAYambHOI OLIEHKN PUCKA W BO3HUKHOBEHUW COMHEHUA UMMNaHTaTbI AN
CPaBHEHUS OMKHbI BbiTb MPOBEPEHbI HaA MPUTOAHOCTL C MOMOLLB COOTBETCTBYIOLLErO yeTpoiictea MPT.
O AaHHbIX pucKax CneayeT NPOUHPOPMUPOBATL MaLMeHTa.

MaLueHT MOXeT ckayaTb MHGOpMaLIO 0 NaLmeHTe ¢ caitTa https:/ww.ohst.de/patient-information/.
CBOAHbIi OTYET MO Ge30NacHOCTU U KNMHUMECKON 3hdeKTUBHOCTY AocTyneH B 6ase AaHHbIx Eudamed
(https://ec.europa.euftools/eudamed). flo Hayana paboTbl Ga3bl AaHHbIX KPaTKMit OTYET MOXET GbiTb
NpeAoCTaBneH no 3anpocy.

10. NacnopT UMANaKTaun

Mocne BbINOMHEHUS OMepaLuM NalMeHTy [omKeH ObiTb MPEAOCTABMEH MAcnopT WMMNaHTaLum,
COflePXaLMn BCO HEoBXOMUMYIO WHGOPMaLio 06 YCTaHOBNEHHOM WMnnanTate. Mpu nepeyHHoM
YCTAHOBKE UCTOMb3YETCS! HECKOMBKO KOMMOHEHTOB CUCTEMBI, O3TOMY NACMOpT UMMNAHTaLWM 0MKeH GbiTb
nonyyeH HenocpeacteedHo ot OHST Medizintechnik AG. [nsi [OKyMEHTUPOBaHWS MCMOMb3yemoro
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MMNNaKTaTa K NpoayKTaM NpUnaratoTea Kneikue STUKeTKM. Ha STUKETKe yka3blBaeTcst HassaHme NpoayKTa,
Homep unenus (REF), cepuitHbiii Homep (SN), kog UDI, npoussoauTens 1 ero eG-cai.

MacnopT UMMNaHTaLuy AOMKeH coaepxaTb AaHHble nauueHTa (umsicbamunus wnm 1D nauuenTa), Aaty
MMNNaHTaLWK, a TakoKe Ha3BaHue U afpec MEAVLMHCKOTO YHPEXAEHNS, NPOBOAALLETO MMMNAHTaLVIO; ANsS
Kak0ro UMNMaHTUPYEMOTO KOMMOHEHTa A0KHa BbiTb HaKNeeHa STUKETKa B NPEAYCMOTPEHHON ANA 3TOro
obnacti.

MaumeHTs! A0MKHbI GbITb MPOUHIOPMUPOBaHb! NONb30BATENEM O TOM, YTO NioGas AONONHUTENbHAS Nk
OBHOBNEHHas WMHOPMaLMA AOCTYMHA Ha ykasaHHoM BeG-caifte Ansi obecnieveHuss GesonacHoro
UCTOMb30BaHUS MPOZYKTA MaLUEHTOM.

1. 3HaueHHA CUMBONOB 3TUKETOK
CumBonbl, Ucnonb3yemble komnaxueit OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTv B npunoxeHuy (cTp. 149).
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IMPLANTS
NANOS ciskas kaula kaklina protéze

Pirms izstradajuma lietoSanas lietotajam ir rlpigi jaizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades, ka
arf izstradajumam specifiskie noradijumi.

S0 izstradajumu izplatitajs neuznemas nekadu atbildTbu par tiesiem vai izrietosiem bojajumiem, kas radusies
izstradajumu nepareizas lietoSanas vai nepareizas apieSanas ar tiem dé, jo pasi talak noradtto lietoSanas
instrukciju neievéro$anas vai nepareizas kopSanas vai apkopes dél.

Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar plasam zinasanam, pieredzi un prasmém gazas artroplastija. Lai
sasniegtu iespejami labakos rezultatus, noteikti japarzina un ripigijalieto $ai sistémai ieteicamais kirurgiskais
aprikojums.

Vienmér ir jaievero paslaik speka esos$a lietoSanas instrukciju versija, kas ir pieejama fimekla vietnés
https://www.ohst.de/ifu-instructions/ un https://ifu.smith-nephew.com/.

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

NANOS ciskas kaula kaklina protéze ir endoprotéze (ciskas kaula komponents) bezcementa fiksaciai, veicot
totalo guzas artroplastiku (THA). NANOS ciskas kaula kaklina protéze ir izgatavota no Ti6A4V kalta
sakausgjuma (ISO 5832-3) ar proksimalu osteokondukfivu titana plazmas parklajumu (TPS) un papildu
kalcija fosfata slani (BONIT®). Distalais gals ir puléts. Lai ievietotu implantu, nepiecieSama saudziga un
minimala kaula rezekcija. Kopuma ir piegjami 11 savstarpéji saskanoti izméri.

NANOS ciskas kaula kaklina protézi implanté pacientiem, kuriem nepiecieSama totala gtizas artroplastika un
kuri atbilst attiecigajam indikacijam, nemot véra kontrindikacias. Turkiat NANOS ciskas kaula kaklina protézi
var implantét tikai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Izstradajums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noraditi etiketés. Implants ir jaimplanté ar
piemerotu, opergjosajam Kirurgam pazistamu Kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievéro ar aprikojumu
saisfitie skaidrojumi.

11 Parskats parimplantiem
RApzZimgjums Materials ALSaUCES G5 1y
numurs
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 0 Psglf\gg?\‘?.r?;sz's) *1 425000 | 75008154
NANOS ciskas kaula kaKiina protéze, izmérs 1 PSQ':“Q%%?TE;SZ%) *| 425001 75008155
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 2 Psglf\gg?\‘?.r?;sz's) *| 425002 | 75008156

. . I Ti6AI4V (SO 5832-3) +

NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 3 TPS + BONIT® 425003  |75008157
. ' o Ti6AI4V (SO 5832-3) +

NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 4 TPS + BONIT® 425004  [75008158
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ApzZimgjums Materials Atsauces |gpp
numurs

NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 5 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;sz'@ *| 425005 |75008159
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 6 ?sélf\ggSN?T(S;sz'S) *| 425006 | 75008160
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 7 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;sz'@* 425007 |75008161
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 8 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;szs’ *| 425008 |75008162
NANOS ciskas kaula kaklina protéze, izmérs 9 Fgé'ﬁ‘ggﬁ?ﬁ;sz'@ *| 425000 |75008163
T[/)\z\i)os ciskas kaula kaklina protéze, izmérs Fgélf\{a((l)SN?T(S;sz-S) *| 75103109 | 75103109

(*) Toass izmérs

12 Piederumu parskats
121 Instrumenti
Implantésanai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG razotos instrumentus:
Apzimajums Atsauces SAPnr.
numurs
Instrumentu komplekts NANOS Raspel Tray - 75210420
Instrumentu komplekts NANOS Tray - 75200170
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 75103115
tapa () 367-158
Skrapviles adapteris IMT, dubultas nobides, kreisas puses, aka 367-159 75103116
tapa (*) )
Skrapviles adapteris IMT, atsperakis, NANOS (*) 506-1210 75094887
Skrapviles rokturis, atsperes atbrivosanas mehanisms, medialais, 75030476
NANOS (¥ 506-1245
Skrapviles rokturis, atsperakis, taisns, NANOS (*) 506-1204 75094886
llens, 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
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
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NANOS skrapvile, izmérs 10 (*) 75103111 75103111

Galvas dala @22 / @26mm (*) 506-061 75029275
Galvas dala @28 / @32mm (*) 506-062 75008166
Galvas dala @36mm (*) 506-1212 75029345
Galvas trieciens Rokturis (*) 506-060 75008165
Varpstas izvilcejs koniskam 12/14 (¥) 206-009 -
IMT adapteris () 334-106
lzvilceja stienis M8, L=430mm (*) 367-1250 -
Modulars trieciena svars (*) 506-2107 75006921
(*) atseviski iegadajami instrumenti
122 Citi piederumi
Apzimajums Atsauces SAPnr.
numurs

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

13 Speka esosie pavaddokumenti
Apzim@jums Atsauces SAPnr.
numurs
Kirurgiska metode NANOS ciskas kaula kaklina protéze 50000698
Protézes parvietotaja lietoSanas instrukcija 50000427
Implanta karte 50000572
Informacija pacientam, simbolu nozime 50000837
Informacija pacientam, gtizas locitavas protéze 50000841
2. ApieSanas
21 \isparigas norades

Sis implants ir sistémas dala, un to drikst izmantot tikai kopa ar atbilstosajam originalajam sistémas dalam.
Implantésanai drikst izmantot tikai iepriek§ minétos sistémas instrumentus. Pirms instrumentu izmanto$anas
nemiet véra attiecigo lietoSanas instrukciju paslaik spéka esoo versiju (50000354), kas ir pieejama fimekla
vietné https:/www.ohst.de/ifu-instructions/.

Umanmu:  Implanti vienmér jaglaba pilna, neatvérta aizsargiepakojuma. Implantu iepakojumu nedrikst
paklaut tieSai saules staru iedarbibai. Pirms implanta ievietosanas japarbauda, vai
iepakojums nav bojats, jo tas var ietekmeét sterilitati.

Izsaincjot implantu, parbaudiet ta atbilstibu apzimgjumam uz iepakojuma (artikula Nr./sérjjas Nr./izmérs).
Iznemot implantu no iepakojuma, jaievéro atbilstosie higiénas noteikumi. Jagada par visu implanta virsmu
sargasanu no bojajumiem, jo tie var izradtties izSkirosi vélaka nesekmiga operacias rezultata. Tadé| protéze
nedrikst nonakt saskaré ar priekSmetiem, kas var bojat tas virsmu. Katrs implants pirms ievieto$anas ir vizuali
japarbauda, raugot, lai tas nebdtu bojats.
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Implanta apstrade var ne tikai saisinat ta kalpoSanas ilgumu, bet arT izraisit protézes bojgjumus 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 neatjauta veida apstradatus
implantus.

Uzmmanmu:  Implanti ir paredzéti vienreizéjai lieto$anail Implanta funkcionalas virsmas konkréta pacienta
organisma raditas slodzes ietekmé pielagojas, tapec atkartota izmantoSana nav pielaujama.
Slodzes ietekmi uz funkcionalajam virsmam nevar drosi noteikt tikai ar vizualam metodem.
Tapéc péc iznemsanas ir japienem, ka ir radusies tadi bojajumi, kas nepielauj implanta
atkartotu izmantoanu.

Jaimplanta sastavdalas ir paredzétas izmanto$anai tikai viena kermena pusg, attieciga orientacja ir noradita

uz implantiem, apZimgjot ar “L" kermena kreisajai pusei un ar “R” kermena labajai pusei. Implantu orientacijai

ir obligati jaatbilst arstgjamas locitavas kermena pusei. Implanta sastavdalas bez kermena puses

apziméjumiem var izmantot gan kreisaja, gan labaja locitava.

lepakojuma sastavdalas un implanti ir janodod atkritumu parstradasanai saskana ar to materidliem un

juridiskajam normam.

P&c vieno$anas ar razotaju $os implantus var ari nodot atpakal razotgjam, lai veiktu pareizu bezmaksas

likvideSanu. Nododot tos atpakal razotajam, jamarké sifjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal

likvide$anai) un japievieno dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumi par izstradajuma tirisanu un

sterilizaciju.

Par visiem ar izstradajumu saisfitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotgjam, ka ar tas dafibvalsts

kompetentajai iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.

22 PieJaujama komponentu kombinacija

Montazai ar implantatu drikst izmantot tikai ar sistému saderigas ciskas kaula galvas. Atlautas 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 kombinéSana ar citu razotaju komponentiem, ko nav apstiprinjis
OHST, ir aizliegta izstradgjuma drosibas un atbildibas apsvérumu dél.

23 LietoSanas instrukcija

Implantu ievieto bez cementa. Implantam r 12/14 izméra konuss savieno$anai ar ciskas kaula galvinu. Gtizas
kaula protézes konusam un ciskas kaula galvinas iek$gjam konusam montézas laika jabdt firiem un
nebojatiem. Pirms ciskas kaula galvinas uzlikSanas rapigi notiriet konusu. P&c tam ar roku jauzliek atbilstosa
ciskas kaula galvina un ar galvinas uzlik$anas instrumentu un piemérotu amurinu janofiksé uz konusa.
Izmantojot keramikas gtzas kaula galvinas, ir jaievéro ar to attieciga paSlaik spéka esos$a lietoSanas
instrukciju versiia, kas ir piegjama timekla vietné https://www.ohst.de/ifu-instructions/ un https://ifu.smith-
nephew.com/. Péc parvietoSanas japarbauda gafiga stabilitate, kusfigums un muskulu tonuss.

Uzmanibu:  Skaidri noradam, ka veicot ciskas galvinas nomainu operacias 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, piem,, revizijas operacias ietvaros nepiecie$ams nomainit jau implantétu ciskas kaula
galvinu, més noradam uz alautajam kombinacijam ar Smith&Nephew ciskas kaula
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galvinam. Tas jUs atradisit Seit: www.smith-nephew.com/compatibilitymatrix (Lit.
Nr. 04758). Izmantojot galvinas ar parak garu kaklinu, palielinatas mehaniskas slodzes dé|
Vvélak ir iespgjams implanta [azums.

Uzmanibu:  Ja kads keramikas komponents i bojats vai saluzis, ieteicams pec iespgjas atrak veikt
pilnigu protézes komponentu parbaudi. Saja gadijuma metala ciskas kaula galvinu
izmantoSana parbaudes ietvaros ir kontrindicéta, jo ta var izraisit nopietnas, dazkart
dzivibai bistamas komplikacijas. Retaja gadijuma, ja operacijas laika luzt kads keramikas
komponents, ir absoltiti nepiecieSama pilnTga briices atfiriSana, iznemot visas atrodamas
keramikas dalinas, ka arf plasa brices skaloSana.

Ja operacijas laika nepieciesams iznemt jau ievietoto originalo protézi, tam paredzéts gizas kaula protézes
iznémejs.

Pirms cementa ievietoSanas (ja tiek veikta fiksacija ar cementu) vai pirms implanta ievietoSanas (ja tiek veikta
fiksacja bez cementa) implanté$anas vieta ir pietiekami janoskalo. Janodrosina, lai no sagatavotas
implantésanas vietas tiktu aizvaktas visas valigas dalinas (pieméram, kaulu skaidas, instrumentu nodiluma
dalinas u.c.).

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

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

Uzmmanmu:  Izmantojot augstfrekvences Kirurgiskos instrumentus (pieméram, kauterizacias ierici),
nodrosiniet, lai tie nesaskartos ar implantiem vai instrumentiem. Pretéja gadijuma implanti
vai instrumenti var tikt bojati tada méra, ka rodas to darbibas traucgjumi (pieméram,
sali$ana). Ja implants ir bojats, tas nedrikst palikt pacienta kermenf, 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.

Izmantojot ciskas kaula galvinas ar kakla pamatni (XL un XXL), kustibu diapazons tiek samazinats par
aptuveni 30° un izliekuma un pagarinajuma sasniedz 80° fidz 100°.

Uzmanmu:  Komponentu nepareizs novietojums vai ierobezojosas giizas endoprotézes vai pilnigas
guzas endoprotézes izmanto$ana ar modularu galvinu un kakla pamatni vai ar konisku ¢aulu
var samazinat locttavas kustibu amplitadu un palielinat komponentu nodiluma, komponentu
saskar$anas, priek$laicigas luksacias vai reviziias risku. Sajos gadjumos kirurgam
jainformé pacients par to, ka jaizvairas no aktivitatém ar plasu kustibu diapazonu.

24 Kirurgiskais aprikojums

Piekluve var bt vai nu priek$gja sanu, vai transgluteala. Ir iespéjamas arf citas piekluves iespéjas, kuras
kirurgs uzskata par piemérotam. Protézes tips ir piemérots arf minimali invazivai piekluvei. Rezekcija
javeic, maksimali saglabajot kaulu, saskana ar plano$anu. Parasti no 0,5 lidz 1,0 cm zem kaula galvas
ar taisnu Skérsenisku ciskas kaula kakla osteotomiju. Protézes gultnis jasagatavo ar izliekto Tlenu, kuru
izmanto, lai izveidotu eju skrapvilei. Skrapvile jaievieto ar nedaudz rotéjosam kustibam iek$éja garoza,
lidz sanu garoza tiek sasniegta maza grozitdja apak$éjas malas augstuma. Minimali invazivai
sagatavoanai 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. Sagatavosana ar kompresoru javeic, lai sapresétu
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poraino kaulu. Pakapeniska sagatavo$ana javeic fidz planotajam izméram vai fidz bridim, kad
kompresors atbalsta zonas saskaras ar garozu. Saskare ar garozu ir notikusi, kad ir novérojama
mehaniska stabilitate un trieciena trokSna izmainas. Skrapvile vai kompresors javirza ar vieglu ap|veida
kustTbu, lai nerastos brivas vietas, kuras neaizpilda proteze. Kompresoram jabeidzas arpusé vai ar
rezekcijas fniju. Ja nepiecieSams, pielagojiet nakamo izméru. Ja atbilstosais kompresors ir pareizi
novietots, nonemiet skrapviles rokturi un piestipriniet manipulacijas galvu. Mainiet parauga poziciju.
Kiiniski parbaudiet kustibas brivgaitas diapazonu, izbidisanos un kaju garumu. Ir pieejamas
manipulacijas galvas 22*, 28, 32 un 36 mm diametra ar kaklina garumu XS*, S, M, L un XL (* jaiegadajas
atseviski). Lai izvertétu implantata piemérotibu, rotacijas centru un nobidi, ieteicams veikt C veida arkas
parbaudi reponéta stavokit. Nonemiet galvas paraugu un kompresoru. Ja nepiecie$ams, veiciet protézes
iedobes pécapstradi ar skrapvli 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 stavokr.

Ar roku ievietojiet originalo NANOS protézi, kas atbilst p&déja izmantota kompresora izméram. Péc tam,
izmantojot ievietoSanas instrumentu, iesitiet ldz kompresora iepriek$ izveidotajam dziumam. Rapigi
notiriet konusu, péc tam uzlieciet un uzsitiet atbilstoo originalo protézes galvu. Parbaudiet pozicijas
mainu, stabilitati un kustibas. Briice 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
iznemsanai. Tas japiestiprina pie konusa un ir jasavieno ar skrapviles rokturi iznemsanai.

Brtice jaaizver, izmantojot standarta metodes, ko praktizé kirurgs.
Lai iegdtu plasaku informaciju, skatiet NANOS kirurgiskas metodes (skatiet sadalu 1.3 Speka esosie
pavaddokumenti).

3. lepakojums un sterilitate
Implanti atkariba no sterilizacjas procesa ir iepakoti tiskarsa caurspidiga maisina, kas izgatavots no

plastmasas kompozitpléves (sterilizeésana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkarsa caurspidiga maisina, kas
izgatavots no Tyvek® (sterilizéSana ar etilena oksidu), ar kartonu. Instrumenti tiek piegadati nesteril
aizsargiepakojumos, un pirms lietoSanas tie ir janofira un jasterilizé saskana ar attiecigo paslaik speka esoso
lietoSanas instrukciju versiju (50000354), kas i pieejama fimekla vietng https://www.ohst.de/ifu-instructions/.
Noradftais deriguma termins ir speka, pienemot nebojatu, neatvértu iepakojumu un uzglabasanu piemérotos
apstaklos.

Uzmmanmu:  Implantus nedrikst sterilizét atkartoti! Neimplantétu komponentu, kuru iepakojums ir atvérts,
atkartotu apstradi atjauts veikt tikai razotajam, jo atkartoti javeic atseviski apstiprinati procesi.

Triskarsa caurspidiga maisina iepakojuma argjais maising kopa ar kartonu janonem nesterilam darbiniekam.
Divkarsa caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai kartons. Otrais
maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iek$&ja maisina sterilitate. lek$gjo maisinu iznem un atver sterils
darbinieks. $ada veida implants ir janodod Kirurgam, kur$ var pats iznemt sterilo implantu.

4 Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

Pirmsoperacijas planosana, pamatojoties uz rentgenattéliem, datortomografias datiem un tamiidzigiem
datiem, ir obligata un sniedz svarigu informaciju par piemérotiem implantiem, to novietojumu, iespgjamam
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tikai tad, ja ir noskaidrota implanta materialu saderiba ar pacienta organismu. Operacijas plano$anai
jaizmanto rentgena $abloni. Tie ir pieejami visiem izmériem 1,15:1 palielingjuma. Turklat digitala forma
pieejami arf rentgena $abloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra protézes vai paredzéto implantu
nevar izmantot, jabdt pieejamiem protézu paraugiem, lai parbauditu, vai tas pareizi piegul (kur tas iespgjams),
un papildu implantiem. P&coperacijas aprlpé jaizmanto atzitas procediras.
5. Indikacija

- Primara un sekundara koksartroze

- Koksartrozes displazija

- Avaskulara un posttraumatiska ciskas kaula galvas nekroze
- Pacienti ar apmierinodu kaulu bifvumu un neskartu ciskas kaula kaklu

Guzas endoprotézes nav paredzétas, lai izturétu tadu pasu aktivitates imeni un slodzi ka normali, veseli kauli,
tacu daudzos gadijumos tas var atjaunot kustigumu, vienlaikus mazinot sapes. Tas jaizmanto tikai tad, kad
visas pargjas kirurgiskas un nekirurgiskas locitavu arstéSanas metodes, kas novértétas ka mediciniski
savlaicigas un piemérotas, nav devusas vélamos rezultatus.
6. Kontrindikacija

- Izteikta osteoporoze

- Dismorfija un kaulu masas zudums, ka ari iepriek$&jas operacijas, kas negaranté

paredzéto atbalstu

- Izteikta coxa valga

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

- Materialu nepanesiba

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

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

Visparéjie riska faktori un nosacijumi:

- Liekais svars

- Alkoholisms vai narkomanija

- Pacientu grupas ar garigam vai atkaribu izraiso§am slimtbam

- Griitnieciba

- Kortizona vai citostatisko idzeklu lietoSana lielas devas

- Izslimotas vai draudogas infekcijas slimibas ar iespgjamam izpausmém locitavas
- Dzia kaju vénu tromboze un/vai plausu embolija anamnézé

- Visi vispargjie operacijas riski

Guzas kaula artroplastijai raksturigie riska faktori un stavokli:
- Aptaukos$anas (kermena masas indekss KMI > 30
- Paredzamas arkartgjas slodzes (pieméram, sporta vai darba), Tpasi pacientiem ar
kermena svaru virs 100 kg
- Kaulu vielmainas traucéjumi (osteoporoze, osteomalacija)
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Plaisu, retos gadijumos |Gzumu raSanas

Skartas ekstremitates asinsrites traucgjumi

Skartas ekstremitates neirologiskie traucgjumi

Skartas locitavas muskulu darbibas traucgjumi

Muskulu spazmas vai citas spastiskas veselibas problémas

Bérnu un pusaudzu aug$ana

Epilepsija vai citi iemesli atkartotiem negadijumiem ar paaugstinatu lozumu risku
LocTtavu deformacijas, kas apgratina implanta nostiprinasanu

Ballsta strukttru vajinaSanas audzgja dé

8. Nevélamas blakusparadibas

Totalas guzas artroplastikas (THA) vai hemiartroplastikas gadijuma var rasties talak uzskaititas
nevélamas blakusparadibas un riski:

Reakcija uz sveskermeni, osteolize, atbrivo$anas no fiksacijas
ARMD, protézes elektrokimiska korozija, metaloze
Toksiskas reakcijas

Luksacija, dislokacija, disociacija

Neatgriezenisks implanta bojajums

lerobezota kustibu amplitida

Atbrivo$anas no fiksacijas

Kaju garuma atskiribas

Kaula IGzums

Nestabilitate

Implanta iegrim$ana

Audu bojajumi

Heterotopiska osifikacija

Dzjlo vénu tromboze

Asins zudums

Infekcijas

Plausu embolija

Sirdsdarbibas apstasanas

Infarkts / insults

Uzmanbbu:  Konkrétu nevélamu blakusparadibu raSanas gadijuma var bit nepiecieSama korektiva
operacija.

9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantoto implantu identifikacijas dati jafiksé pacienta dokumentos. Atbilstosas uziimes ir piestiprinatas sterilo
implantu iepakojumiem.

Pacients jainformé par proceddras sniegtajam prieksroctbam un riskiem. Ja implants tiek uzskafits par
pacientam piemérotako risingjumu par spiti tam, ka uz pacientu daléji attiecas iepriek§ aprakstitas
kontrindikacijas, pacienti jainformé par $o apstaklu paredzamo ietekmi un paredzamo risku.

Pacienti, kuri sanem giizas locitavas protézi, jainformé, ka implanta deriguma laiks ir atkarigs no dazadiem
faktoriem, tapéc nav iesp&jams noteikt konkrétu paredzéto deriguma laiku. Lieto$anas laiks ir atkarigs no
pacienta svara un aktivitates pakapes, eso$as kaulu kvalitates, blakusslimibam, izvéléta shidosa para,
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implantacijas kvalitates un neparedzétam komplikacijam, pieméram, kritienu vai negadijumu dél. Pacients
jainformé par darbibam, kas var mazinat $o nolietojumu pastiprino$o apstaklu ietekmi. Saskana ar pasreizéjo
tehnologijas stavokli paredzamais deriguma laiks ir aptuveni 15 gadi.

Visa pacientam sniegta informacija ir rakstiski jadokumenté oper&joSajam arstam. Magnétiskas rezonanses
izmeklgjumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lespgjamie efekti ir artefakti,
implanta sakar$ana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkustésanas. Pirms lietoSanas jaizpéta razotaja
lietoSanas instrukcija. Individuala riska novért§juma ietvaros Saubu gadijuma japarbauda safidzino$o
implantu piemérofiba attiecigajai magnétiskas rezonanses iekartai. Pacients jainformé par riskiem.

Pacients var lejupieladét informaciju par pacientu no fimekla vietnes https:/iwww.ohst. de/patient-information/.
DroSuma un  kiniskas  veikispgjas  kopsavikums ir  pieejams  datubdzé  Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Lidz datubazes izveidei kopsavilkumu var sagatavot péc pieprasijuma.
10. Implantakarte

P&c operacijas pacientamirjasanem implanta karte ar visu nepiecie$amo informaciju par implantu. Sakotngja
apripé tiek izmantotas vairakas sistémas sastavdalas, tapéc implanta karte ir jaiegst tie$i no uznémuma
OHST Medizintechnik AG. Izmantota implanta dokumentaciai ir paredzétas izstradajumam pievienotas
uzliméjamas etiketes. Sajas etiketés ir noradits izstradajuma nosaukums, izstradajuma numurs (REF),
sérijas numurs (SN), UDI kods un razotdjs, tostarp razotéja timekla vietne.

Implanta karte i japapildina ar pacienta datiem (pacienta vardu un uzvardu vai pacienta ID), implanté$anas
datumu, ka arT tas veselibas apriipes iestades nosaukumu un adresi, kura veikta implantésana, un japieimé
paredzétaja vieta, izmantojot vienu etiketi katrai implantétajai sastavdalai.

Lietotajam ir janorada pacientiem, ka minétaja fimekla vietné var bat pieejama plasaka vai jaunaka
informacija par to, ka pacientiem izstradgjumu izmantot drosi.

11.  Hiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (149. Ipp.).
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+ Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read instructions for use * Respecter le mode
d'emploi ¢ Attenersi alle istruzioni per luso ¢ Respetar las instrucciones de uso

+ Gebruiksaanwijzing in acht nemen  Respeitar as instrucdes de utilizacdo
 Przestrzegac instrukgji obstugi * Ridte se navodem k pouZiti « A se respecta
indicatiile de utilizare ¢ lotpumyittecs iHcTpyKLi 3 BUKOpUCTaHHA * Laikykités
naudojimo instrukcijy + Cobioaats pykoBOACTBO NoMb3oBaTens ¢ <iladei el 5
A1)« |evérot lietoSanas instrukcijas

+ Elektronische Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read electronic instructions for use
+ Respecter le mode d'emploi électronique  Attenersi alle istruzioni per luso
elettroniche ¢ Respetar las instrucciones de uso electrénicas * Elektronische
gebruiksaanwijzing in acht nemen * Respeitar as instrucdes de utilizag&o eletrénico
 Przestrzegac elektronicznych instrukdji obstugi + Ridte se elektronickym navodem

k pouZiti # A se respecta indicatiile electronice de utilizare * lotpumyiitecs
€MEKTPOHHUX IHCTPYKLift 3 BUKOpUCTaHHs * Laikykités elektroniniy naudojimo instrukcijy,
+ Cobntopalite aNeKTPOHHbIE MHCTPYKLWW N0 SkcnnyaTaLymn ¢ 4 s S ciladadll slel je
#3130 « Jevérojiet elektroniskas lietoSanas instrukcijas

+ Achtung ¢ Caution * Attention ¢ Attenzione ¢ Atencion ¢ Attentie ¢ Ateng&o
+ Uwaga ¢ Pozor # Atentie ¢ Ygara! ¢ Démesio ¢ BHumanue! ¢4+ Uzmanibu!

+ Nicht wiederverwenden + Do not reuse ¢ Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare ¢ No
reciclable ¢ Niet hergebruiken  Néo reutilizar # Nie uzywa¢ ponownie ¢ Pouze k
jednordzovému pouZiti ¢ A nu se utiliza din nou  MoBTOpHO He BUKOpUCTOBYBATY

+ Negalima naudoti ¢ He ucnionb3oBaTb MOBTOpHO #alaiuyl sile) jlas, & Neizmantot
atkartoti

+ 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-miesigc) ¢ Datum vyroby (rok-mésic) * Data fabricatiei (an-luna) ¢ [lata
BUrOTOBEHHS (pik — MicALb) ¢ Pagaminimo data (metai-ménuo) ¢ [lata urotoneHus
(rop-mecsiLy) ¢ (Le-dl-Aiudl) il & )5 » |zgatavoSanas datums (gads-ménesis)

+ 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 przydatnosci
do uzycia (miesiac/rok) ¢ PouZitelné do (rok-mésic) ¢ A se utiliza pand la (an-luna)

+ BukopucTa 4o (pik — Micsiub) ¢ Galima naudoti iki (metai-ménuo) * [ata uctedenus
CPOKa FOAHOCTA (rof-MecsiLy) ¢ g-idhaiull) i alaaiud J43 o Derigs fdz (gads-
ménesis)
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+ Nicht erneut sterilisieren Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser ¢ Non

risterilizzare * No reesterilizar ¢ Niet opnieuw steriliseren ¢ N&o reesterilizar ¢ Nie
poddawac ponownej sterylizacji ® Znowu nesterilizujte # A nu se steriliza din nou

+ MoBTOpHO CTepUnisyBaTy 3aGopoHeHo ¢ Negalima pakartotinai sterilizuoti « He

NOANEXUT NOBTOPHON CTEPUNN3ALIAN * aiiaill ko) axc # Nesterilizét atkartoti

+ Strahlensterilisiert ¢ Sterilised using iradiation  Stérilisation par rayonnement

gamma  Sterilizzato con radiazione # Esterilizado por radiacién ¢ Gesteriliseerd door
ioniserende straling Esterilizado por radiagéo ¢ Poddano radiosterylizacji

+ Sterilizovano zéfenim  Sterilizat cu radiatii # CtepuniaosaHo BUNPOMIHIOBaHHSM
+ Spinduliavimo sterilizacija ® CTepunu3oBaHO panyaLyoHHbIM METOLOM ¢ selxl) axisl
+ Sterilizéts ar starojumu

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit auRerer Schutzverpackung + Double sterile barrier
system with protective packaging outside ¢ Systéme de barriére stérile double avec
emballage de protection externe ¢ Sistema di barriera sterile doppia con confezione
protettiva esterna * Sistema de barrera estéril doble con embalaje protector exterior ¢
Toepassing van een dubbele steriele barriére binnen een beschermende verpakking ¢
Sistema de barreira dupla estéril com embalagem de protecéo externa ¢ System
podwdjnej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym « Dvojity sterilni
bariérovy systém s vn&jSim ochrannym obalem + Sistem cu bariera sterila dubla cu
ambalaj de protectie exterior ¢ MoggiitHa cTepunbHa 6ap'epHa cicTeMa 3 30BHILLHLOIO
3aXvCHoto ynakoBkoto ¢ Dvigubo sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
+ [180itHas CTepunbHas GapbepHas cUCTEMA C 3aLLIMTHON YNAKOBKOMCHAPYXM ¢ dlai
Jala dina z 53 30 35 3a 8 sm dn LA 4805 # Sistéma ar dubultu sterilo barjeru su iSorine
apsaugine pakuote

+ Referenznummer ¢ Reference number ¢ Numéro de référence + Numero di
[aee] riferimento ¢ Nimero de referencia ¢ Referentienummer ¢ Nimero de referéncia
[PEF |+ Numer referencyjny ¢ Referenéni islo « Numar de referinta ¢ Konosmit Homep

+ Nuorodos numeris ¢ Homep no katanory ¢ (s=» !l &8 i  Atsauces numurs

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ¢ Numero di serie + Nimero de

@ serie ¢ Serienummer ¢ Numero de série ® Numer seryjny * Sériové cislo ® Numarul
seriei ¢ Homep cepii ¢ Serijos numeris ¢ CepuitHbili Homep ¢ Jududiall & ) & Sérijas
numurs

T Tl ¢ Charge » Batchcode # Lot # Lotto # Carga * Charge ¢ Carga ¢ Partias Sarze + Lot
=M ¥+ Mapris  [krova ¢ Maptus saisill « Partja

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant  Produttore  Fabricante * Fabrikant

M + Fabricante * Producent  Vijrobce ¢ Producétor ¢ BupoGHuk ¢ Gamintojas
+ MpoussoauTens ¢ A=iad 48,50 « Razotds
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+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden « Do not use if package is damaged

+ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé # In caso di confezione danneggiata,
non utilizzare ¢ No usar si el embalaje esté dafiado * Niet gebruiken bjj beschadigde
verpakking ¢ N&o utilizar se a embalagem estiver danfficada ¢ Nie stosowac w
przypadku uszkodzenia opakowania® Nepouzivejte, je-li obal poskozen ¢ A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat ¢ He BukopucToByBaTH NI NOLLKOKEHHI NaKOBaHHS

+ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista * He ucnonb3osarb, ecnu ynakoska nospexaeHa
@l il & i) sy« Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

+ Trocken aufbewahren « Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo asciutto
+ Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco * Chroni¢ przed
wilgocia ¢ Chranit pfed vihkem * A se pastra la loc uscat ¢ 36epiratit y cyxomy micLj

+ Laikykite sausai * XpaHuTb B CyxoM MecTe # 4ila Lxix5  Glabat sausa vieta

+ Vor Sonnenlicht schitzen + 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 $wiatlem stonecznym ¢ Chrarite
pred sluncem * A se feri de lumina soarelui ¢ BeperTu Bif, COHSIMHUX NPOMEHiB

+ Saugokite nuo saulés spinduliy ¢ Bepeub OT CONHEUHOro cBeTa ¢ Axdl (e 1y Laia)
wedll ¢ Aizsargat no saules gaismas

+ Eindeutige Produktkennung * Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif # Identificativo unico del dispositivo # Identificacion clara del producto

+ Unieke identificatiecode # Identificador exclusivo do produto ¢ Niepowtarzalny
identyfikator urzadzenia+ Jednoznacny identifikétor vyrobku  Identificatorul unic al
dispozitivului * YHikansHuit ineHtudikatop Bupoby (UDI) ¢ Unikalus gaminio
identifikatorius ¢ YHUKanbHbIi uaeHTUGUKATOP U3RENHU ¢ giiall (53 8 () 23 3a )
+ lerices unikalais identifikators

+ Produktname* Device Name ¢ Nom du produit * Nome del prodotto ¢ Nombre del
producto * Productnaam ¢ Nome do produto * Nazwa produktu ¢ Nazev vyrobku
+ Denumirea produsului *Ha3sga BupoGy ¢ Medicinos priemoné ¢ HaumeHoBaHe
u3penus ¢ il aul & Mediciniska ierice

+ Patientenname oder Patienten-ID * Patient name or patient ID ¢ Nom du patient ou
identification du patient « Nome o ID del paziente « Nombre o n.° de identificacion del
paciente * Patiéntnaam of patiént-ID * Nome do paciente ou identificacéo do paciente
+ Imig i nazwisko pacjenta lub ID pacjenta ¢ Jméno nebo rodné ¢islo pacienta ¢ Nume
pacient sau ID pacient * MpissuLue navjieHTa abo ineHTudikaLiHuin HoMep nalieHTa

+ Paciento vardas, pavardé arba paciento ID * Ums/cbamunmst unu 1D naupenTa ¢ ol
iy 8 4l i iy sall # Pacienta vards, uzvards vai pacienta ID
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+ Datum der Implantation * Date of implantation  Date de limplantation * Data
dellimpianto ¢ Fecha de implantacion ¢ Datum van implantatie ¢ Data da implantag&o
+ Dataimplantacji ® Datum provedeni implantace  Data implantdrii ¢ [lata BukoHaHHst
iMnnanTavi « Implantavimo data  [lata umnnatTaum ¢ ¢ 30 ke & )5

+ ImplantéSanas datums

+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung « Name and
address of implanting health care facilty ® Nom et adresse de I'établissement de santé
ayant réalisé Iimplantation ® Nome e lindirizzo della struttura sanitaria in cui € stato
eseguito I'impianto ¢ Nombre y direccion de la institucion médica que realizé el implante
+ Naam en adres van de implanterende instelling ¢ Nome e endereco do
estabelecimento de salide que faz a implantacdo ¢ Nazwa i adres osrodka opieki
zdrowotnej dokonujacego implantacji ¢ Jméno a adresa zdravotnického zafizeni, kde
byla implantace provedena + Numele si adresa unitatii sanitare de implantare + Hassa
Ta afipeca MeVHHOTO 3aknajy, y IKoMy NpoBoaMnacs iMnnanxTavis ¢ Implantavima
atliekancios sveikatos prieZiaros jstaigos pavadinimas ir adresas ¢ HassaHve v agpec
MEAMLMHCKOrO YIPEXAEHS, NPOBOASLLETO UMMNAHTALMI0 ¢ uald i dsall Al ol
el sie 5 & 30 4deny # Tas veselibas apriipes iestades nosaukums un adrese, kura
veikta implantéana

+ Website ® Website # Site Web # Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website ¢ Website

+ Strona internetowa ¢ Wehové stranky  Site web * BeG-caitt # Interneto svetainé
+ Beb-cailT ¢ =i i) o 5« « Timekla vietne

152



