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Deutsh AN

IMPLANTAT
Bipolarkopf

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 Ubernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaRe Pflege oder
Wartung entstehen.

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

Es ist immer die aktuell giltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
www.ohst.de/ifu/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Bipolarkopf ist ein modular aufgebauter Hiiftkopf bestehend aus einer AuBenschale aus
Implantatstahl (ISO 5832-1) oder CoCrMo-Gusslegierung (ISO 5832-4), einem UHMWPE-Inlay
(ISO 5834-2) und einem UHMWPE-Sicherungsring (ISO 5834-2). Das UHMWPE-Inlay besitzt einen
Rontgenkontrastring aus Implantatstahl (ISO 5832-1) zur Fixierung in der AuRenschale des
Bipolarkopfes. Der Bipolarkopf verfiigt tber eine sphérische Innenkontur mit einem Durchmesser von
22 mm oder 28 mm. Der Bipolarkopf ist in den AuBendurchmessern 38 mm bis 60 mm erhéltlich.
Generell besteht die Versorgungsmdglichkeit mit dem Bipolarkopf bei Patienten, bei denen eine
Hemiarthroplastik indiziert ist. Die Versorgung mit einem Bipolarkopf ist 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 Ubersichtimplantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Bipolarkopf @38mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Bipolarkopf @39mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Bipolarkopf @40mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Bipolarkopf @41mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Bipolarkopf @42mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Bipolarkopf @43mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
Bipolarkopf @44mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
Bipolarkopf @45mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045

3


http://www.ohst.de/ifu/

Bezeichnung Material Referenznummer
Bipolarkopf @46mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Bipolarkopf @47mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Bipolarkopf @48mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Bipolarkopf @49mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Bipolarkopf @50mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Bipolarkopf @51mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Bipolarkopf @52mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Bipolarkopf @53mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Bipolarkopf @54mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Bipolarkopf @55mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Bipolarkopf @56mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Bipolarkopf @57mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Bipolarkopf @58mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Bipolarkopf @59mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Bipolarkopf @60mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Bipolarkopf @38mm KD 22mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-038
Bipolarkopf @39mm KD 22mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-039
Bipolarkopf @40mm KD 22mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-040
Bipolarkopf @41mm KD 22mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-041
Bipolarkopf @42mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-042
Bipolarkopf @43mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-043
Bipolarkopf @44mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-044
Bipolarkopf @45mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-045
Bipolarkopf @46mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-046
Bipolarkopf @47mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-047
Bipolarkopf @48mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-048
Bipolarkopf @49mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-049
Bipolarkopf @50mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-050
Bipolarkopf @51mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-051
Bipolarkopf @52mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-052
Bipolarkopf @53mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-053
Bipolarkopf @54mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-054
Bipolarkopf @55mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-055
Bipolarkopf @56mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-056
Bipolarkopf @57mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-057
Bipolarkopf @58mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-058
Bipolarkopf @59mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-059
Bipolarkopf @60mm KD 28mm 1SO 5832-1 Implantatstahl 151-060
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12 UbersichtInstrumente

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

[ Bezeichnung [ Referenznummer |

[ Instrumentarium Bipolarkopf | 367-041

13 Sonstiges Zuhehor
Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Bipolarkopf 50000574
Rontgenschablone Bipolarkopf KD 28 mm gerade GroRen 367-2016
Rontgenschablone Bipolarkopf KD 22 mm 367-2017
Rontgenschablone Bipolarkopf KD 28 mm ungerade GroRen 367-2018
Implantationsausweis 50000572

2. Handhabung
21  Aligemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehdrigen originalen Systemteilen
verwendet werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems
einzusetzen. Vor Anwendung der Instrumente ist die aktuell giiltige Version der dazugehdrigen
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website www.ohst.defifu/ verfiigbar 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 Sterilitét beeintrachtigen kénnen.

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

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

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

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen
der Funktionsflachen bei einem Patienten pragen die 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 ausschliefen.
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Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Korperseite bestimmt sind, ist die jeweilige
Orientierung auf den Implantaten mit ,L“ fiir die linke Korperseite und ,R" fiir die rechte Korperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Kdrperseite 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 kénnen diese Implantate auch zur unentgeltiichen, 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-Unbedenklichkeitsbescheinigung zu erfolgen.

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

22  luldssige Kombination von Komponenten

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

23  Anwendungshinweise

In den Bipolarkopf ist ein Hftkopf mit dem gleichen Durchmesser des Kugeldurchmessers geman 1.1
einzusetzen und mit dem UHMWPE-Sicherungsring zu sichern. Der Bipolarkopf wird als Gleitpartner mit
dem Acetabulum verwendet.

Vorsicht Der Innenkonus des Hiftkopfes muss unbedingt mit dem Konus des Hiiftschaftes
Uibereinstimmen. Der Hiiftschaftkonus und der Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei
der Montage sauber und unversehrt sein.

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

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



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

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

24  Operationstechnik

Nach Erdffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus dem Acetabulum ist dieser analog
zur praoperativen Planung zu resezieren und vollsténdig zu entfernen.

Die Préparation des Femurschaftes erfolgt entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hiftschaftsystems.

AnschlieBend die GroRe des Acetabulum mit Hilfe der Probe-Bipolarképfe ermitteln, um die zu
verwendende Implantatgrofe zu bestimmen. Der Auendurchmesser vom Probe-Bipolarkopf entspricht
dem AuRendurchmesser des Implantates.

Nach der Praparation des Femurschaftes kann durch Probereposition die Beinldnge und der
Bewegungsumfang iiberpriift werden. Dies wird mit den Probe-Bipolarkdpfen und den Probe-Huftkdpfen
durchgefiihrt. AuRerdem sind die Raspeln der OHST Hilftschaftsysteme zum Probereponieren geeignet.
Zunachst den Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und ggf. Probekonus mit
Raspel verbinden. Dann den Probe-Hiiftkopf analog der préoperativ ermittelten Halsldnge mit dem
Probe-Bipolarkopf auf die Raspel bzw. den Probekonus aufsetzen. Die korrekte Position des Probe-
Bipolarkopfes mit Probe-Hiiftkopf ist erreicht, wenn der O-Ring spirbar in die Nut einrastet. Nach der
Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitat und die Muskelspannung zu kontrollieren.

Im Anschluss wird ein mit dem Konus des Hiiftschaftes und dem Inlay des Bipolarkopfes kompatibler
Hiftkopf auf den Konus der implantierten Hiiftschaftprothese gesteckt und gemaR der
Gebrauchsanweisung des Hiiftkopfes montiert. Mit Hilfe der Bipolarkopf-Zange den PE-Sicherungsring
(iber den Huftkopf schieben. AnschlieBend den Bipolarkopf auf den Hiiftkopf auflegen und mit dem PE-
Sicherungsring verspannen, so dass dieser in der vorgesehenen Nut im PE-Inlay einrastet. Der Hiiftkopf
kann nun im PE-Inlay rotieren ohne zu luxieren.

Vorsicht: Vor Montage des Bipolarkopfes muss immer zuerst der Hiiftkopf auf dem Schaftkonus
montiert sein, um eine sichere Verbindung zwischen Bipolarkopf, Hiiftkopf und
Huftschaft zu gewahrleisten.

Nach der Implantation des Bipolarkopfes den Hiftschaft mit dem Bipolarkopf in das Acetabulum
reponieren und den Bewegungsumfang und die Beinlénge kontrollieren. AbschlieBend die Wunde in der
bevorzugten Art und Weise schichtweise verschlieen.



3. Verpackung und Sterilitét

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

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

Der auBere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht
sterilen Personal zu entfernen.

Der zweite Beutel ist so zu 6ffnen, dass die Sterilitat des innersten Beutels nicht gefahrdet wird. Der
innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Implantat
dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4 Préioperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  lber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroRe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufiihren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fiir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rintgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fir alle GroRen in einer VergroBerung von 1,15:1 erhaltich. Zudem stehen
Roéntgenschablonen im MaBstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberpriifung
des korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls
andere GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.

S. Indikation

Dislozierter Schenkelhalsbruch

Femurkopfnekrose, nur bei noch intakter Knorpeloberfléche des Acetabulums
Sekundare Coxarthrose ohne arthrotische Veranderungen des Acetabulums
Schenkelhalspseudoarthrosen

Arthrotische Deformitaten des Femurkopfes

Hemiarthroplastik

Frakturen die nicht mit Osteosynthese behandelbar sind oder zu Femurkopfnekrose
fiihren kénnen

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

6. Kontraindikation

Morphologische Veranderung des Acetabulums

Hiiftdysplasie

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Priméare Coxarthrose

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

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates geféhrden kann
Uberempfindlichkeit gegen den angewandten Werkstoff

Lokale Knochentumore, die eine stabile Verankerung des Implantats nicht erlauben
oder ein nicht intaktes Acetabulum zur Folge haben

Im Fall des Bruchs eines Keramikhiiftkopfes ist bei einer Revision eine Paarung von Metall (Hiiftkopf)
mit Polyethylen (Acetabulumkomponente) sowie Metall mit Metall kontraindiziert.

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrichtigen
kiinnen

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

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte ~ oder  drohende Infektionskrankheiten ~ mit  mdglicher
Gelenkmanifestation

Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese

Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Huftarthroplasuk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstdrungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Stérungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitsbilder
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport
Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfalle mit erhthtem Frakturrisiko
Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren



Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor
8. Unerwiinschte Wirkungen

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

Infektion

Vendse Thrombose und Lungenembolie

Kardiovaskulare Stérungen

Hématome

Parésthesie

Taubheitsgefiihl

Schwellung

Nervenschadigung

Odeme

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

Lageveranderung und Lockerung der Prothese

Luxation der Prothese

Implantatbriiche

Muskelspasmen

Steifheit

Implantatgerausche

Reduzierte Lebensqualitdt (Schmerzen, Schlafstorungen, Einschrankungen des

Bewegungsumfanges; insbesondere auch im Liegen)

Metallose

Erhohung der Metallionen im Blut

Osteolyse

Heterotrope Ossifikation

Pseudotumore

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

9. Information des Patienten, Dokumentation

Die 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 fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teilweise 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 mdglich. Die Lebensdauer ist abhdngig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochenqualitat, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewahlten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
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durch Stiirze oder Unfalle. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer von ca. 15 Jahren zu
erwarten. Der Patient ist (iber Aktivitdten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen dieser
erschwerenden Umstande verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schadigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwérmung des Implantates, Induktion elektrischer Strome,
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-Gerét zu prifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

Der Kurzbericht ber Sicherheit und klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank verfiigbar. 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 (ber 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 dem dafiir vorgesehen 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.

1n Erlduterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kdnnen der Anlage (S. 159) entnommen
werden.



English A

IMPLANT
Bipolar Head

Before using the product, the user is under 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, particularly noncompliance with the following user
instructions or improper care or maintenance. These implants may be used only by physicians with
appropriate experience and practice in hip arthroplasty. Familiarity with the surgical technique
recommended for this system and its diligent application are indispensable in order to achieve the best
possible result. Care must always be taken to use the most up-to-date version of the instructions for use
that is provided with the system components.

The most up-to-date version of the instructions for use must always be observed and is available for
download on the website www.ohst.de/ifu/.

1 Product description and implant materials

The bipolar head is a modular femoral head comprised of an outer shell made from implant steel (ISO
5832-1) or CoCrMo casting alloy (ISO 5832-4), a UHMWPE inlay (ISO 5834-2) and a UHMWPE safety
ring (ISO 5834-2). The UHMWPE inlay has a radiopaque ring made of implant steel (ISO 5832-1) for
fixation inside the outer shell of the bipolar head.

The bipolar head has a spherical internal contour with a diameter of 22 mm or 28 mm. The bipolar head
comes in outside diameters of 38 mm to 60 mm.

The bipolar head can generally be used in patients in whom hemiarthroplasty is indicated. The bipolar
head 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 must
be implanted using a suitable surgical technique familiar to the surgeon. In this regard, attention must
be given to the explanations concerning the particular surgical technique.

11 Implant overview

Name Material Reference numher
Bipolar Head @38mm Head @22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Bipolar Head @39mm Head @22 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Bipolar Head @40mm Head @22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Bipolar Head @41mm Head @22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Bipolar Head @42mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Bipolar Head @43mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
Bipolar Head @44mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
Bipolar Head @45mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
Bipolar Head @46mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Bipolar Head @47mm Head @28mm 1SO 5832/4 CoCrMo 150-047
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Name Material Reference numher
Bipolar Head @48mm Head @28mm 1SO 5832/4 CoCrMo 150-048
Bipolar Head @49mm Head @28mm 1SO 5832/4 CoCrMo 150-049
Bipolar Head @50mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Bipolar Head @51mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Bipolar Head @52mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Bipolar Head @53mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Bipolar Head @54mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Bipolar Head @55mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Bipolar Head @56mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Bipolar Head @57mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Bipolar Head @58mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Bipolar Head @59mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Bipolar Head @60mm Head @28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Bipolar Head @38mm Head 22mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-038
Bipolar Head @39mm Head 22mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-039
Bipolar Head @40mm Head 22mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-040
Bipolar Head @41mm Head 22mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-041
Bipolar Head @42mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-042
Bipolar Head @43mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-043
Bipolar Head @44mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-044
Bipolar Head @45mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-045
Bipolar Head @46mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-046
Bipolar Head @47mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-047
Bipolar Head @48mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-048
Bipolar Head @49mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-049
Bipolar Head @50mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-050
Bipolar Head @51mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-051
Bipolar Head @52mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-052
Bipolar Head @53mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-053
Bipolar Head @54mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-054
Bipolar Head @55mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-055
Bipolar Head @56mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-056
Bipolar Head @57mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-057
Bipolar Head @58mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-058
Bipolar Head @59mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-059
Bipolar Head @60mm Head 28mm 1SO 5832-1 Implant Steel 151-060

12 Instrument overview

The instruments of the OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:
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Name | Reference number
Instrument Set for Bipolar Head | 367-041

13 Accessories

Name Reference numhber
Surgical Technique Bipolar Head 50000574
X-Ray Template Bipolar Head HD 28 mm Even Sizes 367-2016
X-Ray Template Bipolar Head HD 22 mm 367-2017
X-Ray Template Bipolar Head HD 28 mm Uneven Sizes 367-2018
Implant passport 50000572
2. Handling

21 General information

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

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

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

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

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.
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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

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

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

23  Information for use

A femoral head with the same diameter of the ball diameter as shown in 1.1 is inserted into the bipolar
head and secured with the UHMWPE safety ring. The bipolar head is used as a sliding partner with the
acetabulum.

Caution The inner cone of the femoral head must absolutely match the cone of the femoral stem.
The femoral stem cone and the inner cone of the femoral head have to be clean and
free from defects during assembly.

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

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

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.

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



24  Surgical technique

After opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the acetabulum, the femoral head
is resected as determined in the preoperative planning and removed in full.

The femoral stem is prepared according to the surgical instructions of the hip stem system being used.
After that, determine the size of the acetabulum using the trial bipolar heads in order to determine the
size of the implant to be used. The outside diameter of the trial bipolar head corresponds to the outside
diameter of the implant.

After preparation of the femoral stem, the leg length and range of motion can be reviewed by means of
a trial reduction. This is done with the help of trial bipolar heads and trial femoral heads. The rasps of
the OHST hip stem systems can also be used for trial reductions.

First remove the handle from the rasp left inside the femur and, if necessary, connect the trial cone to
the rasp. Then place the trial femoral head with the trial bipolar head onto the rasp or onto the trial cone
according to the preoperatively determined neck length. The trial bipolar head with the trial femoral head
is in the correct position when the O-ring locks firmly into the groove. After the reduction, the definitive
stability, mobility and muscle tension should be checked.

Afterwards, a femoral head size that fits the cone of the hip stem and the inlay of the bipolar head is
placed onto the cone of the implanted hip stem prosthesis and fixed in place according to the instructions
for use of the femoral head. Position the PE safety ring over the femoral head using the bipolar head
forceps. After that, place the bipolar head onto the femoral head and fasten it with the PE safety ring, so
that the latter locks into the nut provided in the PE inlay. The femoral head can now rotate safely inside
the PE inlay without any risk of dislocation.

Caution: Prior to assembling the bipolar head, the femoral head always has to be mounted onto
the stem cone to ensure a secure connection between the bipolar head, femoral head
and hip stem.

After the implantation, reduce the femoral stem with the bipolar head into the acetabulum and check the
range of motion and the leg length. Finish by closing the wound layer by layer in the preferred manner.

3. Packaging and sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent pouch made
of plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent pouch
made of Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) with a carton. The instruments are supplied unsterile in
protective packaging 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 www.ohst.defifu/.
The stated expiry date presumes that the packaging is intact and unopened and that the product is
stored under suitable conditions.

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

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

4 Preoperative planning and postoperative care

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

5. Indications

Dislocated femoral neck fracture

Osteonecrosis of the femoral head, only if the surface of the acetabular cartilage is still
intact

Secondary coxarthrosis without osteoarthrotic changes of the acetabulum
Pseudarthrosis of the femoral neck

Osteoarthrotic deformities of the femoral head

Hemiarthroplasty

Fractures that cannot be treated with osteosynthesis or that can lead to osteonecrosis
of the femoral head

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

6. Contraindications

Morphological changes of the acetabulum

Hip dysplasia

Acute or chronic infections, whether local or systemic

Primary coxarthrosis

Missing bone substance or poor bone quality that threatens the stable fit of the
prosthesis

Any underlying condition that might compromise the function of the implant
Hypersensitivity to the material used

Local bone tumours that preclude stable fixation of the implant or that result in damage
to the acetabulum

In case of breakage of a ceramic femoral head, the pairing of metal (femoral head) to polyethylene
(acetabular component) as well as metal to metal is contraindicated in revision surgery.
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1 Risk factors and conditions that may affect the success of the surgery

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

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

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

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

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

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

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

Weakening of the bearing structures by tumour

8. Possible negative efiects

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

surgical procedure:
- Infection

Venous thrombosis and pulmonary embolism

Cardiovascular disorders

Haematomas

Paresthesia

Numbness

Swelling

Nerve damage

Oedem/fluids

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

Muscle spasm

Stiffness

Implant noises

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

Metallosis

Elevated metal ions in blood
Osteolysis

Heterotopic ossification
Pseudotumours

Caution: Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.
9, Patient information, 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 advantages and risks of the procedure. If the implant is regarded as
the best solution for the patient, although the contraindications described above partially apply to the
patient, it is particularly important to point out to the patient the effects of these circumstances on the
success. Patients whoreceive 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. Based on the current state of technology, the expected service life is approx.
15 years. The patient has to be informed about activities with which he can reduce the effects of these
aggravating circumstances.

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

A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database. Until
the database is launched, the short report can be provided on request.

10.  Implantpassport

Following surgery, the patient must be given an implant passport containing all the necessary information
about the implant. Several components of a system are used during the initial surgical procedure;
therefore, the implant passport 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, the manufacturer’'s name
and the website.

The patient’s details (patient name or patient ID) must be documented in the implant passport, along
with the date of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facility;
for each implanted component, a label must be affixed to the respective section of the passport.
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The user must inform the patient that any additional information intended to ensure the safe use of the
product by the patient will be published on the indicated website.

11.  Keytolahel symhols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 159).
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Frangais A

IMPLANT
Téte binolaire

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

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

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

Il convient de toujours respecter la derniére version des instructions d'utilisation fournies avec les
composants du systéme.

Il convient de toujours respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi, qui est disponible
sur le site Web www.ohst.defifu/.

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

La téte bipolaire est une téte de hanche construite de fagon modulaire composée d'une coque externe
en acier implantaire (ISO 5832-1) ou en alliage CoCrMo (ISO 5832-4), d'un Inlay en UHMWPE
(ISO 5834-2) et d'une bague de sécurité en UHMWPE (ISO 5834-2). L'inlay en UHMWPE est équipé
d'un anneau de contraste en acier implantaire (ISO 5832-1) pour la fixation de la coque externe de la
téte bipolaire. La téte bipolaire dispose d'un contour interne sphérique de 22 ou 28 mm de diamétre. La
téte bipolaire est disponible dans des diamétres externes allant de 38 & 60 mm.

En général, la téte bipolaire peut étre implantée chez les patients pour lesquels une hémiarthroplastie
est indiquée. L'implantation d'une téte bipolaire ne doit étre effectuée que sur des patients dont le
squelette est mature.

Le produit, le contenu de 'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. L'implant
doit étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le chirurgien doit étre
familiarisé. Tenir compte des indications sur la technique opératoire spécifiée pour le produit.

11 Apercudes implants

Désignation Matériau Référence
Téte bipolaire @38mm DT 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Téte bipolaire @39mm DT 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Téte bipolaire @40mm DT 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Téte bipolaire @41mm DT 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Téte bipolaire @42mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Téte bipolaire @43mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
Téte bipolaire @44mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
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Désignation Matériau Référence
Téte bipolaire @45mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
Téte bipolaire @46mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Téte bipolaire @47mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Téte bipolaire @48mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Téte bipolaire @48mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Téte bipolaire @50mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Téte bipolaire @51mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Téte bipolaire @52mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Téte bipolaire @53mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Téte bipolaire @54mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Téte bipolaire @55mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Téte bipolaire @56mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Téte bipolaire @57mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Téte bipolaire @58mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Téte bipolaire @59mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Téte bipolaire @60mm DT 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Téte bipolaire @38mm DT 22mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-038
Téte bipolaire @39mm DT 22mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-039
Téte bipolaire @40mm DT 22mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-040
Téte bipolaire @41mm DT 22mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-041
Téte bipolaire @42mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-042
Téte bipolaire @43mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-043
Téte bipolaire @44mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-044
Téte bipolaire @45mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-045
Téte bipolaire @46mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-046
Téte bipolaire @47mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-047
Téte bipolaire @48mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-048
Téte bipolaire @48mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-049
Téte bipolaire @50mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-050
Téte bipolaire @51mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-051
Téte bipolaire @52mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-052
Téte bipolaire @53mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-053
Téte bipolaire @54mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-054
Téte bipolaire @55mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-055
Téte bipolaire @56mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-056
Téte bipolaire @57mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-057
Téte bipolaire @58mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-058
Téte bipolaire @59mm DT 28mm 1SO 5832-1 Acier pour implants 151-059
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Désignation [ matériau | Rétérence |
Téte bipolaire @60mm DT 28mm | 150 5832-1 Acier pour implants | 151-060 |

12  Apercudes instruments
Pour 'implantation, on utilisera exclusivement les instruments de I'entreprise OHST Medizintechnik AG:

[ Designation | Référence |

| Instrumentation téte bipolaire | 367-041 |

13 Rutres accessoires
Designation Référence
Technique opératoire téte bipolaire 50000574
Gabarits radiologiques téte bipolaire DT 28 mm tailles paires 367-2016
Gabarits radiologiques téte bipolaire DT 22 mm 367-2017
Gabarits radiologiques téte bipolaire DT 28 mm tailles impaires 367-2018
Fiche implant 50000572

2. ion
21 Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les piéces d'origine faisant partie
de ce systéme. Pour la mise en place de la prothése, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-
dessus faisant partie du systéme. Avant d'utiliser les instruments, il convient de respecter la version
actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354) correspondant, qui est disponible sur le site Web
www.ohst.deifu/.

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

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

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

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

Attention: Les implants sont destinés & un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles elles sont soumises chez un patient, les surfaces fonctionnelles de l'implant
portent des empreintes telles que toute réutilisation de 'implant chez un autre patient
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doit impérativement étre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes antérieures
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre identifiées
de fagon stre par des méthodes de visualisation seules. Aprés le retrait d'un implant,
celui-ci doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre
réutilisé.
Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un coté du corps,
l'orientation est indiquée respectivement par un « L » pour le cté gauche et « R » pour le coté droit.
L'orientation des implants doit impérativement correspondre au coté de l'articulation & traiter. Les
composants implantaires ne présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour l'articulation gauche
et droite.
Les composants des emballages ainsi que les implants doivent étre recyclés conformément a leur
matériau et aux réglementations Iégales.
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 matiére d'hygiéne.
Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente
de I'Etat membre ou l'utilisateur et/ou le patient est tabli.

22  Combinaisons autorisées de composants

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

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

23  Consells pour l'utilisation

Il convient d'installer dans la téte bipolaire une téte fémorale dont le diamétre est identique a celui de la
téte fémorale mentionné au point 1.1 et de la bloquer avec la bague de sécurité en UHMWPE. La téte
bipolaire est utilisée comme élément de glissement dans la cupule acétabulaire.

Attention Le cone interne de la téte fémorale doit impérativement correspondre au cone de la tige
fémorale. Le cdne de la tige fémorale et le cone intérieur de la téte de la téte hanche
doivent étre propres et intacts lors du montage.

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

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

Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de I'implant (ancrage sans ciment), le
logement de limplant 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 éliminées du logement de
limplant préparé.

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

24  Technigue opératoire

Aprés ouverture de la cavité articulaire et luxation du fémur en dehors de la cupule acétabulaire, il
convient de procéder a la résection de maniére analogue a la préparation préopératoire et de ["éliminer
totalement.

La préparation de la tige fémorale doit respecter les instructions opératoires du systéme de tige fémorale
utilisé.

Déterminer ensuite la taille de la cupule acétabulaire & l'aide de la téte bipolaire d'essai de sorte a définir
la taille d'implant a utiliser. Le diamétre extérieur de la téte bipolaire d'essai correspond au diamétre
extérieur de l'implant.

Aprés la préparation de la tige fémorale, il est possible de vérifier la longueur de jambe et 'amplitude de
mouvement en contrdlant la position des éléments d'essai. Cette étape est assurée grace a la téte
bipolaire d'essai et a la téte fémorale d'essai. Les rapes des systémes de tiges fémorales OHST
conviennent en outre au positionnement des éléments d'essai.

Retirer d'abord la poignée de la rape restant dans le fémur et poser le cas échéant le cdne d'essai sur
la rape. Placer ensuite la téte fémorale d'essai selon la longueur de col déterminée avant I'intervention
avec la téte bipolaire d'essai sur la rape ou sur le cdne d'essai. La position correcte de la téte bipolaire
d'essai est atteinte lorsque le joint torique s'enclenche distinctement dans la rainure. Aprés le
repositionnement, contréler la stabilité définitive, la mobilité et la tension musculaire.

Pour terminer, une téte fémorale compatible avec le céne de la tige fémorale et avec [inlay de la téte
bipolaire est placée sur le cone de la prothése de hanche implantée et montée conformément au mode
d'emploi de la téte fémorale. Pousser la bague de sécurité PE sur la téte fémorale a l'aide de la pince
de la téte fémorale. Pour terminer, placer la téte bipolaire sur la téte fémorale et la mettre en tension a
l'aide de la bague de sécurité PE, de sorte & enclencher linlay PE dans la rainure prévue. La téte
fémorale peut maintenant pivoter dans l'inlay PE sans se luxer.

Attention:  Avant le montage de la téte bipolaire, la téte fémorale doit toujours étre montée sur le
cone de la tige de sorte a assurer une connexion sire entre téte bipolaire, téte fémorale
et tige fémorale.
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Aprés l'implantation de la téte bipolaire, repositionner la tige fémorale avec la téte bipolaire dans la
cupule acétabulaire et controler I'amplitude de mouvement et la longueur de jambe. Pour conclure,
refermer la plaie couche par couche en utilisant la technique privilégiée.

3. Conditionnement et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en
plastique transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets
transparents en Tyvek® (stérilisation a 'oxyde d'éthyléne) plus 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 www.ohst.de/ifu/. La date de péremption indiquée est valable uniquement pour un emballage non
endommagé et non ouvert stocké dans des conditions adéquates.

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

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

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

5. Indications

- Fracture du col du fémur avec luxation

- Nécrose de la téte fémorale, uniquement lorsque la surface des cartilages de
I'acétabule est encore intacte

- Coxarthrose secondaire sans modification arthrosique de la cupule acétabulaire.

- Pseudo-arthrose du col du fémur

- Déformations arthrosiques du col du fémur

- Hémiarthroplastie

- Fracture ne pouvant étre traitées par ostéosynthése ou pouvant engendrer une nécrose
de la téte fémorale
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Les endoprothéses 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-indications

- Modification morphologique de la cupule acétabulaire

- Dysplasie de la hanche

- Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

- Coxarthrose primaire

- Manque de substance osseuse ou qualit¢ de l'os insuffisante susceptible de
compromettre la stabilité de la prothése

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

- Hypersensibilité au matériau employé

- Tumeurs osseuses locales ne permettant pas l'ancrage stable de [implant ou
entrainant un acétabule non intact

En cas de rupture d'une téte fémorale en céramique, un appariement de métal (téte fémorale) et de
polyéthyléne (composants acétabulaires) et de métal/métal est contre-indiqué.

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succes de
Fopération
Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu a une réduction de la durée de vie
de limplant, une fréquence accrue des complications ou un résultat moins satisfaisant
dans I'ensemble aprés une arthroplastie de la hanche. Cette liste n'est pas exhaustive.
Facteurs de risque généraux et conditions :
- Surpoids
- Alcool ou consommation de drogue
- Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction
- Grossesse
- Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques
- Maladies infectieuses passées ou risque de maladies infectieuses avec manifestations
articulaires possibles
- Anamnése de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire
- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

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

- Apparition de fissures, de fractures dans des cas trés rares
- Troubles de l'irrigation sanguine de I'extrémité concernée
- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée
- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée
- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques
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Croissance de I'enfant et de I'adolescent

Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un
sport

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

8. Effets indésirables possibles

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

Infection

Thrombose veineuse et embolie pulmonaire
Troubles cardiovasculaires

Hématomes

Paresthésie

Engourdissement

Gonflement

Lésions nerveuses

(Edeme

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

Attention :

Modification de la position et descellement de la prothése
Luxation de la prothése

Ruptures d'implant

Spasmes musculaires

Raideur

Bruit de 'implant

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

Métallose

Augmentation du taux d’ions métalliques dans le sang
Ostéolyse

Ossification hétérotrope

Pseudotumeurs

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

9. Information du patient, documentation

Les données d‘identification 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 bénéfices et des risques associés a lintervention. Si l'implant est
considéré comme la meilleure solution pour le patient, bien que celui-ci réponde a une ou plusieurs des
contre-indications décrites ci-dessus, le patient doit étre informé des effets ainsi que des risques

attendus.
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Tout patient qui regoit une prothése de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de Iimplant dépend
de différents facteurs, et quiil 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 I'appariement glissant choisi, de la qualit¢ de Implantation et des complications
inattendues, dues par exemple a des chutes ou & des accidents. D'aprés I'état actuel de la technique, on
peut s'attendre a une durée de vie d'environ 15 ans. Il est en outre recommandé de les informer sur les
activités qui leuri permettent de réduire les effets de ces circonstances aggravantes.

Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de lintervention. Les explorations par IRM peuvent s'accompagner d'effets indésirables qui sont
préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts, I'échauffement de I'implant,
linduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en ceuvre, il est impératif de
lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le cadre d'une évaluation
individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants comparatifs pour vérifier leur
compatibilité avec lappareil d'IRM concerné. Le patient doit étre informé des risques.

Le rapport de synthése sur la sécurité et les performances cliniques est disponible dans la base de
données Eudamed. En attendant le lancement de la base de données, le rapport de synthése peut étre
mis & disposition sur demande.

10.  Fiche implant

Aprés l'opération, il doit étre remis au patient une fiche implant contenant toutes les informations
nécessaires concernant la prothése. Plusieurs composants d'un systéme sont utilisés lors d'une
premiére utilisation, c'est pourquoi la fiche implant doit étre obtenue directement auprés 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 nom ainsi que le site Web du fabricant.

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

1. Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 159).
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aliano A

IMPIANTO
Testa bipolare

Prima dell'utilizzo del prodotto, I'utente & tenuto a studiare accuratamente e a rispettare le raccomandazioni,
i consigli e le awertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

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

Questi impianti possono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza e pratica adeguate
nell'ambito dell'artroplastica d'anca. La dimestichezza con la procedura chirurgica consigliata per questo
sistema e la relativa applicazione scrupolosa sono indispensabili per ottenere i risultati migliori possibili.
Attenersi sempre alla versione piu aggiornata delle istruzioni per 'uso fornite in dotazione con le parti
del sistema.

Attenersi sempre alla versione in vigore pili aggiornata delle istruzioni per 'uso, disponibile sul sito Web
www.ohst.deifu/.

1 Descrizione del prodotto e materiali dimpianto

La testa bipolare & una testa femorale a struttura modulare ed & costituita da un guscio esterno in acciaio
per impianti (ISO 5832-1) o lega CoCrMo (ISO 5832-4), da un inserto in UHMWPE (SO 5834-2) e da
un anello di fissaggio in UHMWPE (ISO 5834-2). L'inserto in UHMWPE & prowisto di un anello
radiopaco in acciaio per impianti (ISO 5832-1) per il fissaggio nel rivestimento esterno della testa
bipolare. La testa bipolare & caratterizzata da un contorno interno sferico con diametro di 22 mm o 28
mm. La testa bipolare & disponibile in lunghezze da 38 mm a 60 mm.

In generale, il trattamento con testa bipolare € possibile per i pazienti per i quali & indicata
un’emiartroplastica. Il trattamento con testa bipolare va eseguito solo su pazienti con maturita
scheletrica.

Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali impiegati sono definiti nelle etichette. Lo impianto
deve essere impiantato mediante un'adeguata tecnica chirurgica, di cui il chirurgo abbia acquisito
esperienza. A tale scopo devono essere rispettate le indicazioni della rispettiva tecnica chirurgica.

11 Panoramica degli impianti

I - Numero di
Denominazione Materiale riferimento
Testa bipolare @38mm diam. testa 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Testa bipolare @39mm diam. testa 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Testa bipolare @40mm diam. testa 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Testa bipolare @41mm diam. testa 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Testa bipolare @42mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Testa bipolare @43mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
Testa bipolare @44mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
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Denominazione Materiale riferimento
Testa bipolare @45mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
Testa bipolare @46mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Testa bipolare @47mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Testa bipolare @48mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Testa bipolare @49mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Testa bipolare @50mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Testa bipolare @51mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Testa bipolare @52mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Testa bipolare @53mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Testa bipolare @54mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Testa bipolare @55mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Testa bipolare @56mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Testa bipolare @57mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Testa bipolare @58mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Testa bipolare @59mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Testa bipolare @60mm diam. testa 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Testa bipolare @38mm diam. testa 22mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-038
Testa bipolare @39mm diam. testa 22mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-039
Testa bipolare @40mm diam. testa 22mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-040
Testa bipolare @41mm diam. testa 22mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-041
Testa bipolare @42mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-042
Testa bipolare @43mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-043
Testa bipolare @44mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-044
Testa bipolare @45mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-045
Testa bipolare @46mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-046
Testa bipolare @47mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-047
Testa bipolare @48mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-048
Testa bipolare @49mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-049
Testa bipolare @50mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-050
Testa bipolare @51mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-051
Testa bipolare @52mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-052
Testa bipolare @53mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-053
Testa bipolare @54mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-054
Testa bipolare @55mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-055
Testa bipolare @56mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-056
Testa bipolare @57mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-057
Testa bipolare @58mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-058
Testa bipolare @59mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-059
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Numero di
riferimento
Testa bipolare @60mm diam. testa 28mm Acciaio per impianti ISO 5832-1 151-060

Denominazione Materiale

12 Panoramica degli strumenti

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

| Denominazione | Numero diriferimento |
| Strumentario testa bipolare | 367-041 |
13 Ritri accessorl

Denominazione Numero diriferimento

Tecnica chirurgica testa bipolare 50000574

Sagoma radiologica testa bipolare diam. testa 28 mm diritta 367-2016

Sagoma radiologica testa bipolare diam. testa 22 mm 367-2017

Sagoma radiologica testa bipolare diam. testa 28 mm non diritta 367-2018

Passaporto dellimpianto 50000572
2. Impiego

21 Indicazioni generali

Questo impianto fa parte di un sistema e pud essere utilizzato esclusivamente con le corrispondenti parti
originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti
del sistema sopra indicati. Prima di utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore pili aggiornata
delle relative istruzioni per I'uso (50000354), disponibile sul sito Web www.ohst.de/ifu/.

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

Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertarne la corrispondenza con ['indicazione sulla
confezione (n° art. / n° di serie/ misura).

Osservare le norme igieniche pertinenti alla rimozione dellimpianto dalla confezione. Assicurarsi di
proteggere tutte le superfici dellimpianto nei confronti di danneggiamenti, in quanto questi possono
essere determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto venire a contatto con oggetti
che potrebbero danneggiarne la superficie. Prima dell'uso di ogni impianto controllare che questo non
presenti punti difettosi visibili. La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma causare
linsuccesso della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. L'impianto non deve essere
sottoposto a modifiche meccaniche, né di altro tipo. Non utilizzare impianti rimossi da confezioni
danneggiate, impianti non sterili, sporchi, danneggiati, trattati in modo improprio o modificati senza
autorizzazione.

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

Nel caso di componenti dell'impianto 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
sullarticolazione 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, & 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 ovvero di certificato di nulla osta igienico.

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

22  Combinazione ammessa di componenti

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

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

23  Istruzioni per'uso

Nella testa bipolare occorre inserire una testa femorale con diametro uguale al diametro della testa
sferica 1.1 da fissare con I'anello di fissaggio in UHMWPE. La testa bipolare si articola con l'acetabolo.

Autenzione |l cono interno della testa femorale deve coincidere esattamente con il cono dello stelo
femorale. Il cono dello stelo femorale e il cono interno della testa femorale devono
essere puliti e integri per il montaggio.

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: In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso ['utilizzo di teste femorali metalliche nel'ambito di una revisione & controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica la rottura del componente ceramico in fase intraoperatoria € assolutamente
necessario procedere a un debridement accurato con rimozione di tutte le particelle
libere di ceramica nonché all'abbondante lavaggio della ferita.
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Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) ovvero prima di applicare I'impianto (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
dowvute all'attrito degli utensili ecc.) dalla sede preparata per limpianto.

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

24  Tecnica chirurgica

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

La preparazione dello stelo femorale deve avvenire secondo le istruzioni per sala operatoria del collo
femorale da utilizzare.

Determinare quindi le dimensioni dell'acetabolo mediante la testa bipolare di prova, al fine di stabilire le
dimensioni dellimpianto da utilizzare. Il diametro esterno della testa bipolare di prova corrisponde al
diametro esterno dell'impianto.

Dopo la preparazione dello stelo femorale & possibile controllare la lunghezza della gamba e 'ampiezza
del movimento con il riposizionamento di prova. Quest'ultimo viene eseguito con le teste bipolari di prova
e le teste femorali di prova. Per il riposizionamento di prova si utilizzano inoltre le raspe per gli steli
femorali OHST.

Rimuovere in seguito il manipolo della raspa rimasta nel femore e collegare il cono di prova sulla raspa.
Inserire quindi la testa femorale di prova con la testa femorale di prova sulla raspa ovvero sul cono di
prova in base alla lunghezza del collo determinata in fase preoperatoria. Il posizionamento corretto della
testa bipolare di prova con la testa femorale di prova € stato eseguito correttamente quando 'O-Ring si
incastra in modo percettibile nella scanalatura. Dopo aver eseguito il riposizionamento controllare la
stabilita, la mobilita e la tensione muscolare definitive.

In seguito si inserisce sul cono della protesi dello stelo d'anca impiantata una testa femorale compatibile
con il cono dello stelo femorale e con l'inserto della testa femorale conformemente alle istruzioni d'utilizzo
della testa femorale. Mediante una pinza per testa bipolare spingere I'anello di fissaggio in PE sulla testa
femorale. Appoggiare quindi la testa bipolare sulla testa femorale e tendere con ['anello di fissaggio in
PE in modo che si incastri nella corrispondente scanalatura dell'inserto in PE. La testa femorale puo ora
ruotare nell'inserto in PE senza lussarsi.

Attenzione: Prima del montaggio della testa bipolare occorre montare sempre la testa femorale sul
cono dello stelo, per garantire il collegamento sicuro tra testa bipolare, testa femorale e
stelo femorale.

Dopo I'impianto della testa bipolare riporre lo stelo femorale con la testa bipolare nell'acetabolo e
controllare 'ampiezza del movimento e la lunghezza della gamba. Suturare progressivamente la ferita
seguendo la procedura preferita.
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A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto di plastica a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti
vengono consegnati all'interno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima dell'uso, vanno puliti
e sterilizzati in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore pili aggiornata delle istruzioni
per luso (50000354), disponibile sul sito Web www.ohst.defifu/. La data di scadenza indicata
presuppone una confezione intatta € non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

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

S. Indicazioni

- Rottura scomposta del collo del femore

- Necrosi della testa femorale, solo in caso di superficie cartilaginea dell'acetabolo ancora
intatta

- Coxartrosi secondaria senza modificazioni artrosiche dell'acetabolo

- Pseudoartrosi del collo del femore

- Deformita artrosiche della testa del femore

- Emiartroplastica

- Fratture non trattabili con osteosintesi o a rischio di necrosi della testa del femore

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 altri 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

- Modificazione morfologica dell'acetabolo

- Displasia dell'anca

- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

- Coxartrosi primaria

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

- Qualsiasi patologia concomitante che pud pregiudicare la funzionalita dellimpianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Tumori ossei localizzati, tali da pregiudicare la stabilita dellimpianto o che abbiano
come conseguenza la mancata integrita dell'acetabolo

In caso di rottura di una testa femorale in ceramica, durante una revisione si sconsiglia l'accoppiamento
di metallo (testa femorale) con polietilene (componente acetabolare) e di metallo con metallo.

1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dellintervento chirurgico

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

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

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

- Tutti i rischi chirurgici in generale

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

- Comparsa di fessure, in rari casi fratture

- Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata

- Disturbi neurologici dell'estremita interessata

- Disfunzioni muscolari dellarticolazione interessata

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

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

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

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

- Infezione

- Trombosi venosa ed embolia polmonare

- Disturbi cardiovascolari

- Ematoma

- Parestesia

- Torpore

- Gonfiore

- Danni neurologici

- Edema

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

- Dislocazione e scollamento della protesi

- Lussazione della protesi

- Rotture dellimpianto

- Spasmi muscolari

- Rigidita

- Rumori dellimpianto

- Ridotta qualita della vita (dolori, disturbi del sonno, limitazioni della sequenza motoria;

in particolare anche in posizione supina)

- Metallosi

- Aumento degli ioni metallici nel sangue

- Osteolisi

- Ossificazione eterotopica

- Pseudotumori

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

9. Informazione del paziente, documentazione

Le informazioni identificative degli impianti inseriti devono essere incluse nei documenti del paziente. Le
confezioni degli impianti sterili devono essere prowiste delle corrispondenti etichette.
Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dell'intervento. Se si ritiene 'impianto la
soluzione migliore per il paziente, sebbene la sua situazione sia parzialmente interessata dalle
controindicazioni summenzionate, occorre informare il paziente sulle prevedibili conseguenze di questa
situazione e sui potenziali rischi che ne possono derivare.
| pazienti 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
dellosso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dallaccoppiamento a scorrimento scelto, dalla
qualita dellimpianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a cadute o incidenti. Allo stato
attuale della tecnica, ci si aspetta una durata di circa 15 anni. Si consiglia inoltre di informare il paziente
sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gl effetti di queste condizioni aggravanti.
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Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo. Le
indagini mediche che sfruttano la RMN possono provocare effetti indesiderati dannosi per il paziente. Possibili
effetti sono tra I'altro artefatti, riscaldamento della protesi, induzione di correnti elettriche, allentamento della
protesi. Prima dellapplicazione & opportuno studiare le informazioni d'uso del produttore del dispositivo.
Nellambito di una valutazione del rischio individuale, in caso di dubbio verificare fidoneita di protesi simili in
rapporto all' apparecchiatura RMN utilizzata. Il paziente deve essere informato dei rischi.

Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche € disponibile nella banca dati Eudamed. Fino alla
data di partenza della banca dati, il rapporto breve é disponibile a richiesta.

10.  Passaporto dellimpianto

Dopo lintervento al paziente deve essere consegnato il passaporto dellimpianto, che contiene tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molte componenti di
un sistema, pertanto il passaporto dellimpianto va acquisito 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 dell'articolo (REF),
numero di serie (SN), codice UDI, nonché nome e sito Web del produttore.

Il passaporto dellimpianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la data
dellimpianto e il nome e l'indirizzo della struttura sanitaria in cui € stato eseguito impianto; inoltre, sul
passaporto dellimpianto deve essere attaccata un'etichetta per ogni componente impiantata
nell'apposito spazio.

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

1. Legenda dei simboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dall'allegato (pag. 159).
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Esnafiol A

IMPLANTE
Cabeza bipolar

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

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

Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos que cuenten con la suficiente experiencia y
practica en artroplastia de candera. Para obtener el mejor resultado posible es imprescindible estar
familiarizado con la técnica quirdrgica recomendada para este sistema y aplicarla cuidadosamente. Se
debe siempre tener en cuenta la version mas reciente de las instrucciones incluidas con las piezas del
sistema.

Ha de respetarse siempre la version mas actualizada de las instrucciones de uso, que esta disponible
en la pagina web www.ohst.defiful.

1 Descripcion del producto y materiales de implante

La cabeza bipolar es una cabeza femoral de construccion modular compuesta por una pared exterior
fabricada con acero para implantes (ISO 5832-1) o con una aleacion de fundicion de CoCrMo (ISO
5832-4), por un inserto de UHMWPE (ISO 5834-2) y por un anillo de retencion de UHMWPE (1SO 5834-
2). El inserto UHMWPE esta dotado de un anillo de contraste de rayos X de acero para implante (ISO
5832-1) para la fijacion en la pared exterior de la cabeza bipolar. La cabeza bipolar dispone de un
contorno interior esférico con un didmetro de 22 mm o 28 mm. La cabeza bipolar esta disponible en
diametros exteriores de 38 mm a 60 mm.

En general existe posibilidad de suministro de cabezas bipolares para pacientes a los que se les han
indicado artroplastias parciales. El suministro de cabezas bipolares solo debe realizarse para pacientes
con el esqueleto desarrollado.

El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediante etiquetas. El
implante debe colocarse mediante una técnica operatoria adecuada con la que el cirujano esté
familiarizado. Es necesario tener en cuenta las explicaciones de la correspondiente técnica operatoria.

A Resumen de los implantes

. " Niimero de

Denominacion Material referencia
Cabeza bipolar @38 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Cabeza bipolar @39 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Cabeza bipolar @40 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Cabeza bipolar @41 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Cabeza bipolar @42 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Cabeza bipolar @43 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
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Material

referencia
Cabeza bipolar @44 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
Cabeza bipolar @45 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
Cabeza bipolar @46 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Cabeza bipolar @47 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Cabeza bipolar @48 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Cabeza bipolar @49 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Cabeza bipolar @50 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Cabeza bipolar @51 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Cabeza bipolar @52 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Cabeza bipolar @53 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Cabeza bipolar @54 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Cabeza bipolar @55 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Cabeza bipolar @56 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Cabeza bipolar @57 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Cabeza bipolar @58 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Cabeza bipolar @59 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Cabeza bipolar @60 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Cabeza bipolar @38 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-038
Cabeza bipolar @39 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-039
Cabeza bipolar @40 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-040
Cabeza bipolar @41 mm d esfér. 22mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-041
Cabeza bipolar @42 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-042
Cabeza bipolar @43 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-043
Cabeza bipolar @44 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-044
Cabeza bipolar @45 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-045
Cabeza bipolar @46 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-046
Cabeza bipolar @47 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-047
Cabeza bipolar @48 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-048
Cabeza bipolar @49 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-049
Cabeza bipolar @50 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-050
Cabeza bipolar @51 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-051
Cabeza bipolar @52 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-052
Cabeza bipolar @53 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-053
Cabeza bipolar @54 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-054
Cabeza bipolar @55 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-055
Cabeza bipolar @56 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-056
Cabeza bipolar @57 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-057
Cabeza bipolar @58 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-058
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Denominacion Material referencia

Cabeza bipolar @59 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-059

Cabeza bipolar @60 mm d esfér. 28mm 1SO 5832-1 acero para implantes 151-060

12 Resumen de los instrumentos

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

[ Nombre | Namero de referencia |
| Instrumental para cabeza bipolar | 367-041 |
13 Otros accesorios
Nombre Niimero de
referencia
Técnica quirdrgica para cabeza bipolar 50000574
Plantilla radioldgica para cabeza bipolar d esfér. 28 mm tamafios pares 367-2016
Plantilla radioldgica para cabeza bipolar d esfér. 22 mm 367-2017
Plantilla radioldgica para cabeza bipolar d esfér. 28 mm tamafios impares 367-2018
Tarjeta de identificacion de implante 50000572

2. Manipulacion
21 Indicaciones yenerales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe utilizarse con los correspondientes componentes
originales del sistema. Para la implantacion solo pueden emplearse los instrumentos del sistema arriba
indicados. Antes de usar los instrumentos, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes (50000354), que esté disponible en la pagina web www.ohst.defifu/.

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

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

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

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 articulacion
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 devolucion al fabricante debe
identificarse con el término "Devolucion para reciclaje” y realizarse tras la limpieza y esterilizacion 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  Combinacion homologada de componentes

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

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

23 Pratesis de acetabulo

En la cabeza bipolar debe colocarse una cabeza femoral con el mismo didmetro que el diametro de la
esfera segun 1.1 y debe asegurarse con el anillo de retencion de UHMWPE. La cabeza femoral se
utiliza como complemento de deslizamiento con el acetabulo.

Atencion El cono interior de la cabeza femoral debe coincidir imprescindiblemente con el cono
del vastago femoral. El cono del vastago femoral y el cono interior de la cabeza femoral
deben estar limpios e intactos en el momento del montaje.

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

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

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

24  Teécnica quirirgica

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

La preparacion del vastago femoral se realiza de acuerdo con la técnica quirtrgica de los componentes
que se van a utilizar.

A continuacion, calcular el tamafio del acetébulo con ayuda de las cabezas bipolares de prueba, para
determinar el tamafio de implante que debe utilizarse. EI didmetro exterior de la cabeza bipolar de
prueba se corresponde con el diametro exterior del implante.

Tras la preparacion del vastago femoral, mediante el reposicionamiento de prueba se puede comprobar
la longitud de las piernas y el rango de movimiento. Esto se lleva a cabo con las cabezas bipolares de
prueba y las cabezas femorales de prueba. Ademas, los raspadores de los vastagos femorales de
OHST son aptos para el reposicionamiento de prueba.

En primer lugar, retirar el mango del raspador que se mantiene en el fémur y, en caso necesario, unir
el cono de prueba con el raspador. A continuacion, colocar la cabeza femoral de prueba analogamente
a la longitud de cuello calculada en la fase preoperatoria con la cabeza bipolar de prueba sobre el
raspador o el cono de prueba. Se habra alcanzado la posicion correcta de la cabeza bipolar de prueba
con la cabeza femoral de prueba si la junta tdrica encaja perceptiblemente en la ranura. Tras el
reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad y la tensién muscular definitivas.
Posteriormente, en el cono de la protesis de cadera implantada se coloca una cabeza femoral
compatible con el cono del vastago femoral y con el inserto de la cabeza bipolar y se monta conforme
alas instrucciones de uso de la cabeza femoral. Con ayuda de las pinzas de la cabeza bipolar, arrastrar
el anillo de retencion de PE sobre la cabeza femoral. A continuacion, colocar la cabeza bipolar sobre la
cabeza femoral y tensarla con ayuda del anillo de retencion de PE, de forma que este encaje en la
ranura prevista para ello en el inserto de PE. Ahora, la cabeza femoral podré rotar en el inserto de PE
sin riesgo de luxacion.

Atencion: Antes del montaje de la cabeza bipolar, la cabeza femoral siempre debera estar
montada previamente sobre el cono del vastago, para garantizar una union segura entre
la cabeza bipolar, la cabeza femoral y el vastago femoral.

Tras la implantacion de la cabeza bipolar, reposicionar el vastago femoral con la cabeza bipolar en el
acetabulo y controlar el rango de movimiento y la longitud de las piernas. A continuacion, proceder a
cerrar por capas la herida en la forma deseada.
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3. Envase y esterilidad

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

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

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

4 Plani ion preoperatorio y cuidados postoperatorios

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

5. Indicaciones

- Fractura de cuello de fémur con luxacion

- Necrosis de la cabeza del fémur, solo si la superficie del cartilago del acetabulo ain
esta intacta

- Coxartrosis secundaria sin modificaciones artrésicas del acetabulo

- Pseudoartrosis de cuello de fémur

- Deformidades artrésicas de la cabeza del fémur

- Artroplastias parciales

- Fracturas no tratables con osteosintesis o que pueden derivar en necrosis del cuello
del fémur

Las protesis totales de cadera no estén 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
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al mismo tiempo que restablecen la movilidad. Solo deben aplicarse si todos los demas métodos
médicos quirdrgicos y conservadores de tratamiento para la preservacion de las articulaciones no han
tenido el éxito deseado.

6. Contraindicaciones

- Modificacion morfolégica del acetabulo

- Displasia de cadera

- Infecciones agudas o cronicas, locales o sistémicas

- Coxartrosis primaria

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

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

- Hipersensibilidad ante el material utilizado

- Tumores 6seos locales que impiden un anclaje estable del implante o que pueden
provocar un acetabulo no intacto

En caso de rotura de una cabeza femoral ceramica estan contraindicados, al efectuar la revision, los
pares de metal (cabeza femoral) sobre polietileno (componente acetabular) y de metal sobre metal.

1 Factores de riesgo y condiciones gue pueden influir en el resultado de la
intervencion
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 Util del producto sea menor,
que las complicaciones sean mas frecuentes o que en conjunto se obtenga un peor
resultado en la artroplastia de cadera. Esta lista no pretende ser exhaustiva.

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas

- Embarazo

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostéticos

- Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular

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

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

- 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 jovenes en desarrollo

- Probables cargas extremas al realizar p. €j. trabajos o practicar deporte
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Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de
fractura

Deformaciones en la articulacion que dificulten el anclaje del implante

Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

8. Posibles efectos adversos

Los efectos negativos enumerados a continuacion se encuentran entre las consecuencias tipicas y mas
comunes de una intervencion:

Infeccion

Trombosis venosa y embolia pulmonar
Trastornos cardiovasculares
Hematomas

Parestesia

Entumecimiento

Hinchazon

Dafio neuroldgico

Edemas

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

Desplazamiento y aflojamiento de la prétesis
Luxacion de la protesis

Roturas de implantes

Espasmos musculares

Rigidez

Ruido en el implante

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

Aumento de los iones metalicos en sangre
Ostedlisis

Osificacion heterotopica

Pseudotumor

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

9. Informacion 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.

Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla
como la mejor opcién para el paciente, a pesar de que éste presente algunas de las contraindicaciones
arriba descritas, es necesario indicarle los efectos y los riesgos que estas condiciones pueden provocar.
Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida Uil
de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud La vida
util del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad dsea anterior, de
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enfermedades comérbidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del implante, asi como de
complicaciones no previstas como caidas o accidentes De acuerdo con los estandares tecnolégicos
actuales, se puede estimar una vida (til de aproximadamente 15 afios. Se recomienda ademas informar al
paciente sobre las actividades con las que puede reducir las consecuencias de estas circunstancias
agravantes.

Es imprescindible que el cirujano documente por escrito todas las informaciones facilitadas al paciente.
En las exploraciones por RMN pueden producirse efectos indeseados capaces de daiar al paciente. Entre
los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento del implante, induccion de corrientes eléctricas,
aflojamiento del implante. Antes de su aplicacion, leer detenidamente las informaciones de uso del fabricante
del aparato. En el marco de una estimacion del riesgo individual, se examinaran, en caso de duda, implantes
equiparables para comprobar su adecuacion en el corespondiente aparato de RMN. El paciente debera ser
informado sobre los riesgos que implica este procedimiento.

El informe breve sobre seguridad y rendimiento clinico esta disponible en la base de datos Eudamed.
Hasta la puesta en marcha de la base de datos, el informe breve se puede enviar bajo peticion.

10.  Tarjeta deidentificacion de implante

Tras la intervencion quirtrgica, el paciente debe recibir una tarjeta de identificacion de implante con
toda la informacion sobre su implante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de identificacion 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 informacion sobre los
implantes utilizados. Estas etiquetas incluyen la denominacion del producto, el nimero de articulo
(REF), el nimero de serie (SN) y el codigo UDI, asi como el fabricante, incluida su pagina web.

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

El usuario debe indicar a los pacientes que en la pagina web mencionada se pondra a disposicion
posible informacion adicional sobre como utilizar el producto de manera segura.

1. Leyendas de los simholos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 159).
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Nederiands AN

IMPLANTART
Bipolaire kop

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 zijn
vertrouwdheid met de voor dit systeem aanbevolen operatietechniek en de zorgvuldige toepassing
daarvan noodzakelijk. Neem altijd de nieuwste versie van de bij de systeemonderdelen geleverde
gebruiksaanwijzingen in acht.

De gebruiker is verplicht om altijd de actueel geldige versie van de gebruiksaanwijzing die op de website
www.ohst.deifu/ beschikbaar is, in acht te nemen.

1 Productheschrijving en implantaatmaterialen

De bipolaire kop is een modulair opgebouwde dijbeenkop bestaande uit een buitenkom van
implantaatstaal (ISO 5832-1) of een gegoten CoCrMo-legering (ISO 5832-4), een UHMWPE-inlay
(ISO 5834-2) en een UHMWPE-borgring (ISO 5834-2). De UHMWPE-inlay beschikt over een rontgen-
contrastring van implantaatstaal (ISO 5832-1) voor de fixatie in de buitenkom van de bipolaire kop. De
bipolaire kop beschikt over een bolvormige binnencontour met een diameter van 22 mm of 28 mm. De
bipolaire kop is verkrijgbaar in de buitendiameters 38 mm t/m 60 mm.

De verzorging met de bipolaire kop is principieel mogelijk bij patiénten waarbij een hemiartroplastiek
geindiceerd is. De verzorging met een bipolaire kop mag alleen worden toegepast als de patiénten
skeletrijpheid hebben 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.

A Overzichtimplantaten

Benaming Materiaal Referentienummer|
Bipolaire kop @38mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Bipolaire kop @39mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Bipolaire kop @40mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Bipolaire kop @41mm KD 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Bipolaire kop @42mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Bipolaire kop @43mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
Bipolaire kop @44mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
Bipolaire kop @45mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
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Benaming Materiaal Referentienummer|
Bipolaire kop @46mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Bipolaire kop @47mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Bipolaire kop @48mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Bipolaire kop @49mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Bipolaire kop @50mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Bipolaire kop @51mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Bipolaire kop @52mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Bipolaire kop @53mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Bipolaire kop @54mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Bipolaire kop @55mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Bipolaire kop @56mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Bipolaire kop @57mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Bipolaire kop @58mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Bipolaire kop @59mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Bipolaire kop @60mm KD 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Bipolaire kop @38mm KD 22mm 1SO 5832-1 implar 151-038
Bipolaire kop @39mm KD 22mm 1SO 5832-1 implar 151-039
Bipolaire kop @40mm KD 22mm 1SO 5832-1 implar 151-040
Bipolaire kop @41mm KD 22mm 1SO 5832-1 implar 151-041
Bipolaire kop @42mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-042
Bipolaire kop @43mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-043
Bipolaire kop @44mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-044
Bipolaire kop @45mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-045
Bipolaire kop @46mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-046
Bipolaire kop @47mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-047
Bipolaire kop @48mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-048
Bipolaire kop @49mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-049
Bipolaire kop @50mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-050
Bipolaire kop @51mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-051
Bipolaire kop @52mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-052
Bipolaire kop @53mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-053
Bipolaire kop @54mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-054
Bipolaire kop @55mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-055
Bipolaire kop @56mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-056
Bipolaire kop @57mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-057
Bipolaire kop @58mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-058
Bipolaire kop @59mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-059
Bipolaire kop @60mm KD 28mm 1SO 5832-1 implar 151-060
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12 Overzicht instrumenten

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

| Benaming | Referentienummer |

| Instrumentarium bipolaire kop | 367-041

13 Overig toehehoren
Benaming Referentienummer
OP-techniek bipolaire kop 50000574
Rontgensjabloon bipolaire kop KD 28 mm gelijke maten 367-2016
Rontgensjabloon bipolaire kop KD 22 mm 367-2017
Rontgensjabloon bipolaire kop KD 28 mm ongelijke maten 367-2018
Implantaatpaspoort 50000572

2. Gebruik

21  Rigemene opmerkingen

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

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

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

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

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

Attentie: De implantaten zijn bedoeld voor eenmalige toepassing! De individuele belastingen van
de functieoppervlakken bij een patiént vormen de functieopperviakken zodanig, dat
hergebruik moet worden uitgesloten. De belastingssporen aan de functieopperviakken
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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 zijn voor één bepaalde lichaamsziide, 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 wetteljke 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 gesteriliseerd zijn 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
verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker werkt en/of de patiént woont, worden
gemeld.

22  Geoorloofde combinatie van componenten

Wij kunnen de compatibiliteit van onze producten alleen garanderen in verbinding met onze eigen,
CE-gekenmerkte producten en de door ons voor de combinatie vriigegeven producten, waarvoor een
dienovereenkomstige goedkeuring voorhanden is. Hierbij moeten de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant van de endoprothese en de door OHST vriigegeven combinatiematrix in acht worden genomen.
De combinatie van implantaten van OHST Medizintechnik AG met componenten van andere
fabrikanten, waarvoor OHST geen vrijgave heeft gegeven, is om redenen van productveiligheid en
productaansprakelijkheid uitgesloten.

23  Gebruiksinstructies

In de bipolaire kop moet een dijbeenkop met dezelfde diameter als die van de kogel worden geplaatst
overeenkomstig 1.1 en met de UHMWPE-borgring worden geborgd. De bipolaire kop wordt als
glijpartner met het acetabulum gebruikt.

Attentie: De binnenconus van de dijbeenkop moet absoluut overeenstemmen met de conus van
de heupschacht. De heupschachtconus en de inwendige conus van de dijbeenkop
moeten bij de montage schoon en intact zijn.

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

Attentie: Bij beschadiging of breuk van een keramische component is een zo spoedig
mogelijke, complete revisie van de prothetische componenten raadzaam. In dat geval
is het gebruik van metalen dijbeenkoppen binnen het kader van een revisie
gecontraindiceerd omdat ernstige, deels levensgevaarlijke complicaties mogelijk zijn.
In het zeldzame geval van breuk van de keramische component is een zorgvuldig
debridement met verwijdering van alle vindbare keramische deeltjes evenals een
wondspoeling absoluut vereist.
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Voordat het cement wordt ingebracht (bij gecementeerde verankering) of voordat het implantaat wordt
ingezet (bij cementvrije verankering), moet het implantaatlager zorgvuldig worden gespoeld. Bij de
implantatie moet ervoor worden gezorgd dat alle losse delen (bijv. botsplinters, afgesleten deeltjes van
de gereedschappen enz.) uit het voorbereide implantaatlager worden verwijderd.

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

24  Operatietechniek

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

De preparatie van de femuurschacht wordt uitgevoerd volgens de OP-handleiding van het toegepaste
heupschachtsysteem.

Vervolgens moet de grootte van het acetabulum worden bepaald met behulp van de bipolaire
proefkoppen om de grootte van het te gebruiken implantaat te kunnen bepalen. De buitendiameter van
de bipolaire proefkoppen komt overeen met de buitendiameter van het implantaat.

Na de voorbereiding van de femurschacht kan de beenlengte en de bewegingsomvang worden
gecontroleerd met de proefrepositie. Dit wordt uitgevoerd met de bipolaire proefkoppen en de proef-
dijpeenkoppen. Bovendien zijn de raspen van de OHST heupschachtsystemen geschikt voor het
proefreponeren.

Eerst de handgreep van de in het femur blijvende rasp verwijderen en de proefconus op de rasp
plaatsen. Daarna de proef-dijbeenkop analoog aan de pre-operatief bepaalde halslengte met de
bipolaire proefkop op de rasp resp. de proefconus plaatsen. De correcte positie van de bipolaire proefkop
met proef-dijpeenkop is bereikt als de O-ring voelbaar in de groef kiikt. Na de repositie moeten de
definitieve stabiliteit, de mobiliteit en de spierspanning worden gecontroleerd.

Vervolgens wordt een met de conus van de heupschacht en de inlay van de bipolaire kop compatibele
dijpeenkop op de conus van de geimplanteerde heupschachtprothese gestoken en volgens de
gebruiksaanwijzing van de dijbeenkop gemonteerd. De PE-borgring met behulp van de bipolaire kop-
tang over de dijbeenkop schuiven. Vervolgens de bipolaire kop op de dijbeenkop plaatsen en met de
PE-borgring vastspannen, zodat deze in de daarvoor bestemde groef in de PE-inlay klikt. De dijbeenkop
kan nu in de PE-inlay roteren zonder te luxeren.

Attentie: Voor de montage van de bipolaire kop moet altijd eerst de dijbeenkop op de
schachtconus gemonteerd zijn, zodat een veilige verbinding tussen bipolaire kop,
dijbeenkop en heupschacht gewaarborgd is.

Na de implantatie van de bipolaire kop, de heupschacht met de bipolaire kop in het acetabulum
reponeren en de bewegingsomvang en de beenlengte controleren. Vervolgens de wond op de
geprefereerde wijze laagsgewijs sluiten.
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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
www.ohst.de/ifu/ beschikbaar is. De aangegeven houdbaarheidsdatum veronderstelt een
onbeschadigde, ongeopende verpakking en de opslag onder geschikte omstandigheden.

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

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

4 Preoperatieve planning en postoperatieve verzorging

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

S. Indicatie

gedisloceerde dijbeenhalsfractuur

femurkopnecrose, alleen bjj nog intact kraakbeenoppervlak van het acetabulum
secundaire coxartrose zonder artrotische veranderingen van het acetabulum
dijbeenhalspseudoartrosen

artrotische deformiteiten van de femurkop

hemiartroplastiek

fracturen die behandelbaar zijn met osteosynthese of die kunnen leiden tot
femurkopnecrose

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

6. Contra-indicatie

morfologische verandering van het acetabulum

heupdysplasie

acute of chronische infecties, locaal of systemisch

primaire coxartrose

ontbrekende botsubstantie of gebrekkige botkwaliteit die stabiel zitten van de prothese
in gevaar brengen

elke begeleidende ziekte die het functioneren van het implantaat in gevaar kan brengen
overgevoeligheid voor het gebruikte materiaal

lokale bottumoren, waardoor geen stabiele verankering van het implantaat mogelijk is
of die een niet-intact acetabulum tot gevolg hebben

In geval van een breuk van een keramische dijbeenkop is bij een revisie een paring van metaal
(dijbeenkop) met polyethyleen (acetabulumcomponent) en metaal met metaal gecontraindiceerd.

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

Attentie:

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

Algemene risicofactoren en voorwaarden:

overgewicht

alcoholisme en drugsmisbruik

patiéntengroepen met psychische ziekten of verslavingen

2zwangerschap

hoge innamedoseringen van cortison of cytostatica

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

alle algemene operatierisico's

Specifieke risicofactoren en voorwaarden voor de heupartroplastiek:

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

te verwachten extreme belastingen, bijv. door werk en sport

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

De hieronder vermelde negatieve effecten behoren tot de meest typische en meest voorkomende gevolgen

van een operatie:
- infectie

veneuze trombose en longembolie

cardiovasculaire stoornissen

hematomen

paresthesie

gevoelloosheid

2zwelling

zenuwschade

oedemen

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

positieverandering en losraken van de prothese

luxatie van de prothese

implantaatbreuken

spierspasmen

stijtheid

implantaatgeluiden

verminderde  levenskwaliteit ~ (pijn,  slaapstoornissen,  beperking van de

bewegingsomvang; vooral in liggende positie)

metallose

verhoging van de metaalionen in het bloed

osteolyse

heterotope ossificatie

pseudotumoren

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

De 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 zijn op de patiént, moet de patiént op de hoogte worden gesteld
van de te verwachten effecten van deze omstandigheden evenals de te verwachten risico’s.

Patiénten die een vervangend heupgewricht krijgen, dienen erop te worden gewezen dat de levensduur van
het implantaat 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. Volgens de actuele stand van de techniek kan een levensduur van ca. 15 jaar
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worden verwacht. Verder moet men de patiént inlichten over de activiteiten waarmee hij de effecten van
deze bemoeilijkende omstandigheden kan verminderen.

Alle aan de patiént verstrekte informatie dient schrifteliik door de opererende arts te worden gedocumenteerd.
Bij MRT-onderzoeken kunnen ongewenste effecten optreden die schadelik zjjn voor de patiént. Mogelijke
effecten zijn 0.a. artefacten, verwarming van het implantaat, inductie van elektrische stromen, losraken van
het implantaat. Voor het gebruik moet de gebruiksinformatie van de apparaatfabrikant worden bestudeerd.
Binnen het kader van een risicobeoordeling moeten in geval van twifels vergeljkingsimplantaten worden
onderzocht op hun geschiktheid voor het betreffende MRT-apparaat. De patiént moet worden ingelicht over
de risico's.

Het beknopte bericht over veiligheid en Klinische prestaties staat ter beschikking in de Eudamed-
databank. Tot de start van de databank kan het beknopte bericht op aanvraag ter beschikking worden
gesteld.

10.  Implantaatpaspoort

Na de operatie dient de patiént een implantaatpaspoort te worden overhandigd waarin alle belangrijke
informatie over het implantaat vermeld staat. Bij de eerste verzorging worden meerdere componenten
van een systeem toegepast, daarom moet het implantaatpaspoort direct bij OHST Medizintechnik AG
worden aangevraagd. Voor de documentatie van het gebruikte implantaat worden plaketiketten bij het
product geleverd. Deze etiketten bevatten de productbenaming, het artikelnummer (REF), het
serienummer (SN), de UDI-code en de naam van de fabrikant, inclusief de website.

Het implantaatpaspoort 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 gedeelte worden beplakt met telkens één etiket per geimplanteerde
component.

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

11.  Verklaring van de etiketsymbolen
Voor de door OHST Medizintechnik AG gebruikte symbolen verwijzen wij naar de bijlage (p. 159).
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Portugués A

IMPLANTE
Cabega bipolar

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

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

Estes implantes s6 devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados, experiéncia e
especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria recomendada para
este sistema, bem como a sua aplicagdo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados. Consultar sempre a vers&o mais recente das instrugdes de utilizagdo anexadas com os
componentes do sistema.

A versdo vélida atual das instrugdes de utilizagdo disponivel no website www.ohst.de/ifu/ deve ser
sempre respeitada.

1 Descri¢ao do produto e materiais do implante

A cabega bipolar é uma cabega femoral construida de forma modular, composta por uma caixa exterior
em ago para implantes (ISO 5832-1) ou liga de fundigdo CoCrMo (ISO 5832-4), um interior UHMWPE
(ISO 5834-2) e um anel de seguranga UHMWPE (ISO 5834-2). O interior UHMWPE possui um anel de
contraste em ago para implantes (ISO 5832-1) para fixagdo na caixa exterior da cabega bipolar. A
cabega bipolar dispde de um contorno interior esférico com um didmetro de 22 mm ou 28 mm. A cabega
bipolar esta disponivel com um didmetro externo de 38 mm a 60 mm.

Normalmente, existe a possibilidade de assisténcia com a cabega bipolar em pacientes nos quais esteja
indiciada uma hemiartroplastia. A assisténcia com uma cabega bipolar s6 deve ser realizada em
pacientes com uma idade dssea matura.

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

11 Perspectiva geral dos implantes

1 5 " Niimero de

Designacao Material referéncia
Cabega bipolar @38mm DEC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Cabega bipolar @39mm DEC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Cabega bipolar @40mm DEC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Cabega bipolar @41mm DEC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Cabega bipolar @42mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Cabega bipolar @43mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
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Designacio

Material

referéncia
Cabega bipolar @44mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
Cabeca bipolar @45mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
Cabega bipolar @46mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Cabega bipolar @47mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Cabega bipolar @48mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Cabega bipolar @49mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Cabega bipolar @50mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Cabega bipolar @51mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Cabeca bipolar @52mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Cabega bipolar @53mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Cabega bipolar @54mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Cabega bipolar @55mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Cabega bipolar @56mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Cabega bipolar @57mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Cabega bipolar @58mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Cabega bipolar @59mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Cabega bipolar @60mm DEC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Cabega bipolar @38mm DEC 22mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-038
Cabega bipolar @39mm DEC 22mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-039
Cabega bipolar @40mm DEC 22mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-040
Cabega bipolar @41mm DEC 22mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-041
Cabega bipolar @42mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-042
Cabega bipolar @43mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Aco para implantes 151-043
Cabega bipolar @44mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Aco para implantes 151-044
Cabega bipolar @45mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-045
Cabega bipolar @46mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-046
Cabega bipolar @47mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-047
Cabega bipolar @48mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-048
Cabeca bipolar @49mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Aco para implantes 151-049
Cabega bipolar @50mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Aco para implantes 151-050
Cabega bipolar @51mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-051
Cabega bipolar @52mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-052
Cabega bipolar @53mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-053
Cabega bipolar @54mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-054
Cabega bipolar @55mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-055
Cabega bipolar @56mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Aco para implantes 151-056
Cabega bipolar @57mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Aco para implantes 151-057
Cabega bipolar @58mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-058
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L - Niimero de

Designacao Material referéncia
Cabega bipolar @59mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-059
Cabega bipolar @60mm DEC 28mm 1SO 5832-1 Ago para implantes 151-060

12 Perspectiva geral dos instrumentos

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

[ Designagdo | Ndmero de referéncia |
| Conjunto de instrumentos Cabega bipolar | 367-041 |
13 Outros acessorios

Designacao Niimero de referéncia

Tecnologia OP Cabega bipolar 50000574

Gabarito de raios X Cabeca bipolar DEC 28 mm tamanhos pares | 367-2016

Gabarito de raios X Cabega bipolar DEC 22 mm 367-2017

Gabarito de raios X Cabega bipolar DEC 28 mm tamanhos impares | 367-2018

Passaporte do implante 50000572

2. Manuseamento
21  Indicacdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deverdo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagdo do instrumento, a verséo valida atual das respetivas instrugdes de
utilizagéo (50000354) disponivel no website www.ohst.de/ifu/ deve ser respeitada.

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

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

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

A preparagdo ou dobragem de um implante pode n&o apenas diminuir a sua vida Util, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
Por conseguinte, o implante n&o deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, nao estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma ndo autorizada ndo podem ser utilizados.
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Atencao: Os implantes destinam-se a uma utilizagao Unica! As cargas individuais das superficies
funcionais de um paciente marcam de tal forma a superficie funcional de modo a excluir
uma reutilizagdo. Nao é possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de
uma explantagdo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizagéo.

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

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

do corpo. A orientagao do implante tem forgosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagéo

a tratar. Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na

articulagéo esquerda como na articulagéo direita.

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

seus materiais e as disposices legais do processo de gestao de residuos.

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

elimnagdo adequada gratuita. A remessa de devolugdo ao fabricante deve ser marcada como

"devolugéo para eliminagdo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de

descontaminagdo 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 e/ou doente esté estabelecido.

22  Combinacdo permitida de componentes

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

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

23  Modode aplicacao

Na cabeca bipolar deve ser aplicada uma cabega femoral com 0 mesmo didmetro do didmetro da esfera
conforme 1.1 e deve ser fixo com o anel de seguranca UHMWPE. A cabega bipolar ¢ utilizada como
pega de contacto com o acetabulo.

Atencao: O cone interior da cabeca femoral deve obrigatoriamente coincidir com o cone da haste
da anca. O cone da haste da anca e o cone interior da cabega femoral devem estar
limpos e intactos durante a montagem.

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

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

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

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

24  Tecnologia operatoria

Depois de aberta a capsula articular e da luxacdo da cabega femoral do acetabulo, a ressecgéo da
mesma devera realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatério e a cabeca femoral
totalmente removida.

A preparacéo da haste femoral realiza-se conforme as instrugGes da tecnologia operatéria do sistema
da haste da anca aplicado.

De seguida, determinar o tamanho do acetabulo com a ajuda das cabegas bipolares de teste para
determinar o tamanho do implante utilizado. O didmetro externo da cabega bipolar de teste corresponde
ao diametro externo do implante.

Apos a preparacéo da haste femoral, através do reposicionamento de teste, é possivel, verificar o
comprimento da perna e o alcance de movimentos. Isto é executado com as cabegas bipolares de teste
e as cabegas femorais de teste. Para além disso as fresas dos sistemas da haste da anca OHST séo
adequadas para a reposicéo de teste.

De seguida remover o punho da fresa que se encontra no fémur e, se necessario, ligar o cone de teste
afresa. Depois aplicar a cabeca femoral de forma analoga ao comprimento do colo determinado no pré-
operatdrio com a cabega bipolar de teste sobre a fresa ou o cone de teste. A posicao correta da cabega
bipolar de teste com cabega femoral de teste foi alcangada quando o O-Ring encaixar de forma
percetivel na ranhura. Apds a reposicéo devem ser controladas a estabilidade, mobilidade e a tenséo
dos misculos definitivas.

Por tltimo € encaixada uma cabega femoral compativel com o cone da haste da anca e o interior da
cabega bipolar no cone da prétese da haste da anca implantada e montada conforme as instrugées de
utilizagdo da cabega femoral. Com a ajuda da pinga para cabegas bipolares deslizar o anel de
seguranga PE sobre a cabega femoral. De seguida colocar a cabega bipolar sobre a cabeca femoral e
apertar com o anel de seguranga PE, de modo que este encaixe na ranhura prevista do interior PE. A
cabega femoral pode agora rodar no interior PE sem ser sujeita a luxagdes.

Atencao: antes da montagem da cabega bipolar, em primeiro deve estar montada a cabega
femoral no cone da haste para garantir uma ligagdo segura entre a cabega bipolar, a
cabega femoral e a haste da anca.
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Apos o implante da cabega bipolar reduzir a haste da anca com a cabega bipolar no acetabulo e
controlar o alcance de movimentos e o comprimento da perna. Por fim fechar a ferida do modo
pretendido em camadas.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizagéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizagao min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizagao com ¢xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos néo estéreis
em embalagens de protecéo e, antes da sua utilizagao, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
a versdo valida atual das instrugdes de utilizagdo (50000354) disponivel no website www.ohst.de/ifu/. A
data de validade indicada pressupde que a embalagem foi mantida sem danos e fechada, armazenada
em condigdes apropriadas.

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

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

4 Planeamento pré-operatorio e cuidados nés-operatorios

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

5 Indicacdo

- Rutura de quadril deslocada

- Necrose da cabega femoral, apenas no caso de superficie intacta da cartilagem do
acetabulo

- Coxartrose secundaria sem alteracdes das artroses do acetabulo

- Pseudoartroses do quadril

- Deformagdes das artroses da cabega femoral

- Hemiartroplastia

- Fraturas ndo trataveis com osteossintese ou que podem conduzir a necrose da cabega
femoral
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As endoproteses da anca, ainda que ndo 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, a0 mesmo tempo que contribuem para o alivio da dor.
Estas endoproteses so deverdo ser utilizadas quando todos os outros métodos de tratamento que visam
preservar as articulagdes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados
de forma correta e atempada, no tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicacdo

- Alteragbes morfolégicas do acetabulo

- Displasia da anca

- InfegGes agudas e cronicas, locais ou sistémicas

- Coxartrose primaria

- Falta de substancia 6ssea ou qualidade dssea insuficiente que afetem o
posicionamento estavel da prétese

- Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade em relagéo aos materiais utilizados

- Tumores 6sseos locais que ndo permitam uma fixagdo estavel do implante ou que
tenham como consequéncia um acetabulo no intacto

No caso de fratura de uma cabega femoral de ceramica, é contraindicada a colocagdo, durante uma
revisdo, de uma juncao de metal (cabeca femoral) com polietileno (componentes do acetabulo) bem
como de metal com metal.

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

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

Fatores de risco e condicdes gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias

- Gravidez

- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos

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

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

- Eventuais riscos genéricos associados a operagéo

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

- Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas
- Disturbios circulatérios do membro afectado
- Disturbios neuroldgicos do membro afectado
- Deficiéncias musculares da articulagdo afectada
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Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos

Crescimento em criangas e adolescentes

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

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

Debilitagéo das estruturas de apoio devido a tumor

8. Efeitos indesejados
Os efeitos negativos a seguir indicados estéo entre as implicagdes mais tipicas e mais comuns de uma

cirurgia:

Infeccéo

Trombose venosa e embolia pulmonar
Disturbios cardiovasculares
Hematoma

Parestesia

Entorpecimento

Inchago

Les&o no nervo

Edema

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

Atencdo:

Alteragéo da posicéo e relaxamento da prétese
Luxagéo da protese

Rupturas no implante

Espasmo muscular

Rigidez

Ruidos de implante

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

Aumento dos ides de metais no sangue
Ostedlise

Ossificagéo heterotdpica

Pseudotumores

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

9. Informacdo do paciente, documentacéo

As informagdes sobre a identificagéo 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-indicagdes acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condigGes, bem como dos riscos expectaveis.
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Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida dtil do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinacéo especifica sobre uma vida Util prevista néo 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 implantagdo e de
complicagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes De acordo com o estado atual da
técnica, pode-se esperar uma vida Util de aproximadamente 15 anos. O paciente deve ser informado sobre
actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes.

Todas as informages dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operagéo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbagdes, aquecimento
do implante, indugao de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizagéo deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizagdo do fabricante do aparelho. No &mbito de uma avaliagdo individual de risco e
em caso de duvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparagéo quanto a sua adequagao ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

O relatério de sintese sobre a seguranga e desempenho clinico esta disponivel na base de dados
Eudamed. O relatério de sintese pode ser disponibilizado mediante solicitagéo até ao langamento da
base de dados.

10.  Passaporte doimplante

Depois da operagdo devera ser dado ao paciente um passaporte do implante com todas as informagdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primarios, s&o utilizados varios componentes de um
sistema, de modo que o passaporte do implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik
AG. Para a documentagdo do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas
etiquetas contém a designagao do produto, o nimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o codigo
UDI, o nome do fabricante e o website.

O passaporte do implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou
identificagdo do-paciente), a data da implantagdo, bem como com o nome e endereco do
estabelecimento de salide que faz a implantagéo e uma etiqueta para cada componente implantado
deve ser colada na area designada.

O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informagdo adicional que garanta a
utilizagdo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.

11.  Explicacéo dos simbolos das etiguetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 159).
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ENAVKiE AN

EMOYTEYMA
AuoNiKii KE@uhil

Mporol xpnoipoToINaE! T0 TPOIOV, 0 XPAOTNG OPeiAEl var PEAETATEN ETTIMEAWS Kall VOl TNET TIG TTOPOKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kai TIG €1BIKEG UTTOBEICEIG YIaiTO TIPOiGV.

O appddiog yia Tn diaBeon auTwY Twv TTPoIGVTWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron 1 adoKIpo XEIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwv xpRong f o€ adokipn TEpIToinan 1 cuvTpNON.

Ta OUYKEKPIPEVD EUQUTEUNATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG aTmd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, EpTEIpieg kal Jegiomreg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNHA XEIPOUPYIKN TEXVIKK KaI TNV ETTIHEAT
€Qappoyn g €ival amoAUTWG amapaitTn yia TV €TiTEUSn Tou KaAUTepou SuvaTol amoTeAéopaTOog.
Mpémel va AapBavetal umdyn TavToTe n o PO AT £k300N TwWV 03NYIWY XPRONG TTOU CUVOdEUOUV
Ta €GOPTANATA TOU GUCTAKATOS.

Mpémel mévia va peital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xprang, n omoia ival SiaBéaiun atov
1gT6101T0 Www .0hst.deliful.

1 Neptypu@i MPoiovTos Kt UALKE TOU ENPUTEHHITOS

H dimmoAikr kepar eivar pia SopoaToIxXEIWTH kepalr Iaxiou aTmoteAoUpEVn amd v e§wTEPIKO KEAUPOG
amé xaAuBa epgureupdrwy (1ISO 5832-1) 1 xutd kpapa CoCrMo (ISO 5832-4), éva évBeya UHMWPE
(ISO 5834-2) kai évav aogahioTikd daktohio UHMWPE (ISO 5834-2). To évBepya UHMWPE diaBérel
aKTIVOOoKIEpd SakTUAIo amd xdAuBa eugureupdtwy (ISO 5832-1) yia T oTepéwon OTo E§WTEPIKO
KkéAugog TG BimoAikig Kegahiig. H dimoAik ke@aAn Siabéter éva apaipikd ECWTEPIKG TrEpiypappa
Siapétpou 22 mm 1 28 mm. H SimoAikn kepahn SiariBetan pe e§wrepikr SidpeTpo 38 mm éwg 60 mm.
levikd n Suvarétnra Bepameiog pe ™ OITONIKA KepaAn upioTatal oe aoBeveic OTOUG OTMOIOUG
evBeikvutal npiapBpotAacTikr. H Bepameia pe SITTOAIKR KEQOAR ETITPETETAI VO TTpayaTOTTOIEITAN POVO
0€ OKEAETIKA WPIPOUG aoBEVELG.

To TPoidy, To TEPIEKOPEVO TNG CUTKeUaaiag kal Ta pnaipomoloUpeva UAikG Trpoadiopiovral oTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EMQUTEUETAI e KATAANAN XEIPOUPYIKF TEXVIKN e TNV oTToia €ival
€{0IKEIWLEVOG O XeIpoupydg. MMpog To oKommd autd Tpémel va AapBdvoval umrdyn ol emegnyRoeig Tg
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmoKOnmon eN@UIEUNITOY

; ; ApBpog
KupuxmpLonog Yhwko TIpoiOVTS
AimToAikr kegaAr @ 38 mm, SidipeTpog ke@aArg 22 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Aimrohikr keaAr @ 39 mm, SidipeTpog ke@aArg 22 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
AimroAikr kegaAr @ 40 mm, SidipeTpog ke@aArg 22 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
AiToAikr kegaAr @ 41 mm, SiGipeTpog ke@aArg 22 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
AITToAIKr ke@aAr @ 42 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042

AITToAIKr ke@aAr @ 43 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
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Kupuxmpronos

Yhko

ApBpog

npoidvog
AITToAiKr) kegaAr @ 44 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
AITToAikr keaAr @ 45 mm, SidipeTpog ke@aArig 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
AimroAikr kegaAr @ 46 mm, SidipeTpog kegaArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
AITToAiKr ke@aAr @ 47 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
AITToAiKr ke@aAr @ 48 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
AITToAiKr ke@aAr @ 49 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
AimToAikr kegaAr @ 50 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
AimToAikr keaAr @ 51 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
AimroAikr keaAr @ 52 mm, idipeTpog ke@aArig 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
AimroAikr keaAr @ 53 mm, SidipeTpog ke@aArig 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
AITToAiKr ke@aAr @ 54 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
AITToAikr) kegaAr @ 55 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
AiToAikr) kegaAr @ 56 mm, SidipeTpog kegaArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
AITToAiKr keaAr @ 57 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
AiTToAikr kegaAr @ 58 mm, SiGipeTpog ke@aArig 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
AimroAikr keaAr @ 59 mm, SidipeTpog ke@aArig 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
AimroAikr kegaAr @ 60 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm | 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
. . . . 1SO 5832-1 XdaAuBag
AiTToAikr) ke@aAr @ 38 mm, SiGipeTpog KeQaARG 22 mm ELQUIELIETIOY 151-038
. . . . 18O 5832-1 XdaAuBag }
AiToAikr) ke@aAr @ 39 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 22 mm SLQUTEULATY 151-039
. . . . 18O 5832-1 XdaAuBag
AimoAikr) ke@aAr @ 40 mm, SiGipeTPog KeQaARG 22 mm ELQUIELIETIOY 151-040
. . . . 18O 5832-1 XdaAuBag }
AiToNikr) ke@aAr @ 41 mm, SiGipeTpog KeQaARG 22 mm SLQUTEULATY 151-041
. . . . 180 5832-1 XahuBag
AITToNiKr) ke@aAr @ 42 mm, SiGipeTpoG Ke@aArg 28 mm ELQUIEUIATIOV 151-042
. . . . 18O 5832-1 XdaAuBag }
AiToNikr) ke@aAr @ 43 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm SLQUTEULATY 151-043
. . . . 180 5832-1 XahuBag
AiTToNiKr) ke@aAr @ 44 mm, SiGipeTpoG Ke@aArg 28 mm EQUIEUIATIOY 151-044
. ., . . 1SO 5832-1 XahuBag
AiTToNiKr) ke@aAr @ 45 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm EQUIEUIETIOY 151-045
. . . . 1SO 5832-1 XdaAuBag
AITToNiKr) ke@aAr @ 46 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm EQUIEUIETIOY 151-046
. ., . . 1SO 5832-1 XahuBag
AITToNiKr) ke@aAr @ 47 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm ELQUIELIETIOY 151-047
. . . . 1SO 5832-1 XdaAuBag
AITToAiKr) ke@aAr @ 48 mm, SiGipeTpoG Ke@aArg 28 mm EQUIEUIATIOY 151-048
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Kupumptouos VAo :";ﬁl.";“",;s
AiTToNikr) ke@aAr @ 49 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj&lgyuﬁug 151-049
AimoAikr) ke@aAr @ 50 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁjﬁ;ﬁ hupog 151-050
AimoAikr) kegaAr @ 51 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj&lgyuﬁug 151-051
AiTToAikr) ke@aAr @ 52 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj;lf?)‘uﬁug 151-052
AiTToAikr) ke@aAr @ 53 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj&lg\?mﬁug 151-053
AiTToNikr) ke@aAr @ 54 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj;lf?)‘uﬁug 151-054
AiTToAikr) ke@aAr @ 55 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj&lgyuﬁug 151-055
AiTToAikr) ke@aAr @ 56 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj;g?mﬁug 151-056
AiTToAikr) ke@aAr @ 57 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁjﬁ;ﬁ hupog 151-057
AiTToAikr) ke@aAr @ 58 mm, SiGipeTpog ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj;lf?)‘uﬁug 151-058
AiToAikr) ke@aAr @ 59 mm, SidipeTpog ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁjﬁ;ﬁ hupag 151-059
AiTToAikr) ke@aAr @ 60 mm, SiGipeTpog Ke@aArg 28 mm Lﬁgﬁsﬁj&lgyuﬁug 151-060

12  Emokonmon epyulgiov

T'la TV EJQUTEUDT) TIPETTEN VA XPNOTHOTIOI0UVTAI OTTOKAEITTIKA Ta TTApaKATW avagpepOpeva epyaleia g

etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

[ Nupuxwmptondg [ Ap1Buos mpoiovios |
| Epyakeia Srmoikig kepahig | 367-041 |
13 ANa nupeAKOnEVH
Kupuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
XelpoupyIKn TEXVIKF SITOAIKAG KEQAARS 50000574

yia dpria peyédn

AKTIVOGKOTTIKG TTPTUTIO BITTOAIKTG KEQANG HE BIGHETPO KEQaAiG 28 mm 367-2016

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO BITIOAIKAG KEQOANG Le DIAETPO KEQaAlg 22 mm | 367-2017

yia TTepITTal Leyédn

AKTIVOTKOTTIKG TTPTUTIO BITTOAIKTG KEQAAG HE DIGKETPO KEQaArG 28 mm 367-2018

Kapra epgureduarog

50000572
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2. Keipranog
21 Temkgsumodeisets

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRANA vOG TUGTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XPnoIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTuarog. Ma Ty epeiTeucon TPETEN Vol
XPNO1HOTIoI0UVTC ATTOKAEIOTIKG Tal TTPOaVAQEPOHEVA EpYaAEia Tou guaThparog. Mpiv amd T xpAon Twv
epyaheiwv Tpémel va SlaoaiZeral n TAPNON TG TPEKOUCDG EKSOaNG TWV aVTIOTOIXWY OBNYIWY XProng
(50000354), n omoia eival diaBéaipn oToV I0TETOMO www.ohst.defifu.

Mpogoxi: Ta epguTELHATA TIPETIEN VOl QUAGTTOVTOI TIAVTOTE OTIG TTAFPEIG, ABIKTEG TIPOOTOTEUTIKEG
ouokeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv eupureupdTwy dev TpémeEl va ekTibetal
ameubeiag oV nAiakr aktivoBoAia. Mpiv amd Ty TomoBEMON Tou EUPUTEUATOG
TIPEMEN vl EAEYXETE TN OuOKeuaaia yia {nuieg, emeIdr autég emnpeadouy T OTeIpOTNTA.

Karé v agaipeon TG ouokeuaoiag Tou euuTEUPaTOG TTPETEN Vo EAEYXETE TNV TAUTION Tou pE TO
XapaKTnpIopd TG ouokeuaaiag (apib. mpoidviog /apiB. aeipds /péyeBog).

Karé v agaipean Tou epgurelpatog amd T ouckeuaaia TPETEl va TnpoUvTal ol avdAoyeg
TIpodIayPagES uylEvii. Mpémel va AauBaveral pépipva yia Ty TPoaTacial OAWY TV ETIGAVEILV TOU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAG anuaciag yia
€vOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBean Oev TTPETEI Vat EPXETC O ETTAPI HE QVTIKEIHEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty emeaveid mg. Kdabe eugiteupa Tpémel va
eAEyXETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOHG TUXOV EACTTWHATIKWY ONEiwY TTPoToU Xpnaiuotoin6ei.

H emefepyaoia evdg epgurelpatog 0x1 Vo Tepiopilel T didipkela wrg Tou, aAd Og TEpITTWGON
KATaTOVNONG IOpEi €TTONG Vo TIpokaAéael KaTaoTpo@r TG TpdoBeang Gpeda N e TNV Tapodo Tou
Xpdvou. Ma 1o Adyo auté amayopeUeTal n nxaviki A kar' GAov TpoTTo EMeSepyaaia TOu euPUTEUPATOG.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOieG, KaBwg kal  pn
amooTEIPWHEVWY, OKABaPTWY, EAATTWHATIKWY N Pe €OQOANEVO 1 pn egouaiodotnpévo TpoTO
ETECEPYATHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Mpogoxi: Ta epguredpara Tpoopidovial yia pia xpAon! O1 empéPoug KatammovigElg Twv
AEITOUPYIKWV ETIQAVEILY O€ €vav aoBeV) SIaPOPPWVOUY QUTEG TIG ETIPAVEIEG KATA
TpOTIOV TIOU  aToKAgiEl TV emavaypnolyotoinan. Ta ixvn Karamévnong OTIg
AeiToupyikég em@Aveleg Sev PTopolv va e§aKPIBWVOVIAI ATPAAWG HOVO PE OTITIKEG
peBddoug. Ma 1o Adyo autd Tpémel va Bewpeital ek Twv TPOTEPWY WG dedOPEVN N
TIPOKANGN {nuiwv UOTEPa aTmd TNV aPaipean Tou aTmokAeiel TV eavaypnaiyotroinan.

2100 OTOIXEIO EPPUTEUATWY Tar OTToial TTIPoOPIZoVTal YIa XPAOT OF pial JOVO TAEUpA Tou OWHATOG O
€KAOTOTE TTPOCAVOTONIONAG EmanuaiveTal aTa euuTELpaTa Pe TV €VBeEIgn «L» yia TV apioTepn
TAEUPA TOU CWATOG Katl TV EVBEIgn «Ry» yia T de§idl TAeupd Tou owparog. O poaavatoMiguds Twv
ELQUTEUPATWYV TIPETTEI VO AVTIOTOIXE] OTIWAOATIOTE GTNV TAEUPA TOU TWWATOG TNG TIPOG ATTOKATACTAOT
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETIOAUAVON TNG TIAEUPAG TOU OWWATOG WTTOPOUV Vol
XpnaipomoinBolv 1600 oV apioTepr 600 kail o Je§id apbpwan.

Ta pépn TG oUCKeuaoiag kal Ta ep@uTeUpaTa Tpémer va odnyolvral o Siadikadia diaxeipiong
amoBAfTwV avahoya e Ta UNIKG KaTAOKEURG TOUG KOl GUPQUIVA g TIG VOUIKEG SIaTAEEIS.

Karomiv oupguwviag e Tov KaTaoKEUaoTH €ival Eiang Suvarr n EmMaTPOH AQUTWY TWV EPPUTEUNATWY
o€ autdv yia T dwpeav kai opbiy d1aBea Toug. Ta EMOTPEPOUEVA OTOV KATATKEUATT) TTpoiovIaL
Tpémel va emonuaivovial wg «EmoTpogn yia didBeony kai Tipémel gival kaBapiopéva Kal
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amooTEIPWHEVA Kal Vo GUVOdEUovTal aTrd amrodeIKTIKG ammop6Auvang f/Kal UYEIOVOUIKG TIOTOTIOINTIKO
KkaraAnAdTRTaG.

KaBe ooBapd mepioTaTikd Tou OXETICETal P TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV TIPETTEl VO AVAPEPETal OTOV
KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxn Tou kparoug JEAOUS T OTT0iO Eival EYKATEOTNPEVOS O XPHOTNG
Kkai/j o aoBevrig.

22  EMIPENTOC GUVDUUONOS OTOINEIGOV

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOiGVIWY Pag HOvo g€ ouvdUaaud e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
épouv ofuavon CE, kabug kar Ta eyKeKPIPEVT aTTé EPAS yia To cUVBUAT PG TTPOIGVTA, Yia Ta oTToid
umrdpyel avahoyn éykpion. Mia 1o okomd autd mpémel va AapBdavovial umoyn ol odnyieg xpriong Twv
KATAOKEUOOTWV TWV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eykekpIpévog amé v etaipeia OHST mivakag
OUVOUOPWY.

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

23 Ynodeigeis xpions

2 SIToAIKr KepaA Tpémel va eykalioTaral pia Kegalf 1ayiou pe dideTpo idia pe ™ SidpETpo
KEQaAAG oUpwVa pe TV Trapdypago 1.1 kai va acahietar pe Tov agahiaTiké SaktiAio UHMWPE.
H dimmoAikr kepar xpnoipoTroigital wg em@dvela o\iobnang g KoTUAng.

Mpogoxi 0 e0wTePIKAG KWVOG TNG KeQOAAG I0XioU TTpETTEl Vot TaUTICETaI OTIWGBNTIOTE LE TOV KWVO
Tou oTeAéXoUS 1oiou. O KWwvog Tou OTEAEXOUG TOU I0Xi0U Kall 0 ETWTEPIKGG KWVOG TG
KEQaANG 10iou TTpETel var eival kaBapoi kai GBIKToI KaTd Tn guvappoyn.

Mpogoxi: Emonuaiveral pnté 611 O€ TMepITITLION QVTIKATAGTAONG KATE TN XEIPOUPYIKI
eméPBaon fi avaragng TG KePaArG Iaxiou TTPETTEN va XPNaIMOTIOIOUVTal ATTOKAEIOTIKA
KEQAAEG 100U XWwpiG KEPapIKG Kwvo. Auté 10 UelI avegapTnTal amd Ta UAIKA
KATAOKEURAG TOU TIPONYOUPEVOU GUVBUACHOU KWVoU.

Mpogoxi: e TepiTTwOon {nuicv 1 Bpadong Vg Kepapikol aTolxeiou ouviaTdral n TAfpng
QvaTagn TwV KEPAUIKWY OTOIXEIWY TO GUVTOPGTEPO duvard. ETnV TEPITITWAN QUTH
avrevdeikvutal n xpron PeTaANIKwY KeQawy IaYiou aTo TAaio1o piag avdragng,
€TEI0N PTTOPOUV vl TIPOKUYOUV OORAPES, €V LEPEI ETTIKIVOUVEG YIa TN {wr TITTAOKEG.
Kard T xeipoupyikn eméyBacn amaiteitar omwadATIoTe 0 OTIAVIEG TIEPITITWOEIG
Bpatong Tou KepapikoU OTOIXEIOU 0 TXOAAOTIKGG XEIPOUPYIKAG KaBapIaudg e
agaipean GAwV Twv KEPAPIKWY BpauaHATWY TToU pTopoly va BpeBolv kal n
evBeAexrig TAUON Tou TpaUPaTOG.

Mpiv amé Tv eloaywyr Tou TOIEVIOU (OTNV TIEPITITWGOT TNG ayKUPWAONG HE TOILEVTO) f TNV EICaYWYR
TOU EPPUTELATOG (OTNV TTEPITITWON TNG AYKUPWONG XWPIG TOIUEVTO) TTPETE! vl EKTTAUBET ETTCIPKWG N
B¢an Tou epguTetpaTog. Kard tn Siadikacia auth pémel va AapBAveTal pépiuva yia Ty amopdkpuvan
OAwV TV Ao OVOETWY owpaTIdiwV (TT.X. Bpaucuarwy 0oTol, CwHATISIWY EKTPIRAG TwV epYaAEiwV KATT.)
amo TV TTAPaCKEUAOEVN B0 TOU EUQUTEUHATOG.

Mpogoxi: Kara 1 xprion xelipoupyikwv epyakeiwv ugnAig ouxveTnTag (Tr. X., KOUTAPEG) TTPETE!
va AapBavetar pépipva WOTE QUTA va Inv épXovial O ETTaQ He Ta eupuUTEPaTA i Tl
epyaheia. Ta epguredpara fj Ta epyaleia propolv aANIWG va UTToaToUV T600 GORaPESG
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{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataaTpogn (1. X., Bpadan). Ze TeITITWON TIOU
va ePQUTEUPT €XEN UTTOOTET {npieg, auTO Bev EMTPETETAN TTIAPAEiVEl TO OWHA TOU
aoBevolg, aAa TTpémel va avrikataoTabei amd kaivoupyio kai GBikTo eupiTeupa. Ze
TiEpiTTWAN TOU TPoKANBoUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeTal va e§akoAouBnoouV
va xpnolpotolodvial Povov epdoov eivar améAuta Sedopévog 0 TPoBAETIOpEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUG.

24 NelpoupyIKn TEXVIKT

Meté tn Sidvoign Tou apBpikol BUACKA Kl TNV TIAPEKTOTTIAN TNG KEPAANG TOU pnpidiou ammd TV koTUAn,
Tipémel va SieayBei n eKTopr Tou avaAoya e TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXeIATUO Kal Vo apaipeBei EVIEAWS.
H mapaokeuri Tou pnpiaiou oteAéxoug diegavetal oUPQUVA g TIG 0BNyiEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG ToU
XPNO1HOTIOI0UPEVOU GUCTALATOG OTEAEXOUG TOU IXioU.

2 ouvéxela TTpoodiopilete To péyeBog TG KOTUANG pe TN BonBela Twv SOKILOOTIKWY SITTOAIKWY
KEQAAWY yia va e§aKpIBWOETe TO PEyEBOG TOU EUPUTEUNATOG TTOU TIPETIEI Va Xpnaoipotolnaere. H
e§wTEPIKN DIANETPOG TG BoKIPaOTIKAG SITTOAIKAG KeaARG avriaToixei aTnv e§wrepikr SidieTpo Tou
€PQUTEDOTOG.

MeTé Tnv TIPOTTOPAOKEU TOU OTEAEXOUG TOU pnpidiou WTOpeiTe va eAéyGete e SOKIOOTIKA
emavaromoBéon To PAKkog Tou KATw GKpou kal Tnv €KTaon Tng Kivnang. Autd yivetal pe Tig
SOKIHOOTIKEG BITONIKEG KeQaAEG Kal TIG BOKINOOTIKEG KeQaAEG 1oiou. ExTog autol, Ta &EaTpa eival
KatéAnAa yia TV mavaromoBETnon Twv ouaTnpdTwy aTteAéxous Iaxiou OHST.

Agaipeite kar' apxdg ™ xeipoaBr amd 1o §EGTPO TIOU TTaPAPEVEl GTO UNEIAIO KAl TUVDEETE KaTd
TIEPITITWOT TO BOKILAOTIKG KWVO Le T0 §EaTPO. Kardmiv autol ToTrobeTeite T SOKINaOTIKY KEQaAY IaXiou
Kar' avahoyia e TO TPOEYXEIPNTIKG TIPOTBIOPITHEVO HKOG QUXEVA g TN SOKIHOOTIKS SITOAIKS KEQaAR
010 §0Tpo 1} 00 dokIuaoTIKG kwvo. H owath Béon Tng SokipaoTikAg SITOAIKAG KePaAAG pe T
SOKILOOTIKA KEQaAR 1oXiou €xel emiTeuxBei dtav o oTeyavwTikdg dakTUAIoG aopahioer aiobntd oty
alAaka. Metd Ty emavaromobéTnon TpEmel va eAeyxBoUV 1) opIOTIKr aTABEPGTNTA, N KIVATIKGTATA Kall
N PUIKA TéoN.

2T OUVEXEIQ EICAYETE MIO GUPRATH JE TOV KWVO Tou OTEAEXOUS Iaxiou Kai To évBepa g SImoAikrg
KEQAAG KEPaAY 10%iOU OTOV KWVO TNG EUPUTEUNEVNG TTPGBEGNG TTEAEXOUG IOXi0U Kal GUVapuoAoyeiTe
oUpewva pe TIG 0dnyieg xpRong TG KeQaAng 1oxiou. Me T BoriBeia Tng Tavahiag SITTOAIKAG KEQAARG
wBeiTe Tov aoalioTikd dakTUAo PE emévw amé v kepaAr 1oxiou. 1 ouvéxela TomoBeteite T
SImoAIKr Ke@aAr} emavVW 0TV KEQOA 10Xi0U Kl TN OTEPEWVETE pe Tov aopaNIaTIkG dakTUAIo PE kard
TpOTIOV WOTE QUTAG Vo aoahioel oTnv TPoBAETTOpEVN alAaka Tou evbéuarog PE. H kegah 1oxiou
ummopei AoV va TrepIoTpEQETal 0TO EvBepa PE Xwpig Tapektomion.

Mpogoxi: Mpiv amé ™ ouvappoAdynon g BITOAIKAG KEQaAAG TIPETEN var auvapuoAoyeital
TIavToTe N KeQaAY I0XioU He TOV KWVO aTeEAEKOUG WaTe va Siaoahiferal n aopaAiig
o0vdean Hetagl g SITTOAIKAG KEQAARS, TNG KeQOANG 10XioU Kail Tou aTEAEXOUG Ioiou.

MeTé Tnv eugUTeuan Tng dIMOAIKAG KEQAARG ETavatoTroBeTeiTe To aTEAEXOG ITXiOU e TN SITTOAIKI) KEPaAT)
OTNV KOTUAN Katl EAEYXETE TNV £KTAOT TNG KivONG Kail TO LAKOG Tou KaTw dkpou. TEAOG KAEiveTe TO TpaUpa
KATA OTPWOEIS L TOV TIPOTIMWUEVO TPATTO.

3. TUOKEUNOiN K OTEWOTITH

Avéhoya pe T péBodo aTOOTEIPWONG, Ta EPQUTEUHOTA CUOKEUALOVTaI e XapPTOKIBWTIO OF 3TAr
Siagavy oakoUAa amd pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UNIKOU (amrooTeipwon e
akTivoBoAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
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aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn amooTEIPWHEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG CUOKEUATiEG Kal
TIpémEl va kaBapidovial Kal va aTroaTEIPWVOVTaI TTPOToU XpnaipoToinBolv aUPpWVa e TNV TpEXoUCa
¢kdoon Twv avrioTolywv odnyiwv xprong (50000354), n omoia eivar Siabéoiun atov IoTéTOTIO
www.ohst.de/ifu/. H avagepduevn nuepounvia Afgng TpolmoBéter 6t n cuakeuaaia dev £xel utoaTei
{nuieg kai dev xer avoiyBei, kaBwg kal Ty atrobrikeuan uTté KataAANAeg TUVBIKE.

Mpogoxi: Amayopeletal 1 ek véou amooTeipwan Twv epuTepdTwy! H emavemegepyaaia un
ELQUTEUGPEVWV OTOIXEIWY, N oUOKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
BiegayeTal aTOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUQOTH, EMEIdN TPEMEl va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIaTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig ouokeuaaiag dlagavolg aakoUAag TpETel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO Ao TTPoowWTIKG O UTd OTeipeg ouvBrkes. lMa tnv 3mAR ouokeuadia dlagavolg
OaKOUAQG TTPETTEI VO QAIPEITaIl POVO TO XOPTOKIBWTIO ATTO TTPOTWTTIKG OX1 UTT6 OTeipeg ouvBrkeg. H
Beltepn oaKoUAA TTPETTEN var VOivETal KATA TPATTOV TIOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKNAG OOKOUATG. H eowTePIK) TaKOUAQ aaIpEiTal Kal avoiyeTal oTmé TPOoWTTIKG UTTG OTeipeg
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUNA TTAPEXETAI TTO XEIPOUPYO KATA TPOTIOV TTOU QUTAG VI PTTOpE|
Va a@aipéoel ameubeiag To aTOOTEIPWHEVO EPPUTEUPO.

a TNpoEyXEIPNTIKOS OXEDUONGS KIL HETEYKELPITIKT (PPOVTIDU

O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOS e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvaer
oToIxeia gival amoAUTWG amapaitTog Kol TapEXE! ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKEG He Tal KaTGAMnAa
epuTEdPaTa, TV TomoBéTon, TG duvatdtnreg ouvduaopol aTolxEiwv Kai kaBioTd duvarh Tnv
TIPOETIAOY} TOU MEYEBOUG TOU EUQUTEUPATOG TTOU TIPOKEITal va Xpnalpotroindei. H xelpoupyikn
emépBaon mpémel va diegayBei povov epooov éxer SiakpiBwBei n aupBaTéTnTa UAIKOU TOU ERQUTEUHATOG
yia Tov aoBev). Mo 1o Oxedlaopd TG XEIPOUPYIKAG eMEPBaaNG TPEMEN va XpnaipotoinBolv Ta
aKTIVOOKOTTIKG TpdTUTTa. Ta pdTuTral autd diamibevrar yio OAa Ta peyédn oe peyébuvan 1,15:1. Emriong
SiariBeviar akTivookoikd TpéTUTIa O KAipaka 1:1 oe Yn@iakr pop@r. AoKIAOTIKEG TPOBETEIS yia
Tov éAeyxo TNG OwoTAg epappoyrg (6Tou autég pmopolv va xpnalpotoinBolyv) kai TpoodeTa
€PQUTEDPOTA TTPETIEl VO TIApEXOVTAI, O TIEPITITWOT TTou amaitovial GMa peyédn 1 Sev pmopei va
XpnoigomoinBei 10 TpoPAeTOpEVO  ep@UTEUpD.  KoTdl TNV pETEYXEIPNTIKY  QpovTida TIpETEl va
€QappolovTal avayvwpiopéveg pébodol.

5. Evdeiels

Karaypa auyéva Tou pnpiaiou 00ToU e TIAPEKTOTTION

Nékpwaon kepaAig pnpiaiou 00ToU, HOVO EQOTOV N N EMQPAVEID TOU XOVOPOU TNG
KOTUANG Trapalpével GBIkt

Aeuteporadiig BAaiodTTa TG ApBpwang Xwpig apBpwrikég AAAOILTEIG TNG KOTUANG
WeudapBpwan Tou auxéva Tou unpiaiou oaTou

ApBPWTIKEG TTAPAHOPPWOEIG TNG KEPAARG TOU Unpidiou

HpiapBpotAaoTiki

Karéypara Tou dev pmopoldv va aviipeTwmatolv Pe 00TeoaUvBean 1 pmmopolv va
KataAigouv o€ VEKpWOT TNG KEQAAAG Tou pnpiaiou

O1 evdotrpooBéoeig 1oxiou Bev eival pev oxedlagpéveg WaTe va utmoatnpifouv Tov idio Babud

SpacTnPIOTNTAG Kal KATATTOVNONG OTIWG TO GUOIOAOYIKG, UYIEG 00TO, GAAA Ot TIOAEG TIEPITITWOEIG

UTmopoUV v ATTOKATAOTACOUV TNV KIVATIKGTNTA e Tautdxpovn avakoUgion Tou Tévou. Mpémel va
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XpnaigomoloUvTal povo, EQOoov OAeg o UTTONOITTEG EyKaIPEG Kal OpBEG XEIPOUPYIKEG KOl TUVINPENTIKES
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev Exouv empEpEl To EMBUPNTO amoTéAeapa.
6.  Awewdeiiels
Mop@oAoyikr} aAAoiwan Tg KoTUANG
AuaTAaaia Tou IgYiou
Otgieg 1) XpOVIES, TOTTIKEG 1} CUTTNPIKEG AOILWEEIG
Mpwromadrig BAaioéTnTa TG Apbpwaong
EMITig 00TIKOG 1076 1 Kakr oidTTa 00100 ToU B€TE1 O Kivduvo Tn aTabepr) édpaan
G TPooBEDNg
KaBe ouvodog mébnon, n omoia pmopei va Béoel o kivduvo Tn Aeitoupyia Tou
€pQUTENaTOG
Ymepeuaiobnaia 1o Xpno1LoTIoI0UEVO UNIKG
Tomkoi Oykol 0OTQY, oI omoiol Jev emTpémouv T OTaBepr ayklpwan Tou
€PQUTEDPOTOS 1 £XOUV WG aTToTéAeaa T pBopPd TNG KOTUANG

Ze TIEPITITWON KATAYHATOG MIAG KEPAUIKAG KEPaARG 10Xiou oTo TAaigio avaragng avrevdeikwutal o
ouvduaopdg pethou (Kepahr 10iou) We ToAuaiBuAévio (aTorxeio KOTUANG), kaBwg kail HeTaMou pe
pétaMo.

1 TNupiiyovies KWdivou Kt GUVBHIKES, 01 OTI0iES HMOPOUV Vi UToBuBNicOUY TV
EMUTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

Mpogoxi: H khivik epmeipia deiyvel 611 dtav uTrdipxouv pia f TEpIoadTePEg amo TIg akOAouBeg
OUVODEG KATAOTAOEIG (TTOPAYOVIEG KIVOUVOU) UTIOPOUV va TIPOKUWOUV HIKPOTEPOI
XPOVOI QVAOVAG, OUXVOTEPEG ETITIAOKEG F £var GUVOAIKA XEIPOTEPO TTOTEAETHA MG
apBpoTTAACTIKAG 10i0u. AuTdG 0 KaTdhoyog Bev eival eEavIANTIKOG.

Tevikoi Tapayovreg KIVBUVOU Kal GUVBIKEG:

YmepBarhov Bépog

ANOOANITPOG 1} KaTéipnon QappaKwv

Opadeg aoBeviv He YuxIkéG aoBéveieg fy eBIapolg

Eykupoalvn

Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTIZOVng i KUTTAPOOTATIKWY

Ymoobévia i emameidoUpeva Aoipwdn vooripara e evdexOpevn TPOOROA] Twv
apBpwoEwv

Ev 1w Bader pnpiaia gAeBIKi Bpdupwan kai/fj Trveupovikn epBoAr aTo 1aTopIKS

‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU EYKUMOVEI piar XEIpoupyIKn eméPBacn

Mapayovreg KIvdUVoU Kai GUVBIKeS TIou aXETICovTal Pe TV apBpOTTAACTIKH 10 i0U:

Epgavion oxIoHwV Kal, 0€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, KATaYHATWY

Alarapayég alparwong Tou TAoXovIog akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao oVIoG Akpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi 1} GMeg OTaoTIKA KAIVIKG OUUTITQHATA

AvapEVOPE VEG aKPaieg KATATIOVATEIG, TT.X., aTd epyaaia kal aBANTIKEG SpaaTnpidmTeg
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AvapeVOPEVEG aKpaieg KataTroviioelg amd epyacia kai aBANTIKEG SpaoTnpIoTNTES
EmAnyia | dMor Adyor emavaapBavopevwy atuxnudtwy pe augnpévo kivduvo
KaTayparog

Mapapop@WoeIg Twv apBpWOEWV TIOU SUCKEPAIVOUV TNV AyKUPWAT) TOU EUPUTEUNATOG
E¢aoBévnon Twv Sopwv oTAPIENG amé yko

8. Avemeupnres dpaoeis

01 nupuKdTw amapIBUOULEVES apVITIKEG z:mépc‘tcug cuyKuTqAéyowa JeTag0 TwV TTAEOV XOPAKTNPICTIKWY
Kall Twv quvon:pu EUPQVIJOUEVIV GUVETTEILV TNG XEIPOUPYIKIG ETENRaoNG:

Aoipwén

PAEBIKN BpOBwON Kal TIVEUHOVIKH €UBOAR
Kapdiayyeiakég diarapayég

Aparwpara

Napaiobhoeig

YmoBaBuiopévn aiobnTikétTa

E¢oidnon

BAGBN Twv velpwv

O1dhpara

01 mpukfﬂw mwmepoopzvzg apvnTikéG  emOpAoEIg ouvKaTa)\évovml peTagy  Twv  TAéOV
xapumnpmnkwv Kall TwV GUKVOTEPQ EPAVICOUEVLY TUVETIEILV TNG ONIKRAG apBPOTIAQCTIKAG 10 i0u:

peTaTomIon Kai XaAdpwaon Tng TpodBeang
TIAPEKTOTTION TNG TPOBETNG

Opavon eugureupdTWY

Muikoi oTraopoi

Auokapyia

©dpupol eupuTelpaTOg

YmoBaBuiopévn TroitnTa dwrg (GAyog, diatapayég UTrvou, TEpIopITHGS TG éKTaang
TwV KIVioewv o€ §amAwtr 6éan)
MetéMwon

AUgnoN Twv PETAAIKQY 10VIWV aTo aijia
Ootedhuon

Erepdtporm ooTeomoinan
WeudoveomAdopara

NOyw TG EUPAVIONG TUYKEKPIPEVWY AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV EVOEXETAI VO KATOAOTE]
avaykaia pia xelpoupyIki méppacn avaragng.

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

Ta oTOIKEiC TAUTOTTOINONG TwV XPNOTLOTIOIOUEVWY EPQUTEUATWY TIPETTEN VOl KATAYPAMOVTAI OTa Eyypaga
Tou aoBevols. O1 CUOKEUOTTEG TwV CTTOOTEIPWLEVLV EUPUTEUPCATWY TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO QTG TIG
QVTIOTOIEG ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VOl EVIHEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn AUon yia Tov aoBevi, TTapd To yeyovog o
OPIOLEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG AVTEVDEISEIG aPOPOUV O QUTOV, TTPETEI Val ETICNUAIVOVTCI OTOUG
aoBEVEiG Ta QVaPEVOHEVT ATTOTEATUATOl AIUTWY TWV TIEPIOTATEWY, KABWG Kall 01 EVBEXOPEVOI KivauvOl.

74



210UG 00BEVEG, OTOUG OTT0ioUG TOTTOBETEITCI EVOOTTPOTBETIK I0Xi0U, TTPETTE Va ETIaNuaivETal OTI N IGpKeIa
{wng Tou euguTEUPaTOg eSapTémal amd dIAPopoug TIapAyovVTES Kall, wg €K ToUTou, Bev eival duvardg o
akpIBrig kaBopiapdg TG TpoBAeTopevng didpkeiag Jwiig Tou. H didipkela {wrig egaprdmar ammd To BApog kai
Tov Babpd SGpaotnpioTnTag Tou aoBevolg, TNV UQICTAMEVN TOIOTNTA TOU 00TOU, TUKGV UQIOTANEVES
ouvodoUg voaoug, To emAeypévo elyog oNiaBnang, Tnv TroIdTTa ToU ERPUTENUATOS, KABWS Kal ammd pn
QVaPEVOPEVES EMMTTAOKEG, OTIWG LY. TITWOEIG 1} aTUXAuaTA. ZUPQWVA e TV TPEXOUTD KaTdoTaon Tng
Texvoloyiag n avapevopevn didpkeia {wng eival Tepimou 15 ém. O aoBevig TPETE! va evnepwveTal
OXETIKA e SPaoTNEIOTNTEG, e TIG OTIOIEG QUTOG WTTOPE VO HETPIAOE! TIG ETITITOEIG CUTAV TWV
ETMIRAPUVTIKWY TUVBNKWYV.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TTOU TIaPEXOVTAl OTOV A0 BEVE, TIPETTEI VAt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACT10 EEETAOEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopodv va TipokUyouv aveTrBopnTeg, emBAaeig yiaTov
aoBeviy emdpaoeig. MiBavég emdpAoEIg eival, petagy AMwy, oXnUATIoPGS TEXVNTWY Sopwy, Bépuavan Tou
EPQUTELNATOG, ETTaYWYI NAEKTPIKWV PEUPETWY, XaAApWON Tou epQUIEUPATOS. MpIv ammd T Xprion TIpEmel
va peleTnBolv ol TTAnpogopies XPRONG TOU KOTOOKEUAOTH Tou efomAigpol. ZTo TAdiglo piag
€GQTOPIKEUEVNG EKTIINONG TV KIVOUVWY TIPETTEl, O TIEPITITWGT AUPIBOAIGY, Va EAEyXOVTaI OTNV EKATTOTE
OUOKEUN MayVITIKAG TOHOYPOPIag OUYKPIOIUA EMQUTENAT WG TIPOG TNV KATAMNASTNTA Toug. O aoBevig
TIPETIEN VO EVIHEPIVETCI OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

H guvorrTikn ékBean oxeTIka pe TNV aoaeia kar Tig KAIViKEG emdooeig diatiBeral oTn Bdon Sedopévwy
Eudamed. Ewg mv évapgn Aeitoupyiag g Pdong Sedopévwy, n auvormikr ékBean pmopei va
TIapaoyeBei KATOTTIV QITALATOG.

10.  Kipwep@uieipavos

Meté T xelpoupyikr| emépBacn, atov acBevi) TPETE! va TTapadideTal pia KApTa EPQUTELPATOG, aTNV
ormoia avaypagovial OAeg of amapaitnteg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v Tpwrn
aToKATAGTACN XPNOIHOTIoIOUVTAI TIOAd OTOIXEID TOU OUOTAUATOG Kal, WG €K ToUTou, N KapTa
epguTedpaTog Ba pémel va gnreitan ameubeiag amd Tnv OHST Medizintechnik AG. TMia Tnv Tekpnpiwon
TOU XPNOIHOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTAI Madi pE Tal TIPOIOVTCl AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIABAVOUV TV ovopaaia Tou Trpoidvrog, Tov apiBud eidoug (REF), Tov apiBpd aeipdg (SN),
Tov KwdIK6 UDI, TV eTwvupia TOU KATAOKEUATTH Kal TOV IGTOTOTTO.

H kapra epgutedpaTog TPETel va CUPTTANPWVETaI e Ta aTolxgia Tou aaBevols (6vopa aobevols f 1D
aoBevolg), TV nuepopnvia TG EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kai Tn SiEUBUVON TG UYEIOVOUIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EPQUTEUCT) KAl VOl ETTIKOAATAI Pidt ETIKETA AV EUPUTEUNEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.

O1 aoBeveig TPETEI Vo evpepwvovTal amd Tov XpAaTn Ot Tuxov TpdaBeta atoiyeia kabioTavial
TIPOOBATIUA OTOV AVAQEPOUEVO IGTATOTIO, Yia vat Slac@aAiletal n ao@aArg Xpran Tou TPoiévrog ammo
Tov aoBevn.

1. EmcEiynon v ounfoRmy IV ENKETOY

Ta ypnoiporoiotpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 159).
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Polski A

IMPLANT
Glowka dwubiegunowa

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 odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub
posrednie, powstajace wskutek nieprawidlowego stosowania lub obchodzenia sig z produktem, a w
szczegdlnosci z nieprzestrzegania ponizszej instrukcji obstugi lub z nieprawidlowej pielegnacji badz
konserwacji produktu.

Implanty powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy, dysponujacych szczegdlowa wiedza,
doswiadczeniem i umiejetnosciami z zakresu artroplastyki. Znajomos¢ zalecanej do tego systemu
techniki operacyjnej i jej staranne zastosowanie sg niezbedne do uzyskania optymalnego wyniku.
Zawsze obowiazuje najnowsza wersja instrukcji obstugi dotaczona do czesci systemu.

Nalezy zawsze przestrzega¢ aktualnie obowiazujacej wersji instrukcji obstugi, ktéra jest dostgpna na
stronie internetowej www.ohst.de/ifu/.

1 Opis produktu i materialy implantu

Gléwka dwubiegunowa to giowka biodrowa o budowie modulowej, skiadajaca sie ze skorupy
zewnetrznej ze stali implantowej (ISO 5832-1) lub stopu odlewniczego CoCrMo (ISO 5832-4), wkiadki
UHMWPE (ISO 5834-2) i pierscienia zabezpieczajacego UHMWPE (ISO 5834-2). Wkiad UHMWPE
zawiera pierscien kontrastu rentgenowskiego ze stali implantowej (ISO 5832-1) do zamocowania w
skorupie zewnetrznej gtowki dwubiegunowej. Glowka dwubiegunowa ma sferyczny obrys wewnetrzny o
$rednicy od 22 mm lub 28 mm. Glowka dwubiegunowa jest dostepna z wewnetrznym obrysem
sferycznym o $rednicy od 38 mm do 60 mm.

Co do zasady gtéwka dwubiegunowa moze by¢ stosowana u pacjentéw, u ktorych wskazana jest
hemiartroplastyka. Dopasowanie gilowki dwubiegunowej powinno by¢ przeprowadzane tylko u
pacjentéw dojrzatych szkieletowo.

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

11 Przeglad implantow

Numer
referencyiny
Gléwka dwubiegunowa @ 38mm, $redn. kulki 22 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-038
Gtéwka dwubiegunowa @ 39 mm, $redn. kulki 22 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-039
Gtéwka dwubiegunowa @ 40 mm, $redn. kulki 22 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-040
Gléwka dwubiegunowa @ 41 mm, $redn. kulki 22 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-041
Gléwka dwubiegunowa @ 42 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-042
Gléwka dwubiegunowa @ 43 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-043
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Oznaczenie Materiat referencyiny
Gléwka dwubiegunowa @ 44 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-044
Gtéwka dwubiegunowa @ 45 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-045
Gtéwka dwubiegunowa @ 46 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-046
Gléwka dwubiegunowa @ 47 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-047
Gléwka dwubiegunowa @ 48 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-048
Gléwka dwubiegunowa @ 49 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-049
Gléwka dwubiegunowa @ 50 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-050
Gléwka dwubiegunowa @ 51 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-051
Gtéwka dwubiegunowa @ 52 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-052
Gtéwka dwubiegunowa @ 53 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-053
Gléwka dwubiegunowa @ 54 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-054
Gléwka dwubiegunowa @ 55 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-055
Gléwka dwubiegunowa @ 56 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-056
Gléwka dwubiegunowa @ 57 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-057
Gléwka dwubiegunowa @ 58 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-058
Gléwka dwubiegunowa @ 59 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-059
Gléwka dwubiegunowa @ 60 mm, $redn. kulki 28 mm | ISO 5832-4 CoCrMo 150-060

. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 38mm, $redn. kulki 22 mm implantowa 151-038
Gléwka dwubiegunowa @ 39 mm, $redn. kulki 22 mm _ISO 5632-1 stal 151-039
implantowa
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 40 mm, $redn. kulki 22 mm implantowa 151-040
Gléwka dwubiegunowa @ 41 mm, $redn. kulki 22 mm _ISO 5832-1 stal 151-041
implantowa
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 42 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-042
Gléwka dwubiegunowa @ 43 mm, $redn. kulki 28 mm _ISO 5832-1 stal 151-043
implantowa
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 44 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-044
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 45 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-045
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 46 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-046
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 47 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-047
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 48 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-048
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. . Numer
Oznaczenie Materiat referencyiny
Gléwka dwubiegunowa @ 49 mm, $redn. kulki 28 mm _ISO 5832-1 stal 151-049
implantowa
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 50 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-050
Gléwka dwubiegunowa @ 51 mm, $redn. kulki 28 mm _ISO 5632-1 stal 151-051
implantowa
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 52 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-052
Gléwka dwubiegunowa @ 53 mm, $redn. kulki 28 mm _ISO 5832-1 stal 151-053
implantowa
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 54 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-054
Gléwka dwubiegunowa @ 55 mm, $redn. kulki 28 mm _ISO 5832-1 stal 151-055
implantowa
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 56 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-056
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 57 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-057
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 58 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-058
. ) . ) 1SO 5832-1 stal
Gléwka dwubiegunowa @ 59 mm, $redn. kulki 28 mm implantowa 151-059
Gléwka dwubiegunowa @ 60 mm, $redn. kulki 28 mm _ISO 5832-1 stal 151-060
implantowa

12  Przegiad instrumentow

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

| Zestaw instrumentéw do glowki dwubiegunowej

[ IlllmerrelerenwillL{

[367-041

13 Pozostate akcesoria

Oznaczenie Numer
referencyiny
Technika operacyjna wszczepiania glowki dwubiegunowej 50000574
Szablony rtg gtowki dwubiegunowej, $redn. kulki 28 mm, rozmiary proste 367-2016
Szablony rtg gtowki dwubiegunowej, $redn. kulki 22 mm 367-2017
Szablony rtg gtéwki dwubiegunowej, $redn. kulki 28 mm, rozmiary nieproste 367-2018
Dowod implantacji 50000572
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2. Sposoh postepowania
21  Wskazowki ogoine

Ten implant jest czgscig systemu i powinien by¢ stosowany wytacznie wraz z oryginalnymi czesciami
systemowymi. Do implantacji nalezy uzywa¢ wytacznie wyzej wymienionych instrumentéw nalezacych
do systemu. Przed uzyciem instrumentow nalezy zapoznac sie z aktualnie obowigzujaca wersja instrukdji
obstugi (50000354), ktéra jest dostgpna na stronie internetowej www.ohst.defifu.

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

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

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

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

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

Przy komponentach implantéw, ktére sa przeznaczone tylko do jednej strony ciata, wiasciwa orientacja
jest oznaczona na implantach za pomoca litery ,L* dla lewej strony ciata i ,R" dla prawej strony ciata.
Orientacja implantéw musi by¢ zgodna ze strong ciata, 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 uporzadkowa¢ zgodnie z materiatami, z jakich sg
wykonane, i ustalonymi w przepisach prawa zasadami procesu oceny odpadow.

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

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem zgtasza si¢ producentowi oraz wiasciwemu
organowi Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent jest zameldowany.
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22  Dopuszczalna kombinacja komponentow

Kompatybilno$¢ naszych produktéw gwarantujemy tylko w powiazaniu z naszymi wiasnymi produktami
ze znakiem CE oraz produktami dopuszczonymi przez nas do faczenia, dla ktérych jest dostepne
odpowiednie dopuszczenie wiasciwego urzedu. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji stosowania
wydanych przez producenta endoprotezy oraz matrycy kombinacji dopuszczonej przez OHST.
taczenie implantéw OHST Medizintechnik AG z komponentami innego producenta, dla ktérych nie jest
dostepne zadne dopuszczenie OHST, jest wykluczone ze wzgledu na bezpieczenstwo produktow i
odpowiedzialno$¢ za produkt.

23  Wskazowki dotyczace stosowania

W gtéwce dwubiegunowej nalezy umiescic gtowke biodrowa o takiej samej $rednicy kulki zgodnie z
punktem 1.1 i zabezpieczyc jg pierscieniem zabezpieczajacym UHMWPE. Giéwka dwubiegunowa jest
stosowana jako partner lizgowy z panewka stawowa.

Ostroznie Konus wewnetrzny gtowki biodrowej musi by¢ koniecznie dopasowany do konusa
trzpienia biodrowego. Podczas montazu konus trzpienia biodrowego i wewnetrzny
konus glowy kosci udowej musza by¢ czyste i nienaruszone.

Ostroznie:  Niniejszym wyraznie zaznaczamy, ze podczas $rodoperacyjnej wymiany lub rewizji
gtowki biodrowej nalezy uzywac wytacznie gtowek biodrowych bez konusa
ceramicznego. Ta zasada obowiazuje niezaleznie od tego, z jakich materiatow zostato
utworzone wcze$niejsze parowanie konusow.

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

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

Ostroznie: W przypadku uzywania urzadzen chirurgii wysokiej czestotliwosci (np. kautera) nalezy
uwazaé, by nie wchodzity one w kontakt z implantami ani narzedziami. Mogtoby to
spowodowat  silne uszkodzenie implantéw lub narzedzi (np. 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 ciagu uzywane tylko jesli zostanie zapewnione ich
zgodne z przeznaczeniem stosowanie.

24  Technika operacyjna

Po otwarciu torebki stawowej i poluzowaniu gtowy koéci udowej w panewce stawowej nalezy wycia¢
glowe kosci udowej analogicznie do planowania przedoperacyjnego i catkowicie ja wyjac.
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Przygotowanie trzonu kosci udowej nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjg operacyjng uzywanego
systemu trzpienia biodrowego.
Nastepnie nalezy wyznaczy¢ rozmiar panewki stawowej za pomoca probnej giéwki dwubiegunowej, aby
ustalié rozmiar implantu, ktéry ma by¢ zastosowany. Srednica zewnetrza probnej glowki dwubiegunowej
odpowiada $rednicy zewnetrznej implantu.
Po przygotowaniu trzonu ko$ci udowej mozna zweryfikowa¢ diugos¢ nogi i zakres ruchu, wykonujac
repozycje probna. Nalezy przy tym uzy¢ probnych glowek dwubiegunowych i probnych gtowek
biodrowych. Do repozycji prébnej odpowiednie sq takze raszple systemu trzpienia biodrowego OHST.
Nastepnie usuna¢ uchwyt raszpli pozostawionej w kosci udowej i ewentualnie potaczy¢ konus prébny z
raszpla, Nastepnie nasadzi¢ na raszple lub konus prébny prébng gtowke biodrowa odpowiednig do
przedoperacyjnie wyznaczonej diugosci szyjki przy uzyciu prébnej gtéwki dwubiegunowej. Prawidtowa
pozycja probnej glowki dwubiegunowej z probng gtéwka biodrowa zostaje uzyskana, kiedy pierscien
uszczelniajacy zostanie wyczuwalnie zablokowany w wyzlobieniu. Po repozycji nalezy sprawdzi¢
ostateczna stabilnos¢, mobilno$¢ i napiecie migéni.
Na zakonczenie nalezy wprowadzi¢ kompatybilng gtéwke biodrowa na konus wszczepianej protezy
trzpienia stawu biodrowego przy uzyciu konusa trzpienia biodrowego i wkiadki gtowki dwubiegunowej
oraz zamontowa¢ jg zgodnie z instrukcjg obstugi glowki biodrowej. Nasuna¢ polietylenowy pierscien
zabezpieczajacy na giowke biodrowa przy uzyciu szczypiec do gtéwki dwubiegunowej. Na koniec
natozy¢ gtowke dwubiegunowa na glowke biodrowa i tak ja naciagna¢ przy uzyciu polietylenowego
pierscienia zabezpieczajacego, aby zostata zablokowana w przewidzianym na nia wyztobieniu we
wkiadce polietylenowej. Teraz mozna obraca¢ glowka biodrowa we wkiadce polietylenowej bez ryzyka
jej zwichnigcia.
Ostroinie:  Przed montazem gtowki dwubiegunowej giowka biodrowa musi by¢ najpierw zawsze
zamontowana na konusie trzonu, aby zagwarantowa¢ pewne potaczenie miedzy glowka
dwubiegunowa, gléwka biodrowa i trzpieniem stawu biodrowego.

Po implantacji glowki dwubiegunowej nalezy dokonac repozycji trzpienia stawu biodrowego w panewce
stawowej przy uzyciu gtowki dwubiegunowej oraz sprawdzi¢ zakres ruchu i dlugo$¢ nogi. Na koniec
warstwowo zamkna¢ rane przy zastosowaniu najczesciej uzywanej metody.

3. Opakowanie i steryino$é

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

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

Zewnetrzny worek przezroczystego 3-warstwowego opakowania powinien by¢ usunigty wraz z kartonem

przez personel niesteryiny. W przypadku przezroczystego 2-warstwowego opakowania tylko karton

powinien by¢ usunigty przez personel niesterylny. Zewnetrza torba musi by¢ otwarta w taki sposob, aby
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sterylno$¢ wewnetrznej torby nie zostata zagrozona. Wewnetrzna torba musi by¢ wyjeta i otwarta przez
personel sterylny. W tej postaci nalezy przekaza¢ implant chirurgowi, ktéry bedzie mogt go sam
wyciagnac w stanie steryinym.

a Plan przedoperacyjny i opieka pooperacyjna

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

5. Wskazania

Ztamanie szyjki kosci udowej z przemieszczeniem

Martwica glowy kosci udowej, tylko wtedy, gdy powierzchnia chrzastki panewki jest
jeszcze nienaruszona

Wtérna choroba zwyrodnieniowa bez zmian zwyrodnieniowych w panewce stawowej
Pseudoartroza szyjki kosci udowej

Zwyrodnieniowe znieksztalcenia glowy kosci udowej

Hemiartroplastyka

Ztamania, ktdre nie moga by¢ leczone przy zastosowaniu osteosyntezy, lub ktére moga
prowadzi¢ do martwicy kosci udowej

Calkowite endoprotezy stawu biodrowego nie sg wprawdzie stworzone do tego, aby wytrzymywac taki
sam stopieni aktywnosci i obcigzen, jak normalne, zdrowe kosci, w wielu przypadkach moga jednak
przywrdci¢ ruchomos$¢, przy réwnoczesnym zmniejszeniu bolu. Powinny by¢ one stosowane dopiero
wowczas, gdy do oczekiwanego skutku nie doprowadza wszystkie inne, stosowane i stopniowane w
prawidtowy czasowo sposob operacyjne i zachowawcze metody leczenia.

Zmiany morfologiczne w panewce stawowej

Dysplazja stawu biodrowego

Ostre lub przewlekte infekcje, migjscowe lub ogdinoustrojowe

Pierwotna choroba zwyrodnieniowa

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

Wszelkie schorzenia towarzyszace, ktére moga zagraza¢ funkcji implantu
Nadwrazliwo$¢ na stosowany materiat

Lokalne guzy kosci, ktdre nie pozwalajg na stabilne zakotwiczenie implantu lub
powoduja uszkodzenie chrzastki panewki
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W przypadku ztamania ceramicznej gtowki biodrowej przeciwwskazane jest stosowanie podczas rewizji
potaczenie metalu (gléwka biodrowa) z polietylenem (komponenty panewki stawowej) oraz metalu z

metalem.

1 Czynniki ryzyka i warunki, mogace wplywac na powodzenie operaciji

Ostroinie:

Ogoélne czynniki

Czynniki ryzyka

Doswiadczenia Kliniczne wykazuja, ze obecnos¢ jednej lub wiecej z nastepujacych
okoliczno$ci (czynnikéw ryzyka) moze prowadzi¢ do skrocenia czasu przebywania w
pozycji stojacej, czestszych powiktan lub ogéinego gorszego wyniku artroplastyki stawu
biodrowego. Ta lista nie jest wyczerpujaca.

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 glebokich koriczyn dolnych ilub zator tetnicy ptucnej w wywiadzie
lekarskim

Wszelkie ogdlne ryzyka zwiazane z zabiegiem

i warunki specyficzne dla artroplastyki stawu biodrowego:

Wystepowanie szczelin, a w rzadkich przypadkach peknig¢

Zaburzenia przeptywu krwi w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia neurologiczne w koriczynie, ktdra ma by¢ poddana zabiegowi
Zaburzenia czynno$ci migsni w koriczynie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi
Skurcze migéni lub inne choroby spastyczne

Wazrost u dzieci i mlodziezy

Spodziewane ekstremalne obcigzenia, np. ciezka praca i aktywnoscig sportowa,
Padaczka lub inne przyczyny wielokrotnych upadkéw z podwyzszonym ryzykiem
ztamania

Deformacje stawu, utrudniajace zamocowanie implantu

Ostabienie struktur nosnych przez guz nowotworowy

8. Dziatania niepoiadane

Nizej wymienion
nastepstw opera

e negatywne oddziatywania naleza do najbardziej typowych i najczesciej wystepujacych
gji:

Infekcja

Zakrzepica zylna i zatorowo$¢ plucna

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Krwiaki

arestezja

Odretwienie

Obrzek

Uszkodzenie nerwu
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Obrzeki

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

Zmiany potozenia i obluzowania protezy

Zwichnigcie protezy

Zfamania implantu

Skurcze migéni

Sztywnosé

Szumy implantu

Obnizona jako$¢ Zzycia (bole; zaburzenia snu; ograniczenia zakresu ruchow,

szczegdlnie na lezaco)

Metaloza

Podwyzszenie poziomu jonow metali we krwi

Osteoliza

Kostnienie heterotopowe

Pseudoguzy

Ostroinie:  Ze wzgledu na wystapienie okreslonych dziatan niepozadanych, konieczne moze
okazac sig przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego.

9. Informacija o pacjencie, lokumentacja

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

Pacjent musi by¢ dokfadnie poinformowany o zaletach metody i zwigzanym z nig ryzykiem. Jesli
zastosowanie implantu zostanie uznane za najlepsze rozwigzania dla pacjentow, ktorych czesciowo
dotyczg wyzej opisane przeciwwskazania, konieczne jest omowienie z tymi pacjentami spodziewanych
skutkow tych okolicznosci oraz ewentualnych czynnikéw ryzyka.

Pacjentow poddawanych zabiegom wymiany zastepczego 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,
chordb towarzyszacych, wybranej pary fozysk, jakosci implantu, jak réwniez od nieoczekiwanych komplikacji,
na przyktad w wyniku upadku lub wypadku. Zgodnie z aktualnym stanem techniki mozna oczekiwac, ze okres
eksploatagji wyniesie ok. 15 lat. Nalezy poinformowac pacjenta o rodzajach aktywnosci, ktore pomoga
mu w ztagodzeniu skutkéw tych komplikujacych okolicznosci.

Wszystkie przekazywane pacjentowi informacje musza by¢ pisemnie udokumentowane przez operujacego
lekarza. W trackie badan przy wykorzystaniu rezonansu magnetycznego moga wystapi¢ skutki uboczne,
ktére s szkodliwe dla pacjenta. Do moziiwych 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.

Krotki raport dotyczacy bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych jest dostepny w bazie danych Eudamed.
Do czasu uruchomienia bazy danych, krétki raport moze by¢ dostarczony na zyczenie.
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10.  Dowdd implantacii

Pacjentowi nalezy po operacji wreczyé dowdd implantacji, ktory bedzie zawierat wszystkie istotne
informacje o implancie. Podczas pierwszego dopasowania wykorzystywanych jest wiele komponentéw
systemu, dlatego dowod implantacji nalezy naby¢ bezposrednio w firmie OHST Medizintechnik AG. Do
udokumentowania zastosowanego implantu stuza dotaczone do produktu naklejki. Etykiety te zawieraja,
nazwe produktu, numer czesci (REF), numer seryjny (SN), kod UDI, nazwe producenta i adres strony
internetowej.

Dowad implantacji musi by¢ wypelniony danymi pacjenta (imig i nazwisko lub identyfikator pacjenta),
data implantacji oraz nazwa i adresem osrodka opieki zdrowotnej dokonujacego implantacji, a takze
opatrzony jedna etykietq na kazdy wszczepiony element w przeznaczonym do tego miejscu.

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

1. Objasnienie symboli umieszczonych na etykietach
Symbole wykorzystywane przez OHST Medizintechnik AG wyjasniono w Zataczniku (s 159).
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Gesky &

IMPLANTAT

Bipolarni hiavice

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

Tyto implantaty sméji pouzivat pouze lékafi s podrobnymi znalostmi, zkuSenostmi a schopnostmi
v oblasti nahrad kycelniho kloubu. Nezbytnym pfedpokladem pro dosazeni co nejlepsiho vysledku je
znalost operacniho postupu doporuéeného pro tento systém a jeho peclivé uplatnéni. Je zapotfebi
piihlizet vzdy k nejnovéjsi verzi navodu k obsluze priloZené k systémovym komponentam.

Je zapotfebi prihlizet vzdy k aktuainé platné verzi navodu k pouZiti, ktera je k dispozici na webovych
strankach www.ohst.defifu/.

1 Popis wrobku a materialy implantatu

Bipolarni hlavice je modulamné konstruovana kycelni hlavice tvofena vnéjsim pouzdrem z implantatové
oceli (ISO 5832-1) nebo ze slévarenské slitiny CoCrMo (ISO 5832-4), iozky z UHMWPE (ISO 5834-2)
a pojistného krouzku z UHMWPE (ISO 5834-2). Soucasti viozky z UHMWPE je rentgenovy kontrastni
krouzek z implantatové oceli (ISO 5832-1) uréeny k fixaci na vnéjsim pouzdru bipolarni hlavice. Bipolami
hlavice ma sféricky vnitini obrys o priméru 22 mm nebo 28 mm. Bipolarni hlavice se dodava s wnéjsim
primérem 38 mm az 60 mm.

Obecné je mozné provést oSetreni bipolarni hlavici u pacientd, u kterych je indikovana hemiartroplastika.
Osetfeni bipolarni hlavici je mozné provést pouze u pacientd s pinou kostni zralosti.

Specifikace vyrobku, obsahu baleni a pouzitych materialt je uvedena na titku. K voperovani implantatu
musi byt pouzita vhodna operaéni technika, s niz je operatér seznamen. Je nutné fidit se pokyny
k pfislu$né operacni technice.

11 Prehledimplantati

Cani i Referencni

Oznaceni Material gislo
Bipolarni hlavice @ 38 mm, @ kuzelu/hlavice 22 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Bipolarni hlavice @ 39 mm, @ kuzelu/hlavice 22 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Bipolarni hlavice @ 40 mm, @ kuzelu/hlavice 22 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Bipolarni hlavice @ 41 mm, @ kuzelu/hlavice 22 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Bipolarni hlavice @ 42 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Bipolarni hlavice @ 43 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
Bipolarni hlavice @ 44 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
Bipolarni hlavice @ 45 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
Bipolarni hlavice @ 46 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
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Oznaceni Material gislo
Bipolarni hlavice @ 47 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Bipolarni hlavice @ 48 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Bipolarni hlavice @ 49 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Bipolarni hlavice @ 50 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Bipolarni hlavice @ 51 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Bipolarni hlavice @ 52 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Bipolarni hlavice @ 53 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Bipolarni hlavice @ 54 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Bipolarni hlavice @ 55 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Bipolarni hlavice @ 56 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Bipolarni hlavice @ 57 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Bipolarni hlavice @ 58 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Bipolarni hlavice @ 59 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Bipolarni hlavice @ 60 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Bipolami hlavice @ 38 mm, @ kuZelu/hlavice 22 mm IS0 58321 151-038

implantatova ocel
APV N ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 39 mm, @ kuzelu/hlavice 22 mm implantatové ocel 151-039
Bipolarni hlavice @ 40 mm, @ kuzelu/hlavice 22 mm _ISO 58‘?2'1 . 151-040
implantatova ocel
APV N ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 41 mm, @ kuzelu/hlavice 22 mm implantatové ocel 151-041
Bipolami hlavice @ 42 mm, @ kuZelu/hlavice 28 mm IS0 58321 151-042
implantatova ocel
APV . ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 43 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-043
Bipolarni hlavice @ 44 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm _ISO 58‘?2'1 . 151-044
implantatova ocel
APV . ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 45 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-045
APV N ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 46 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-046
NPT . . 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 47 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-047
APV N ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 48 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-048
NPT . . 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 49 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-049

87




o " Referencni
Oznaceni Material gislo
Bipolarni hlavice @ 50 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm _ISO 58‘?2'1 . 151-050
implantatova ocel
APV N ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 51 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implanttové ocel 151-051
Bipolarni hlavice @ 52 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm _ISO 58‘?2'1 . 151-052
implantatova ocel
APV . ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 53 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-053
Bipolarni hlavice @ 54 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm _ISO 58‘?2'1 . 151-054
implantatova ocel
APV . ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 55 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-055
Bipolarni hlavice @ 56 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm _ISO 58‘?2'1 . 151-056
implantatova ocel
NPT . . 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 57 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-057
APV N ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 58 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-058
NPT . . 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 59 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-059
APV N ) 1SO 5832-1
Bipolarni hlavice @ 60 mm, @ kuzelu/hlavice 28 mm implantatové ocel 151-060

12  Prehled nastrojii

K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:

| oznaceni | Referencnitislo |
| Instrumentérium k bipolarni hlavici | 367-041 |
13  Ostatni pfislusenstvi
Oznaceni Referencni
¢islo
Operacni technika k bipolarni hlavici 50000574

Rentgenova Sablona k bipolarni hlavici, @ kuzelu/hlavice 28 mm, sudé velikosti 367-2016

Rentgenova $ablona k bipolarni hlavici, @ kuzelu/hlavice 22 mm 367-2017
Rentgenova Sablona k bipolarni hlavici, @ kuzelu/hlavice 28 mm, liché velikosti 367-2018
Prikaz implantatu 50000572
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2. Pokyny pro zachazeni

21 Ohecné pokyny

Tento implantat je soucasti systému asmi byt pouzivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vySe uvedené systémové nastroje. Pied pouzitim
nastroju se seznamte s aktualné platnou verzi pfislusného navodu k pouziti (50000354), ktera je k dispozici
na webovych strankéch www.ohst.de/iful.

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

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

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

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

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

V pfipadé implantatd uréenych k pouZiti pouze na jedné strané téla se prislusné urceni strany oznacuje

pismeny ,L“ pro levou stranu téla a ,R" pro pravou stranu téla. Orientace implantatu musi

bezpodmineéné odpovidat pfislusné strané téla, kde se nachazi operovany kloub. Komponenty
implantatu bez oznaceni strany (leva nebo prava strana téla) je mozné pouzit na kloubu levé i pravé
strany téla.

Soucasti obalu a implantéty je treba zlikvidovat v recyklacnim procesu podle obsazenych materialt

avsouladu s platnymi predpisy.

Po dohodé s vyrobcem je mozné implantaty vrétit vyrobci k bezplatné profesionalni likvidaci. Takovato

vratna zasilka vyrobci musi byt oznacena jako ,vraceni k likvidaci* (,Retour zur Entsorgung®) a musi byt

zaslana ve vyCisténém a sterilizovaném stavu s osvédcenim o dekontaminaci nebo osvédéenim

o hygienické nezavadnosti.

VSechny zavazné udalosti, ke kterym dolo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSeny vyrobci

a prislusnému organu lenského statu, ve kterém je operatér a/nebo pacient usazen.

22  Pfipustné kombinace komponent

Kompatibilitu naich vyrobkl zarucujeme pouze pfi pouzivani nasich vlastnich vyrobkli oznacenych

znackou CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani vkombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly

odpovidajici registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobcl endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spole¢nosti OHST.
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Kombinovani implantéatt spolecnosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobcd, které
nebyly spolecnosti OHST schvaleny, je kvili bezpecnosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.

23  PokynykpouZiti

Do bipolarni hlavice se vklada kycelni hlavice se stejnym primérem kuzelu podle 1.1 a zajituje se
pojistnym krouzkem z UHMWPE. Bipolarni hlavice se pouziva jako kluzny ¢lanek s acetabulem.

Upozomneéni: Vnitini kuzel kyCelni hlavice musi bezpodminetné odpovidat kuzelu kyCelniho dfiku.
Kuzel kycelniho dfiku a wnitini kuzel kycelni hlavice museji byt pfi spojovani Cisté
a neporusené.

Upozornéni:  Vyslovné upozoriiujeme na to, Ze pfi vyméné béhem operace nebo pfi revizi kycelni
hlavice je tfeba pouzivat vyhradné kycelni hlavice bez keramického kuzelu. To plati
bez ohledu na to, z jakych materialt byl pfedchozi kuzelovy spoj vytvoren.

Upozorneéni: Pfi poskozeni &i zlomeni néjaké z keramickych komponent se doporucuje co
nejvéasnéjsi revize protetické komponenty. V tomto piipadé je pouziti kovovych
kycelnich hlavic pfi revizi kontraindikovano, protoze hrozi zavazné, nékdy i zivot
ohrozujici komplikace. Dojde-li ve vzacném pfipadé ke zlomeni keramické
komponenty, je absolutné nevyhnutelny intraoperativni debridement s odstranénim
vsech keramickych Castic, které se daji najit, a vydatny vyplach rany.

Pred aplikaci cementu (v pfipadé cementovaného ukotveni), pfipadné pred viozenim implantatu

(v pfipadé necementovaného ukotveni) je nutné kostni loze implantatu dikladné proplachnout. Dbejte

na to, aby byly zpreparovaného kostniho loze implantatu odstranény vSechny volné castecky

(napr. tlomky kosti nebo obrousené ¢astecky nastrojl).

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

24  Operaénipostup

Po otevieni kloubniho pouzdra a luxace hlavice femuru z acetabuly je tfeba provést resekci podle
predoperacniho planu a hlavici kompletné odstranit.

Priprava driku do femuru probiha podle operacniho postupu pro pouzity systém kycelniho dfiku.

Poté pomoci zkuSebnich bipolarich hlavic zjistéte velikost acetabula, abyste mohli urcit, jakou velikost
implantatu bude tfeba pouzit. Vnéjsi pramér zkusebni bipolarni hlavice odpovida vnéjsimu priméru
implantétu.

Po pripravé femoralniho dfiku Ize zkusebni repozici kontrolovat délku nohy a rozsah pohybu. Provadi
se to s pomoci zkuSebnich bipolarnich hlavic a zkusebnich kycelnich hlavic. Kromé nich jsou ke
zkusebni repozici vhodné také rasple ze systému kyCelnich diiki OHST.

Nejprve odstrarite rukojet z radple zavedené do femuru a pfipadné nasadte na raspli zkusebni kuzel.
Poté nasadte zku$ebni kycelni hlavici zvolenou podle pfedoperacné zjisténé délky kréku se zkusebni
bipolamni hlavici na rapli, resp. na zkusebni kuzel. Spravné pozice zkuSebni bipolarni hlavice se
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zkusebni kyCelni hlavici dosahnete, pokud ucitite, jak O-krouzek zapadne do drazky. Po repozici
zkontrolujte definitivni stabilitu, pohyblivost a svalové napéti.

Nasledné se na kuzel implantované protézy kycelniho diku nasadi kycelni hlavice kompatibilni
s kuzelem kycelniho dfiku a viozkou bipolarni hlavice a namontuje se podle navodu k pouziti kycelni
hlavice. Pomoci klesti k bipolarni hlavici pretahnéte pojistny krouzek z PE pres kycelni hlavici. Nakonec
polozte bipolarni hlavici na kycelni hlavici a stahnéte je k sobé pomoci pojistného krouzku z PE, tak aby
krouzek zacvaknul do drazky ve viozce z PE. Kycelni hlavice mize nyni rotovat ve viozce z PE bez
rizika luxace.

Upozomneéni: Pred montazi bipolarni hlavice je tfeba vzdy nejprve namontovat kyCelni hlavici na
kycelni kuzel, aby bylo zajisténo bezpecné spojeni mezi bipolami hlavici, kycelni hlavici
a kycelnim drikem.

Po implantaci bipolarni hlavice reponujte kycelni dfik s bipolari hlavici do acetabuly a zkontrolujte

rozsah pohybu a délku nohy. Nasledné uzavete ranu upfednostriovanym zpiisobem po vrstvach.

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantéty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicewrstvé plastové
folie (pro sterilizaci zafenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém prihledném sacku z materialu Tyvek® (pro
sterilizaci etylenoxidem) a ulozeny v krabicce. Nastroje jsou dodavany v nesterilnim stavu v ochrannych
obalech a pried pouzitim je zapotfebi je vyCistit a sterilizovat v souladu s pfislusnou aktuainé platnou
verzi navodu k pouziti (50000354), ktera je k dispozici na webovych strankach www.ohst.defiful.
Uvedené datum exspirace plati za pfedpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien a Ze je vyrobek
skladovan ve vhodnych podminkach.

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

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

dvojitého priihledného obalu odstrafiuje sterilni personal pouze krabicku. Druhy sacek je treba otevit

tak, aby nebyla poru$ena sterilita vnitiniho sacku. Vnitini sacek pak pfevezme a otevi'e sterilni personal.

Oteveny vnitini saCek poda chirurgovi tak, aby z néj mohl pfimo vyjmout sterilni implantat.

a Naplanovani zakroku a pooperacni péce

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

S. Indikace

Dislokovana zlomenina kréku femuru
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Nekroza hlavice femuru, pouze pfi jesté intaktnim povrchu chrupavky acetabula
Sekundarni koxartréza bez atrotickych zmén v acetabulu

Pseudoartrézy kréku femuru

Artrotické deformity femoralni hlavice

Hemiartroplastika

Fraktury, které nelze Iécit osteosyntézou nebo které by mohly vést k nekroze femoraini
hlavice

Nahrady kycelniho kloubu se sice neimplantuji s cilem dosazeni stejného stupné pohyblivosti a zatéze
jako u normalni zdravé kosti, avdak vyraznym zmirnénim bolesti mohou v mnoha pfipadech pohyblivost
obnovit. Mély by se indikovat, az kdyz vSechny ostatni operativni i konzervativni lécebné metody
a postupy s cilem uchovani viastniho kloubu, povazované z Iékar'ského hlediska za ¢asové a odborné
piiméfené, nevedly k ocekavanému tspéchu.

6. Kontraindikace

Morfologické zmény acetabula

Kycelni dysplazie

Akutni nebo chronické infekce, lokalni i systémové

Primarni koxartréza

Chybegjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohrozujici stabilni uchyceni
protézy

Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantatu
Precitlivélost na pouzity material

Lokalni tumory kosti, které nedovoluji stabilni ukotveni implantatu, nebo zptsobuiji
neintaktnost acetabula

V pfipadé zlomeni jedné z keramickych kycelnich hlavic je pfi revizi kontraindikovana kombinace kovu
(kyCelni hlavice) a polyetylenu (acetabulova komponenta) a kovu a kovu.

1 Rizikové faktory a stavy, které mohou nepfiznivé oviiwnit uspéch zakroku

Upozoméni: Klinické zkusenosti ukazuiji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich pravodnich
okolnosti (rizikovych faktorll) mize 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
Hluboka zilni trombéza v noze a/nebo plicni embolie v anamnéze

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

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

Ocekavané extrémni zatéZovani, napf. pfi praci nebo sportu

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

Oslabeni nosnych struktur nadorem

8. NeiZadouci ucinky
NiZe uvedené nezadouci Ucinky patfi k typickym a nejcastéji se vyskytujicim pooperacnim komplikacim:

Infekce

Zilni tromboza a plicni embolie
Kardiovaskularni poruchy
Hematomy

Parestezie

Necitlivost

Otok

Poskozeni nervii

Otoky

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

kyéelniho kloub

u:

Zména polohy a uvolnéni protézy
Luxace protézy

Zlomeni implantatu

Svalové kiece

Ztuhlost

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

Zvy$ena hladina kovovych iontdi v krvi
Osteolyza

Heterotopicka osifikace
Pseudotumory

Dojde-li k vyskytu specifickych nezadoucich Ucinkd, je teba zvazit nutnost reoperace.

9. Informovéni pacienta, dokumentace

Udaje k identifik

aci pouzitych implantatu je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do obal(i

sterilnich implantatt jsou k tomuto Gcelu viozeny Stitky.

93



Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlep$i
feSeni pro pacienta i presto, Ze jsou u pacienta dany nékteré z vySe uvedenych kontraindikaci, musi byt
pacient poucen o tom, jaké nasledky to pro néj mize mit a jaka rizika je mozné ocekavat.

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 trovni aktivity pacienta, kvalité jeho kosti, na komorbiditach, zvolenych kluznych komponentech,
kvalité provedeni implantace a na neotekavanych komplikacich, napfiklad padech nebo nehodéch. Podle
soucasného stavu techniky Ize oéekavat Zivotnost priblizné 15 let. Pacienta je nutné poucit o tom, jak miize
tyto nepfiznivé vlivy na implantéat omezit.

Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt Iékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Pfi snimkovani MR muze dochazet k nezadoucim projevim, které mohou pacienta
poskodit. Mimo jiné se mize 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 posouzeni individualniho rizika je mozné v pfipadé pochybnosti pouzit srovnatelny implantat a ovéfit, zda
je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacientaje nutné seznamit s riziky.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinickém vykonu je k dispozici v databazi Eudamed. Do spusténi
databaze vam bude souhrnna zprava déna k dispozici na pozadani.

10.  Prilkazimplantatu

Po zékroku je nutné pacientovi predat prikaz implantétu, v némz jsou uvedeny vSechny dulezité tdaje
oimplantatu. V pfipadé prvotniho oSetfeni se pouzije nékolik komponent systému, takze prikaz
implantatu vystawuje pfimo spolenost OHST Medizintechnik AG. K dokumentaci pouzitého implantatu
jsou k vyrobkum prilozeny samolepici $titky. Tyto Stitky obsahuji nazev produktu, Cislo vyrobku (REF),
sériové islo (SN), kod UDI, nazev vyrobce a webovou stranku.

Prikaz implantatu je nutné doplnit Udaji o pacientovi (jméno nebo rodné Cislo pacienta), datem
implantace ajménem a adresou zdravotnického zafizeni, kde byla implantace provedena, ado
prislusné kolonky nalepit titek pro kazdou implantovanou komponentu.

Pacient musi byt informovan o tom, Ze veskeré dalsi informace, které mu zajisti bezpecné pouzivani
produktu, budou k dispozici na uvedenych webovych strankach.

1. Uysvétieni symboli na Stitcich
Symboly pouzivané spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 159).
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Romana A

IMPLANT
Cap bipolar

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

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

Aplicarea acestor implante este permisa numai medicilor cu cunostinte, experienta si deprinderi detaliate
n domeniul artroplastiei soldului. Familiarizarea cu tehnica operatorie recomandata pentru acest sistem
si aplicarea atenta a acesteia sunt indispensabile pentru obtinerea celui mai bun rezultat posibil. A se
avea in vedere intotdeauna cea mai noud versiune a indicatiilor de utilizare care insotesc partile
sistemului.

Trebuie consultata intotdeauna versiunea actuala valabil a indicatiilor de utilizare, care este disponibila
pe site-ul web www.ohst.de/ifu/.

1 Descrierea produsului $i materialele implantului

Capul bipolar este un cap femural construit modular, compus dintr-un invelis exterior din otel de
implanturi (ISO 5832-1) sau dintr-un aliaj turnat de CoCrMo (ISO 5832-4), un inlay UHMWPE (ISO 5834-
2) si un inel de siguranta UHMWPE (ISO 5834-2). Inlay-ul UHMWPE este prevazut cu un inel de contrast
radiologic din otel de implanturi (ISO 5832-1), pentru fixare in invelisul exterior al capului bipolar. Capul
bipolar dispune de un contur interior sferic cu un diametru de 22 mm sau de 28 mm. Capul bipolar este
disponibil cu diametre exterioare de 38 mm pana la 60 mm.

In general, posibilitatea tratamentului cu cap bipolar exista la pacientii la care este indicatad o
hemiartroplastie. Tratamentul cu cap bipolar se efectueaza numai la pacientii cu schelet matur.

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

11  Prezentare sinoptici implante

Denumirea Material Numér de referinta |
Cap bipolar @38mm DC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Cap bipolar @39mm DC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Cap bipolar @40mm DC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Cap bipolar @41mm DC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Cap bipolar @42mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Cap bipolar @43mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
Cap bipolar @44mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
Cap bipolar @45mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
Cap bipolar @46mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
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Denumirea Material Numér de referinta |
Cap bipolar @47mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Cap bipolar @48mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Cap bipolar @49mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Cap bipolar @50mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Cap bipolar @51mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Cap bipolar @52mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Cap bipolar @53mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Cap bipolar @54mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Cap bipolar @55mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Cap bipolar @56mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Cap bipolar @57mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Cap bipolar @58mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Cap bipolar @59mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Cap bipolar @60mm DC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Cap bipolar @38mm DC 22mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-038
Cap bipolar @39mm DC 22mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-039
Cap bipolar @40mm DC 22mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-040
Cap bipolar @41mm DC 22mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-041
Cap bipolar @42mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-042
Cap bipolar @43mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-043
Cap bipolar @44mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-044
Cap bipolar @45mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-045
Cap bipolar @46mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-046
Cap bipolar @47mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-047
Cap bipolar @48mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-048
Cap bipolar @49mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-049
Cap bipolar @50mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-050
Cap bipolar @51mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-051
Cap bipolar @52mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-052
Cap bipolar @53mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-053
Cap bipolar @54mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-054
Cap bipolar @55mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-055
Cap bipolar @56mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-056
Cap bipolar @57mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-057
Cap bipolar @58mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-058
Cap bipolar @59mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-059
Cap bipolar @60mm DC 28mm Otel de implanturi ISO 5832-1 151-060
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12 Prezentare sinoptica instrumente

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

| Denumirea | Numér de referintd |
| Instrumentar cap bipolar | 367-041 |
13 Rite accesorii

Denumirea Numir de referinta

Tehnica operatorie cap bipolar 50000574

Sablon radiologic cap bipolar DC 28 mm marimi pare 367-2016

Sablon radiologic cap bipolar DC 22 mm 367-2017

Sablon radiologic cap bipolar DC 28 mm marimi impare 367-2018

Pasaportul implantului 50000572

2. Manipulare
21 Instructiuni generale

Acest implant este parte a unui sistem si se utilizeaza numai cu pértile de sistem originale aferente.
Pentru implantare se utilizeaza exclusiv instrumentele sistemului, mentionate mai sus. Tnainte de
utilizarea instrumentelor, trebuie consultaté versiunea actualé valabild a indicatilor de utilizare asociate
(50000354), care este disponibila pe site-ul web www.ohst.de/ifu/.

Atentie: Implantele trebuie pastrate intotdeauna in ambalajele lor de protectie complete,
nedeschise. Nu se expune amblalajul implantelor la lumina direct4 a soarelui. Inaintea
insertiei implantului trebuie examinat ambalajul cu privire la eventuale deteriorari,
deoarece acestea pot afecta sterilitatea.

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

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

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

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

Tn cazul componentelor de implant care sunt destinate utilizarii numai pe o singura parte a corpului, pe
implanturi este specificat ,L“ pentru partea stanga si ,R" pentru partea dreapté a corpului. Orientarea
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implanturilor trebuie s& corespunda neaparat partii corpului pe care se afld articulatia care se trateaza.
Componentele implanturilor la care nu se specifica partea corporalé pot fi utilizate atat pentru articulatia
stanga, cét 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 producatorul, aceste implanturi pot fi returnate acestuia si pentru a fi eliminate
n mod profesionist, fara costuri. Retrimiterea la producator trebuie etichetatd ca ,Returnare pentru
eliminare” si trebuie sé aiba loc in stare curétata 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 producétorului si
autorittii competente a statului membru in care isi desfasoara activitatea utilizatorul si/sau pacientul.

22  Combinatia de componente permisi

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

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  Indicatil privind aplicarea

Tn capul bipolar se introduce un cap femural cu acelasi diametru al diametrului sferic, in conformitate cu
1.1, si se asigura cu inelul de siguranta UHMWPE. Capul bipolar se utilizeaza ca partener de alunecare
cu acetabulul.

Atentie Conusul interior al capului femural trebuie neapérat sa fie identic cu conusul tijei
femurale. La montare, conusul tijei femurale si conusul interior al capului femural trebuie
sd fie curate si intacte.

Atentie: Se atrage atentia in mod explicit ¢ 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 fabricata perechea de conuri precedente.

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

Tnainte de aplicarea cimentului (in cazul ancorarii cu ciment), respectiv inainte de aplicarea implantului

(in cazul ancorérii fara ciment), patul implantului trebuie spalat din abundenta. Tn acest context trebuie

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

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

24  Tehnica operatorie

Dupé deschiderea capsulei articulare si luxarea capului femural din acetabul, acesta se rezeca in
analogie cu planificarea preoperatorie, iar capul femural se indeparteaza complet.

Pregétirea tijei femurale se efectueaza corespunzator instructiunilor operatorii adecvate sistemului de
tija femurala aplicat.

Apoi se determina marimea acetabulului cu ajutorul capetelor bipolare de proba pentru a stabili marimea
implantului care trebuie utilizat. Diametrul exterior al capului bipolar de probd corespunde diametrului
exterior al implantului.

Dupé pregatirea tijei femurale, prin repozitionarea de proba se poate verifica lungimea piciorului si
amplitudinea de miscare. Aceasta se efectueaza cu capetele bipolare de proba si cu capetele femurale
de proba. In plus, pentru repunerea de proba sunt adecvate raspelele sistemelor de tije femurale OHST.
Mai intai se indeparteaza manerul raspelului care ramane in femur si, daca este cazul, se atageaza
conusul de probé de raspel. Apoi se ageaza capul femural de probd corespunzator lungimii colului
stabilita preoperator, cu capul bipolar de proba pe ragpel respectiv pe conusul de proba. Pozitia corecta
a capului bipolar de proba cu capul femural de proba este atinsa atunci cand inelul O se inclicheteaza
in nut in mod evident. Dupé repozitionare trebuie controlate stabilitatea definitiva, mobilitatea si
tensiunea musculara.

Apoi se aplica un cap femural compatibil cu conusul tijei femurale si cu inlay-ul capului bipolar pe conusul
protezei de tija femurald implantatd si se monteazé conform instructiunilor de utilizare ale capului
femural. Cu ajutorul clestelui pentru capul bipolar se impinge inelul de siguranta din PE peste capul
femural. Apoi se pune capul bipolar pe capul femural si se tensioneaza cu ajutorul inelului de siguranta
din PE astfel inct acesta sa se inclicheteze in nut-ul prevazut in inlay-ul din PE. Acum, capul femural
se poate roti in inlay-ul din PE faré a se luxa.

Atentie: Tnaintea montarii capului bipolar, fntotdeauna trebuie ca mai intai capul femural s fie
montat pe conusul tijei pentru a se asigura o conexiune sigura intre capul bipolar, capul
femural si tija femurala.

Dupa implantarea capului bipolar se repune tija femurala cu capul bipolar in acetabul si se controleaza
amplitudinea de miscare si lungimea piciorului. La final se inchide plaga strat cu strat, in modul preferat.

3. Ambalaj si sterilitate

in functie de procedeul de sterilizare, implantele se impacheteaza intr-o pungé transparentd tripla, din
folie de ambalare din material sintetic (sterilizare cu radiatii de min. 25 kGy) sau intr-o punga
transparenta dubla din Tyvek® (sterilizare cu oxid de etilend) si in ambalaj de carton. Instrumentele sunt
livrate nesterile, in ambalaje de protectie, si trebuie curdtate si sterilizate inainte de utilizare, in
conformitate cu versiunea actualéd valabild a indicatiilor de utilizare asociate (50000354), care este
disponibila pe site-ul web www.ohst.de/ifu/. Data indicata a expirarii presupune un ambalaj nedeteriorat,
nedeschis si depozitarea in conditii corespunzatoare.
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Atentie: Nu este permisd resterilizarea implantelor! Reconditionarea componentelor
neimplantate al céror ambalaj a fost deschis este permisd numai producatorului
deoarece trebuie parcurse din nou unele procese validate.

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

4 Planificarea preoperatorie $iingrijirea postoperatorie

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

- Fractura dislocata de col femural

- Necrozd de cap femural, numai in cazul unei suprafete inca intacte a cartilajului

acetabular

- Coxartroza secundara féra modificari artrozice ale acetabulului

- Pseudoartroze de col femural

- Deforméri artrozice ale capului femural

- Hemiartroplastie

- Fracturi care nu pot fi tratate prin osteosintezé sau care pot duce la necroza de cap

femural

Desi endoprotezele de sold nu sunt concepute sa reziste la aceleasi niveluri de activitate si la incarcari
ca osul normal, sanétos, totusi ele pot sa atenueze durerile si, concomitent, sa 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 find moderne si
eficiente, nu au condus la obtinerea succesului dorit.

6. Contraindicatie

- Modificéri morfologice ale acetabulului

- Displazie de sold

- Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice

- Coxartroza primard

- Lipsa de substanté osoasa sau calitatea redusa a osului, care pericliteaza pozitia stabila
a protezei
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Tn cazul fractura

Orice afectiune asociata, care poate periclita functia implantului
Hipersensibilitate la substanta de fabricatie utilizata

Tumori osoase locale care nu permit ancorarea stabila a implantului sau care au ca

urmare un acetabul care nu este intact

rii unui cap femural ceramic, la revizie este contraindicata cuplarea metalului (capul

femural) cu polietilend (componenta acetabulard) precum si cea a metalului cu metal.

1 Factori

Atentie: Experienta clinica arata ca in cazul prezentei uneia sau mai multora dintre urmétoarele
circumstante (factori de risc) se poate ajunge la reduceri ale duratei de viata, complicatii
mai frecvente sau la un rezultat general mai slab al unei artroplastii de sold. Aceasta

[
Factori de risc si

Factori de risc si

de risc $i cond

re pot afecta succesul operatiei

ista nu este exhaustiva.
conditii generale:

Supragreutate

Alcoolism sau dependenta 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 manifestérii lor la nivel

articular

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

anamneza
Toate riscurile operatorii generale

conditii specifice pentru artroplastia soldului:

Aparitia fisurilor si, in cazuri rare, a fracturilor

Tulburéri de vascularizatie ale extremitatii 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

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

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

Slabirea structurilor de suport prin tumora

8. Efecte nedorite

Efectele negative

enumerate mai jos sunt printre cele mai tipice si mai frecvente urmari ale unei operatii:
Infectia

Tromboza venoasa si embolia pulmonaré

Tulburéri cardiovasculare

Hematoame

Parestezii
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- Senzatji de amorteala
- Tumefiere

- Lezarea nervilor

- Edeme

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

- Modificarea pozitiei si mobilizarea protezei

- Luxarea protezei

- Fracturarea implanturilor

- Spasme musculare

- Rigiditate

- Zgomote |a nivelul implantului

- Scaderea calitatii vietii (dureri, tulburéri de somn, limitari ale amplitudinii de migcare mai

ales si in pozitie culcata)

- Metaloza

- Cresterea nivelului ionilor metalici in sange

- Osteoliza

- Osificare heterotopica

- Pseudotumori

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. Dacé implantul este considerat drept
cea mai buna solutie pentru pacient desi contraindicatiile descrise mai sus sunt in parte valabile in cazul
pacientului, atunci pacientii trebuie lamuriti privitor la efectele de asteptat ale acestei situatii precum si
lariscurile care sunt de asteptat.

Pacientii care primesc o proteza pentru articulatia soldului trebuie atentionati c& durata de viaté 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. Conform stadiului actual al tehnicii, durata de viata asteptata este de circa 15 ani.
Pacientul trebuie informat despre activitatile prin care se pot diminua efectele acestor circumstante
agravante.

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

Raportul scurt privind siguranta si performanta clinica este disponibil in baza de date Eudamed. Pana la
lansarea bazei de date, raportul scurt poate fi furnizat la solicitare.
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10.  Pasaportul implantului

Dupéa operatie, pacientului trebuie s& i se elibereze un pasaport al implantului, care contine toate
informatiile necesare despre implant. Tn 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, numérul articolului (REF), numérul seriei (SN), codul UDI, precum
si producétorul si site-ul web.

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 componenté implantata, lipité in sectiunea prevazuta in acest scop.

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

11.  Semnificatia simbolurilor de pe etichete
Simbolurile utilizate de OHST Medizintechnik AG sunt cuprinse in anexa (p. 159).
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Bunrapcku &

WMNNAKT
Bunonapxa rnasa

Mpenv U3Non3saHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH a NPOYH BHUMATENHO NOCOHEHUTE NO-A0MY
NPENOPBKIA 1 UHCTPYKLIK, KAKTO U CRIEMGIIHITE 38 NPOAYKTA MHCTPYKLIAW, U 43 Y Cniadsa.
[ICTPUBYTOPLT Ha T3 NPOAYKTU He Moema OTFOBOPHOCT 3a KaKBITO W A GUNO NPekM UMK KOCBEHM
LT, MPUYUHEHN OT HenpaBunHa ynoTpeGa Nk MaHUnynupaxe, No-crieLanHo Npi Hecnassae Ha
TE3U MHCTPYKL MM 3a paBoTa Uni HenpasinHa NOAAPLXKA UK MUK,

Tean umnnaxT morat fa GbAaT M3NON3BaHM CamMo OT Nekapy ¢ NOAPOGHY 3HaHWS, OMUT U YMEHUs B
apTponnacTukata Ha TasobeapeHaTa cTaa. M03HaBaHETO Ha MpenopbuBaHaTa cMCTEMA 33 Tasn
XVPYprYHa TEXHUKA 1 BHUMATENHOTO M NpunaraHe ca OT CbIUECTBEHO 3HAYEHWe 3a NOCTUraHe Ha
Bb3MOXHO Hait-0oBpusi pesynTar. BuHaru TpaGBa fa ce B3MMa NpeBWA Hait-HOBaTa BepcUs Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpe6a, NPUMOKEHN KbM YacTUTe Ha cucTeMarta.

BuHarv Tpsibea Aa ce chbniofaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUs Ha MHCTPYKLMAITA 3a YNoTpeda, KosiTo
€ HanuyHa Ha yebcaitta www.ohst.defifu/.

1 Onucanve Ha NDOAYKTA M MMNNAKTHU MaTepuani

Bunonspxata rmaea e GeapeHa rmasa ¢ MOAYNHa KOHCTPYKLMS, CbCTOALLA CE OT BbHILHa 06BYBKa OT
umnnaHTHa ctomana (ISO 5832-1) unu CoCrMo nsita cnnas (1SO 5832-4), UHMWPE wHneit (SO 5834-
2) u UHMWPE ocuryputeneH npbcted (ISO 5834-2). UHMWPE uHnesiT nmputexaBa peHTreHoB
KOHTPaCTeH NPbLCTEH OT MMNNaHTHa cTomana (ISO 5832-1) 3a thukeupaHe BbB BbHILHATA 06BYMBKA Ha
GunonspHata rasa. bunonspHa rmasa npuTexasa chepueH BETPELLEH KOHTYP C AMaMETbP OT 22 MM
1v 28 mm. BunonsipHaTta rnasa ce npeanara ¢ BbHLWHN AvameTpu 38 MM Ao 60 MM.

Mo NPUHLMN UMa BB3MOXHOCT 3a Bb3CTaHOBSIBaHe C BUNONspHaTa rMasa Npu NaLueHTH, Npy KOUTO &
nokasaa xemuapTponnacTuka. BracTraHoBsBaHeTo ¢ GunonsipHa rmasa TpsiGea Aa ce U3BbpLIBa CaMO
MU MaLMEHTH CbC 3psina CKeneTHa CTPYKTypa.

[MpoAYKTBT, ChAbPXaHNETO Ha ONakoBKaTa W U3NoN3BaHuUTe Matepuani ca AeduH1paHm oT eTukeTUTe.
MmnnaHTeT TpsbBa Aa ce WMNNaHTMpa C MOMOLTA Ha MOAXOAsLA, No3HaTa Ha onepupaius
XUpypruyHa TexHuka. Mpy ToBa TpsibBa Aa ce cna3eaT CBbP3aHuTe C XUPYprivHaTa TeXHMKa OBSICHEHNS.

A 06w npernea UMNNAHTH

PemepenTen
06o3Hauexne Marepuan HOMeD
BunonsipHa rnasa @38mm AC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
BunonsipHa rnasa @39vm AC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
BunonsipHa rnasa @40mm AC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
BunonsipHa rnasa @4 1mm AC 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
BunonsipHa rnasa @42mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
BunonsipHa rnasa @43wm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
BunonsipHa rnasa @44mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044
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PethepenTen

06o3Hauexne Marepuan HOMeD
BunonsipHa rnasa @45mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
BunonsipHa rnasa @46mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
BunonsipHa rnasa @47mm AC 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
BunonsipHa rnasa @48mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
BunonsipHa rnasa @49vm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
BunonsipHa rnasa @50mm [1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
BunonsipHa rnasa @51mm [1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
BunonsipHa rnasa @52mm [1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
BunonsipHa rnasa @53mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
BunonsipHa rnasa @54mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
BunonsipHa rnasa @55mm [1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
BunonsipHa rnasa @56mm [1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
BunonsipHa rnasa @57mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
BunonsipHa rnasa @58mm [1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
BunonsipHa rnasa @59vm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
BunonsipHa rnasa @60mm A1C 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
BunonsipHa rnasa @38mm AC 22mm 1SO 5832-1 uMnnaHTHa cToMaHa 151-038
BunonsipHa rnasa @39mm AC 22mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-039
BunonsipHa rnasa @40mm AC 22mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-040
BunonsipHa rnasa @4 1mm AC 22mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-041
BunonsipHa rnasa @42mm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-042
BunonsipHa rnasa @43wm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-043
BunonsipHa rnasa @44mm A1C 28mm 1SO 5832-1 uMnnaHTHa cToMaHa 151-044
BunonsipHa rnasa @45mm AC 28mm 1SO 5832-1 uMnnaHTHa cToMaHa 151-045
BunonsipHa rnasa @46mm AC 28mm 1SO 5832-1 umnnaxTHa cToMaHa 151-046
BunonsipHa rnasa @47mm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-047
BunonsipHa rnasa @48mm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-048
BunonsipHa rnasa @49vm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-049
BunonsipHa rnasa @50mm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-050
BunonsipHa rnasa @51mm AC 28mm 1SO 5832-1 uMnnaHTHa cToMaHa 151-051
BunonsipHa rnasa @52mm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-052
BunonsipHa rnasa @53mm [1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-053
BunonsipHa rnasa @54mm [1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-054
BunonsipHa rnasa @55mm [1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-055
BunonsipHa rnasa @56mm [1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-056
BunonsipHa rnasa @57mm AC 28mm 1SO 5832-1 uMnnaHTHa cToMaHa 151-057
BunonsipHa rnasa @58mm A1C 28mm 1SO 5832-1 uMnnaHTHa cToMaHa 151-058
BunonsipHa rnasa @59vm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-059
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PemepenTen
06o3Hauexne Marepuan HOMeD
BunonsipHa rnasa @60mm A1C 28mm 1SO 5832-1 umnnaHTHa cToMaHa 151-060

12 061 nperneA UHCTRYMEHTH

3a uMnnaHTUpaHe TpAGBa Aa ce Npunarat UKNIOYUTENHO CaMo U3BPOEHNTE NO-AO0MY UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:

0Go3HaueHue | PemenenTen Homen
MHCTpyMeHTH 3a GunonsipHa rnasa | 367-041

13 AnViMNpMHAANERHOCTH

06o3Hauexne PemhepenTen
Homep
Onepal1oHHa TexHuKka 3a bunonsipHa rmasa 50000574
PeHTreHoBY Wwabnoku 3a 6unonsipHa rnasa [C 28 MM YeTHU pasmepyn 367-2016
PeHTreHoBY Wwabnoku 3a bunonsipHa rmasa AC 22 Mm 367-2017
PeHTreHoBY Wwabnoku 3a bunonsipHa rnasa [C 28 MM HeYETHW pa3vepu 367-2018
/mnnaHTonor1yeH nacnopt 50000572

2. Manunynupaxe
21 061K yRasanua

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXe Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope
VHCTPYMEHTU Ha cucTemara. Mpeav u3nonseaxe Ha MHCTpyMeHTUTe Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha
aKTyanHaTa BanuaHa BEpCUA Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha
yebeaiita www.ohst.delifu/.

BHUMAHMe: VimnnanTuTe TpsGBa BUHArM fja Ce CbXpaHsBaT B TAXHATA LANOCTHA, HepasneyaraHa
3alMTHa onakoeka. OnakoBkata Ha UMNNaHTUTe He TpsbBa Aa ce U3nara Ha npsika
CbHYeBa CBETNMHA. [Mpeay NoCTaBAHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata Tpstea Aa Obae
npoBepeHa 3a LLUeTH, Thil KaTo Te MoraT fja NOBNUAST Ha CTEPUIHOCTTa.

Mpu pa3onakoBaHe Ha UMNNaHTa TpAGBa Aa Ce NPOBEPU HEroBaTa ChINACcyBAHOCT C ETUKETA BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apt. / CepueH Homep. / Paamep).

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

O6paboTBaHETO MNW OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXeE Aa CKLCH XUBOTA MY, HO CbLLO TaKa npu
HaToBapBaHe He3abaBHO WNK C TeYeHMe Ha BPeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3arosa
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 06paBoTBa MeXaHWYHO UMK NO APYr HaYMH. MMNNaHTV OT noBpefeHu
OMaKoBKM, HECTEPUNHM, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHU MMM HEMPABUMHO TPETUPAHM UMM HEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.
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BHUMaHME:  VmnnaxtuTe ca NpeaHasHayeHw 3a enHokpatHa ynoTpe6al OTAenHUTe HaToBaPBaHNS
Ha (yHKUWOHaNHMTE 0BNacTU NPU BCEKM NALMEHT XapaKTepuaupar (yHKLMOHANHHTe
MOBBPXHOCTU MO TaKbB HAYMH, Ye NOBTOPHA ynoTpeba e uaknioveHa. Creaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKUMOHANHUTE NOBLPXHOCTM He MoraT Aa GbaaT [0CTOBEPHO
paanoaHaTin camo Ypes BU3yanHy Metoan. Mopaav ToBa Cried eKkcnnaxTauys Tpsioea
[ia Ce V3XoX/a OT NPEAXOAHN NOBPEAM, KOUTO U3KMIoYBAT NOBTOPHATA YroTpeGa.

Mpu UMNNaHTHY KOMMOHEHTH, KOUTO Ca NMPEAHA3HAYEHM 3a MNON3BaHe CaMo OT efHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CbOTBETHATA OPUEHTALMA Ha UMNNaHTUTE e 0Bo3HadeHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANoTo 1
¢ ,R* 3a AscHaTa cTpaHa Ha TAnoto. OpueHTauMsTa Ha UMNNaHTUTE TpsibBa 3ambMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHata Ha TAMOTO, B KOSTO € CTaBaTa, NoAnexalla Ha nedeHue. MMnnaHTHuTe
KOMMOHEHTY 6e3 MapkiupoBka MoraT fa GbaT U3noN3BaHy kakTo 3a NsiBaTa Taka 1 3a AsicHaTa CTaBa.
OnakoBBLYHUTE KOMMOHEHTU KakTo W MMNnaHTuTe TpsGBa Aa GbaT BKMWYBAHW B Mpoueca 3a
peLuknMpaHe Ha 0TNagbLyM B CLOTBETCTBME C MaTepuani, OT KOWTO Ca HarpaBeHu, KakTo W CbC
3aKOHOBUTE pasnopendu.

Mo cropasymeHiie C NPOUIBOAUTENS TE3W UMNNAHTU MOraT Aa Ce vanpalyat oBpaTHO A0 Hero 3a
6e3nnaTHo M3XBLPNAHE KaTo OTNaAbK COPes MuckBaHUsTa. OBpaTHaTa npatka A0 MPOU3BOAUTENS
Tpsbea Aa e obo3HayeHa kato ,06patHa npatka 3a peuvknupaqe’ W Tpsiea fa Gbae nouucteHa u
CTepuUnu13upaHa, NpUApYXeHa ot cepTuckaT 3a 0be33apassiBaHe Ui CLOTBETHO C YAOCTOBEPEHHE 3a
COTBETCTBUE C XUTUEHHWTE UBNCKBAHUS.

22  [lonycTMMa KOMGUHALMA OT KOMNOHEHTH

lapaHTUpame CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE HU CaMO BbB BPbaKa C HalluTe COBCTBEHN MPOAYKTH,
o6o3HaueHn ¢ CE, kakto U ¢ npoaykTuTe, 0fOGPEHN OT Hac 3a KOMBUHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3peLLeH1e OT KOMNETEHTHUS opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 0GbPHE BHUMAHWE Ha
ykasaHusiTa 3a ynotpeba OT MPOM3BOAMTENS HA EHAOMPOTE3NTE, KAKTO M Ha KOMGUHALMOHHaTa
matpuua, opobpeHa ot OHST.

KombuHaumsta ot umnnaxtu Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrY NPOU3BOAMTENN,
3a KOATO HaMa ofoBpeHne oT cTpaHa Ha OHST, e u3kmideHa no cboBpaxeHuss 3a NpoaykToBa
6€30NacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 33 MPOAYKTHTE.

B 6unonsipHata rmasa Tpsibea Aa ce noctaeu GeapeHa fMaga CbC Chluns AMaMeTbp Ha cepaTa
cbrnacHo 1.1 v aa ce coukeupa ¢ UHMWPE ocuryputentmus npeeteH. bunonsapHata rnasa ce nanonssa
B KOMGUHaLus ¢ aueTabynyma.

BHUMAHME  BuTpewHusT koHyc Ha GeapeHaTa rmasa TpsibBa 3adb/KUTENHO Aa CbOTBETCTBA HA
KOHyca Ha npoTesata 3a Ta3obespeHa craBa. KoHycbT Ha TasobespeHata cTaBHa
npoTesa W BLTPELLHUAT KOHYC Ha GenpeHata rnasa TpsibBa Aa Gbaat umctn 1 Ges
NOBPEAM NO BPEME Ha MOHTaxa.

BHUMaHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa ce NoadepTae, Ye Npu MHTpaonepaTBHa CMsHa UK Pesuans
Ha GeapeHara rnasa TpsGBa a ce 3non3sar camo GeapeHu rmasv Ge3 kepamuieH
KOHyC. ToBa BaXu HE3aBUCHMO OT MaTepuanuTe 3a M3paboTka Ha NpejLecTBalyaTa
KOHyCHa KoMGUHaLMS.

BHMUMaHHMe: [Mpu noBpeaa Ny cyynBaHe Ha kepamuieH KOMNOHEHT Ce NPEnopbYBa Bb3MOXHO
Hail-cBOEeBpeMeHHa LIANOCTHa PEBU3NA Ha NPOTE3HIUTE KOMMOHEHTU. B Takbe cnyvai
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13on3BaHeTo Ha MeTanHu GeapeHu Mmasy B pamMKiTe Ha PeBU3NS € NPOTUBOMOKA3HO,
Thi1 KaTo MOXeE Aa J0Bee A0 TEXKMW, OTYACTV 3aCTPALLABALLM XKIUBOTA YCIOKHEHNS.
VHTpaonepaTiBHO, B peaKkUTe Cydai Ha CHynBaHe Ha kepamMuieH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoAMMa ocHOBHa 06paboTka ¢ OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKM KEpaMUYHU
4acTULK, KOUTO € Bb3MOXHO [1a Ce OTKPUST, KakTo ¥ 0GUNHO NPOMUBAHE Ha paHaTa.

Mpeav NOCTaBAHETO Ha LMMEHTA (NP LIMMEHTHO 3aKpenBaHe) v Npeay NOCTABSHETO Ha UMNNaHTa
(npu Ge3uuMeHTHO 3akpenBaHe) rHe3foTo Ha uMnnanTa Tpsbea Aa Gbae fobpe npomuTo. Mpy ToBa
Tpsi6ea Aa ce 06bpHE BHUAMHME Ha TOBA, BCUUKN CBOBOMHM YaCTULM (HANP. KOCTHM NapyeHLa, YacTuLm
OT TPUEHETO Ha MHCTPYMEHTUTE U A4p.) A Ca NPEMAXHaT! OT MOATOTBEHOTO THE3A0 HA UMNMaHTa.

BHAMaHME  Mpu M3NON3BAHETO HA BUCOKOYECTOTHN XUPYPrUYECKU UHCTPYMEHTH (Hanp. ypean 3a
kayTepu3auus) Tpsi6sa Aa ce CTIeAN Te Aa He NONAfaT B KOHTAKT C UMNNaHTH wiu
VHCTPYMEHTW. B MpoTUBEH CRlywail UMNNAHTUTE WM WHCTPYMEHTUTE MoraT Aa ce
MOBPEAT [0 CTENEH Ha OTKa3 (Hanp. cuyneae). B cnyvait, ye e Gun nospeneH
UMINNaHT, Toit He TPpsiGBa fa oCTaBa B NaLueHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB U U3psiAeH
UMInaHT. Ako Gbaar MoBpefeHM WHCTPYMEHTH, Te MoraT Aa MpoAbMxar Aa ce
3110n138aT CaMo ako ca Ge3yCroBHO roAHY 3a ynoTpeGata UM No NpeaHasHaeHue.

24 RvpyprMYHA TEXHUKA

Cnep oTBapsHe Ha CTaBHaTa kancyna v AUCToKauws Ha (emypHaTa rnasa ot auetabynyma, Tpsibea
Aa My Ce HanpaBu Pe3eKuus aHamoruyHo Ha NPeAONepaTUBHOTO NMMaHMpaHe W HambiHo Aa ce
npemaxHe.

Moarotoekata Ha GeapeHoTo CTE6NO Ce U3BBLPLUBA B CHOTBETCTBUME C XMPYPrUuHaTa TexHUKa Ha
u3nonagaxara TasobeapeHa cuctema.

Cnep ToBa TpsibBa fja Ce YCTaHOBN pasMepbT Ha alleTaGynyma ¢ nomoLyTa Ha NpobHUTe GunonspHI
IMaBy, 3a Ala ce ONpeeni pasMepbT Ha UMNNaHTa, KOWTO LU Ce U3Nonaea. BLHIWHUAT AnameTsbp Ha
npoBHaTa GunonspHa rmasa CbOTBETCTBA Ha BLHLUHUS AMaMETbLP Ha UMNNaHTa.

Cnep noaroToskata Ha GeaipeHoTo CTeBN0, AbMKMHATA Ha kpaka i 0BXBaTLT Ha ABIKEHWE MoraT Aa
Ce NPOBEPAT Ype3 NPoGHO penoanLmMoHmMpaHe. Toea ce U3BbPLIBA C NPOBHUTE GUNONSIPHY TMasi U
npo6HuTe Geapenn rasu. OcseH ToBa, NunuTe Ha TasobeapeHata cuctema Ha OHST ca noaxoasLyy
3a NPOGHO penoHmpaHe.

ITbpBO OTCTPaHETe PbKOXBaTKaTa OT NOCTABEHATa BB (heMypa Mina v eBEHTYanHo CBbpxeTe NPOGHUS
KOHYC ¢ nunaTa. Crief ToBa aHanoruyHo Ha NPeAoNepaTvBHO YCTaHOBEHaTa AbMKMHA Ha LMiikaTa
nocragete npobHata GeapeHa rmasa C npobGHaTa GUMonspHa rMaea BbPXY NUnata, pecn. BbPXYy
npoBHIS KOHYC. MPaBUNHOTO NonoxeHve Ha NpoGHaTa GunonsipHa rasa ¢ npobHata GeapeHa masa e
JAOCTUTHATO, KOraTo KpbIMUST NPBLCTEH Ce dukeupa C ualLipakeaHe B xneba. Criea penoauuusita Tpacsa
7Aa GbaT npoBepeH! OkoH4aTenHara cTabUnHoCT, MOBIMHOCTTA U HaNPEXEHNETO B MyCKYNUTE.

Cnep ToBa BbPXY KOHYCa Ha UMNNaHTUpaHaTa NpoTe3a 3a TasofeApeHa cTaBa ce noctaes GeapeHa
IMaga, CbBMECTUMA C KOHYCa Ha NpoTe3aTa 3a TasofeapeHa CTaBa 1 ¢ UHNes Ha GunonspHaTa rmasa,
1 Ce MOHTUPa CbINACcHO WHCTPYKLsTa 3a pabota Ha GeapeHata rnaga. C nomoLyTa Ha KneyuTe 3a
GunonspHa rmasa nocrasete PE ocurypuTenHus npbcTeH Ha Geapexata maga. Mocne noctagete
GunonspHaTa rmasa BbpXy GeapeHata rmasa 1 A cTerHete ¢ PE ocuryputentus npbete, Taka ye Toit
Aa ce tukeupa B npeasuaetms xne6 B PE uhnes. Torasa GeapeHaTa rmasa Moxe Aa ce 3aBbpra 6e3
fa ce nykeupa.
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BHUMaHMe: Mpu mMoHTax Ha GunonspHata rmasa BUHarW Mbpeo Tpsi6sa GedpeHata rmasa Aa e
MOHTUpaHa KbM aLieTabynapHus KoHyc, 3a fa Ce rapaHTvpa CUrypHOTO CBbp3BaHe
Mexay GunonsipHara rnasa, GefpeHara rnasa 1 npotesara 3a Ta3oGepeHa CTasa.

Cnea wMnnaHTauusTa Ha GunonsipHaTta rmaea penowvpalite npotesara 3a TasobeppeHa craea C
6GunonsipHaTa rnaga B aLietabynyma v nposepeTe 06xBaTa Ha IBUXEHME 1 AbIKUHATA Ha kpaka. Cnep
TOBA 3aTBOPETE paHaTa Ha NNacToBe Mo NPeanoYMTaHns oT Bac HaumH.

3. 0OnaKoBKa 1 cTepUAHOCT

B 33BUCMMOCT OT MeTOAa Ha CTEPUNU3ALIUS, UMNNAHTUTE Ca ONakoBaHM B TPOIHA Npo3payHa Topbudka
OT NNAacTMacoBO KOMMONTHO HONMO (pPapuaLiMoHHa cTepunu3aumus MuH. 25KGy) unu B [BOIHA
npo3payHa TopGuka oT Tyvek® (CTepunu3aLms ¢ €TUNEHOKCHA), NOCTaBEHA B KAPTOHEHa ONaKoBKa.
MHCTpYyMeHTUTE Ce AOCTaBAT HECTEPUNHY, B 3alLWTHW ONaKOBKW 1 npeay ynotpeba Tpsibea Aa ce
MOYUCTAT W CTEPUNUIMPAT CLIMACHO CLOTBETHATA aKTyanHa BEPCUA Ha MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba
(50000354), kosiTo € HanuyHa Ha yebcaitta www.ohst.defifu/. MocoueHusT cpok Ha rofHoCT Npeanonara
HeBpeaM1a HEOTBOPEHa ONakoBKa U ChXpaHeH!e NpU NOAXOASILLY YCTIoBUS.

BHUMaHME:  Vmnnaxtue He MoraT Aa Gbaat NoBTOpHO CTepunManpatim! MosTopHoTO 06paBoTaHe
Ha He-UMNNaHTUPaHy KOMNOHEHTH, YMSTO onakoBka e 6una oTBopeHa, Moxe Aa Gbae
M03BONIEHO CaMO OT NPOU3BOAUTENS, Thil KATO OTAENHWTE BanMAWpaHM NpoLecu
TpAGBa Aa Ce NPoBeaT OTHOBO.

BiHLwHata Topbuka Ha TpovHaTa npo3padHa onakoBka TpsiGBa Aa ce OTCTpaHy 3aeaHo C kapToHa ot
HecTepuneH nepcoxan. Mpy ABoMHATa NPO3payHa onaKkoBKa camo KapToHbT Tpsiea Aa Ce OTCTpaHy ot
HecTepuneH nepcoan. Bropara Topbudka TpsiGBa Aa Ce OTBOPK Taka, Ye fa He Ce Hapylwm
CTEPUIHOCTTa Ha Hal-BbTpeluHaTa Topbuuka. Hai-8bTpeluHata Topbudka Tpsibsa Aa ce w3sany u
0TBOPY OT CTepuneH nepcoan. B Taau dhopMa MMANaHTBLT TPpsGBa Aa ce MoAade Ha Xupypra Taka, ve
TOM /8 MOXKe AVPEKTHO Aa M3BaAM CTEPUITHVA UMNNAHT.

4 NipeaonenaTMBHO NNaHMNaKe U cNeaoNepaTMBHA IUKa

MpenonepaTuBHOTO NNaHupaHe Ha 6asaTa Ha peHTreHoBM CHUMKY, KT-AaHHW W Apyi NofoBHN e ot
CbLUECTBEHO 3HAYEHMe ¥ [laBa BaxHa WHhOPMaLUS 3a NOAXOAALLIMTE UMNAAHTM, PA3NONOKEHUETO,
Bb3MOXHUTE KOMGMHALMW Ha KOMMOHEHTU W No3BonsiBa NMpeBapuTeneH M3bop Ha pasvepa Ha
UMNNauTa, koito Tpsibea Aa ce u3nonsga. Onepauusta Moxe Aa Ce U3BBPWM Camo, ako
CbBMECTUMOCTTA Ha Matepuana Ha UMNNaHTa € M3ACHeHa 3a NauMeHTa. 3a NnaHupaHeTo Ha
onepaLusTa Ce M3NON3BaT PEHTreHOBU WaBNoHW. Te ca Ha Pa3nonoXeHue 3a BCUUKN pasmepy C
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa vMa 1 PeHTreHoBM Wabnoy B mawab 1:1 B aurutanka dopma.
MpoBHK NpoTe3u 3a NpoBepka Ha MPaBUMHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) M AOMBIHUTENHN
umMnnaHTM TpsibBa Aa 6baarT Ha pasnonoxeHue, ako ca HeobXoauMM [pyru pasMepu  wnu
NpeAHa3HAYeHUAT UMNNAHT He Moxe Aa Gbde u3nonssaH. B cnesonepatueHuTe rpuki TpsiGea aa
GbAaT NPUNOXEHM NPU3HATY NPOLLeaYPU.

5. HuavKauva

- [lucnoumpara dpaktypa Ha GefpeHata wuiika;

- Hekpo3a Ha (hemypHaTa rnasa, camo Mpy BCe OLLE HopMarnHa XpYLLsHa NOBBPXHOCT
Ha auerabynyma;

- BTOPUYHA KOKCApPTPO3a 663 apTpo3HM MPOMEHH Ha aLieTabynyma;
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- nceBoapTpo3n Ha Genpenara Wuiika;

- apTpo3Hu AechopMaLi Ha hemypHara rmasa;

- XeMuapTponnacTka;

- (bpaKTypu, KOUTO He MoraT Aa Ce fiekyBaT C OCTeOCHHTE3a Wi MoraT Aa AoBeAar A0
Hekpo3a Ha hemypHara rmasa.

Ta3o06eapeHnTe eHAONPOTE3N He Ca MPEefHA3HAYEHN fia UBAbPXKAT ChLUUTE CTENEHU Ha akTUBHOCT W
HaToBapBaHWA KaKTO HOpMarnHata, 3apaBa KOCT, HO B MHOrO crnyd4au MoraT Aa Bb3CTAHOBAT
NOABWKHOCTTA NPy CbLUEBPEMEHHO obnekyaBaHe Ha Gonkute. TakbB B NpoTe3u creasa ja ce
npunarat, camo ako BCUYKM OCTaHanu, onpeaenexn oT MeauUMHCKa rmeaHa To4ka 3a HaBpeMEeHHU U1
NOAXOASLLM, XUPYPIUYECKU U KOHCEPBATWBHY, 3anasBally CTaBaTa METOAM Ha NeveHne He ca AoBenu
[0 XenaHus ycnex.

- MopchonoruyHo uaMeHeHve Ha aueTabynyma;

- GenpeHa Avcnnasns;

- OCTPY MMM XPOHUYHU UHADEKLMM, NIOKAMHM AT CUCTEMHY;

- MbpPBUYHA KOKCAPTPO3a;

- NMINCBALL KOCTEH MaTepuan Wik NOLLO Ka4ECTBO Ha KOCTWTE, KOWUTO MoraT Aa nonpeyar
Ha CTaBUnHOTO MpunenBaHe Ha NpoTesara;

- BCAKO CbTLTCTBALLO 3a60NsBaHe, KOETO MOXe Aa YBPeAN (YHKUMSITA Ha UMNNaHTa;

- CBPBX4YBCTBUTENHOCT KbM M3NON3BaHUS MaTepuan;

- NOKanHM KOCTHW TYMOPH, KOWTO He M03BOASIBAT CTABUNHO (hUKCUpaHe Ha MMMnaHTa
W BCNEACTBYE OT KOUTO aLeTabynyMbT e YBpeaeH;

B cnyvat Ha cyynBaHe Ha kepamuiHa GeapeHa rmaea, Npy PEeBUaVs € NPOTUBONOKA3HO KOMBUHUpaHETO
Ha meTan (6enpeHa rmaea) ¢ NonMeTUNeH (aLeTabynapeH KOMNOHEHT), KakTo U Ha MeTan ¢ MeTan.

1 PUCKOBH (PAKTOPY W YCNIOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNUAAT HA YCNEXA Ha onepauuaTa

BHAMAHME:  KnvHUUHWAT ONUT Moka3sa, Ye Mpu Hanu4ueTo Ha e[HO UNnu fosede oT U3BpoeHuTe
MpUAPYKaBaLLM 0BCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXe Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTM YCTIOKHEHUS WIW KaTO LiAN0 No-oLw pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3GposiBaHe He e OKOHYATENHO.

OBLLM pUCKOBY (haKTOPW 1 YCIOBUS:

- HagHopmeHo Terno

- AnKoxonu3bM 1 3noynotpeba ¢ HapkoTALM

- Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UK NPUCTPaCTABALLYN 3aGonsBaHms

- BpemeHrHocT

- MpueMaHe Ha BIUCOKa 71038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea

- MpeTbpnieHn WAM ONacTHOCT OT ChlUecTByBallM WH(EKUMO3HN 3aBonsiBaHus ¢
Bb3MOXHa NPosiBa B CTaBUTE

- [lbn6oka BeHo3Ha TpomBo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa

- Beuukyt 6Ly XMPYPIVHECKM pUcKoBe
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Creuudr4HI PUCKOBU (haKTOpH W YCTIOBUS 38 Ta30BeApeHaTa apTponaacTuka:

BbaHuksaHe Ha ducypu, B pefiku cnysan ppaktypn

LivpkynaTopHy HapyLUEHUs: Ha 3aCerHaTist KpaiHuK

HeBponoru4HI HapyLLIEHUS Ha 3acerHaTus KpamHuk

MyCKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHaTara crasa

MyCKynHu cnaami unu Apyrin CNacTU4HM KapTUHI Ha 3aGonsBaHeTo
PacTex npu fieua v tHowm

OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHWs, Hanp. Ype3 pabota u cnopt
Enunencus unu apyrt NpUduHM 3a MOBTApSILLMA Ce MHUWAEHTU C MOBULLEH PUCK OT
pakypy

CraBHM fiehopMaLiuun, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha UMNNaHTa
Otcnabeae Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMM BCRIEACTBHE Ha TYMOP

8. Heixenanm edexTn
HeratusHute etbeKTVl V|35poeHV| no-gony, cacpen Hal-TUNW4HUTE W Halt-vecTuTe nocneauuy ot onepauus:

WHdbekuns

BeHoata Tpom6o3a 1 6enoapobeH embonuabm
CbpaeyHO-CbA0BM HapyLIEHUs

Xematomu

MapecTeana

Watpbneare

Monysane

YBpexaaHe Ha Hepei

Oroum

HeratueHuTe edekty, U36pOeHM No-40MY, ca Cped Hal-TUMMYHUTE W Hail-4ecTUTe NOCNEAMUM OT eaHa
unnocma TasobeapeHa eHaonpoTeTHKa:

MpomsiHa B no3uuusiTa u pasxnabeaxe Ha npotesaTa
PaamecTsaHe Ha npotesata

CuynBaHus Ha uMnnaHTa

MyckynHu cnaamu

CxBallaHe

LLiymoBe oT UMnnanTa

ToHIKEHO Ka4ECTBO Ha XMBOT (6ONKW, HAPYLLEHUS Ha CbHS, OrpaHiYaBaHe Ha obxsaTa
Ha [IBUXEHWAITa; 0COBEHO B NErHano nonoxeHue)
Metanosa

MoBuLLaBaHe Ha METaNHUTE MOHY B KPbBTA
Ocreonusa

XeTepoTonHa ocudukaLms

Mcesnotymopu

Mopaay HaCTLNBAHETO Ha CTIEUMDUHI HEXENaHU Bb3AEIHCTBUA MOXe Aa Ce HanoXv
PEBMNIOHHa OnepaLiys.
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9. HH(hopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

[laHHUTe 3a CEpUiIHITE HOMEPA Ha U3NON3BaHWUTE UMMNaHTV TPsGBa Aa GbAAT AOKyMEHTUPaHK B AocueTaTa
Ha nauyeHTUTe. 3a LienTa KbM OnakoBKUTE Ha CTEPUIHUTE UMMNAHTY Ca MPUNOXKEHU CbOTBETHUTE ETUKETH.
MauvenTsT TpsibBa Aa Gbae MHOPMMPaH 3a NpeauMcTBaTa U pUCKOBETE OT npoueaypaTa. Ako
UMNNaHTBT Ce CuuTa 3a Hal-aoBpOTO pelueHMe 3a nauueHTa, BLNPEKM 4Ye ONUCaHUTE Mno-rope
KOHTPaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHAcsT A0 NaLueHTa, MauMeHTbT TpsGsa Aa Gbae MHDOPMUPaH
OTHOCHO 04aKBaHMUTE NMOCNEAMLY OT Te3n OBCTOSTENCTBA, KAKTO M OTHOCHO O4aKBAHMUTE PUCKOBE.
Mauventute, unATo TasobedpeHa CTaa MOANEXM Ha CMsHa, TpAGBa fAa GbaaT yBenoMeHw, e
€KCTNOATALMOHHISAT XMBOT Ha UMNNaHTa 3aBICH OT PA3NU4HY (HaKTOPH, NOPEAN KOETO He € Bb3MOXHO Aa
Ce Oonpe/enyt KOHKPETHa NPOABIKUTENHOCT Ha EKCTINOATALWMOHHIS XUBOT. EKCMNOATaLMOHHIAT KUBOT
3aBICY OT TEMTIOTO U OT CTENeEHTA Ha AKTUBHOCT Ha NALMEHTa, OT Ka4ECTBOTO Ha HaNM4HaTa KOCT, HannHuUTe
CbMbTCTBAY 3a60NsBaHus, M3BPAHOTO CbUMEHsIBaHE, Ka4yecTBOTO Ha MMMNaHTUpaHe, Kakto W oT
HEouaKBaHUTE YCTIOKHEHWs, HampuMep nopagu MajaHust WM anononyki. CbrmacHo HAcTOSILOTO
CbCTOSIHE Ha TEXHUKaTa MOXe /1a Ce 04akBa EKCTNIOATaLVIOHEH KUBOT OT OKono 15 roauHu. MauueHTbT
Tpsi6ea Aa Gb/e MHGOPMUPaH 3a AEIHOCTH, YPe3 KOUTO TOit MOXe 1a HaMany Bb3AENCTBUETO Ha Tean
yTexHsBaLLyW obeTosTencTea.

LianaTa uHcpopmaLus, KOSTO Ce AaBa Ha nauueHTa TpsiGea Aa Gbae AOKYMEHTAPaHa B NUCMEH BUA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-npemeau morat Aa ce NOSBAT HeXenaHu ehekTi, KOUTO 1a HaBpeasT Ha
navmeHTa. BbaMoxHI epexTy BKMIOHBAT apTedbaKTy, 3arpsiBaHe Ha UMNNaHTa, UHOYKLWS Ha eNeKTPUYECKH
TOK, pa3xnaGBaHe Ha UmnnanTa. Mpeau unon3saxe Tpsitsa Aa ce NpodeTe uHdopMaLwsTa 3a ynotpeba
Ha Npou3BOAUTENS Ha 0GOPYABaHETO. B pamKkuTe Ha enHa MHAMBUIYaNHa OLiEHKa Ha pucka B Clyqal Ha
CbMHEHWe NoaoGHY UMNnaHTH Tpsbea Aa GbAaT NPoBEPEHM 3a FOAHOCT B CboTBETHaTa AMP-MalLmHa.
MauveHTLT TpsBBa Aa Gb/e MHOPMUPaH 3a pUCKoBETE.

KparkusT foknag 3a Ge30nacHoCTTa v KNUHUIHUTE NokasaTeni e HanuyeH B Gasata faxHu Eudamed.
[lo cTapTvpaHeTo Ha Ga3ata AaHHM KpaTKUST oknaz Moxe Aa Gbae NpeaocTaBeH npy NoucksaHe.

10. HmMnnaxTonorMuex nacnopr

Cnep onepauusita Ha nauvenTa Tpsbea Aa ce Aafe UMNNAHTONOMMYEH Macnopr, KOWTO ChAbpxa
yAnata HeobXxoauMa MH(opMaLus 3a UMnnaHTa. Mpu MbpBOHaYanHara npoueaypa ce Uanonsar
HAKOMKO KOMMOHEHTA Ha efHa CUCTEMa, 3aTOBa MMMMAHTONOTMYHUAT Nacnopt Tpsibea Aa ce nonyiu
avpektHo ot OHST Medizintechnik AG C uen JokyMeHTMpaHe Ha W3Mon3BaHUs WMNNaHT KbM
NPOAYKTUTE Ca MPUNOXEHM CaMo3anenBaLLy ce eTUKETU. Te3n €TUKETU BKNIOYBAT HaUMEHOBAHHUETO Ha
npoaykTa, Homepa Ha uanenveto (REF), cepuithus Homep (SN), UDI koga, UMETO Ha Npou3BoANTENSs U
Herosus yeGcailT.

MMnnaHTonorMyHmMAT nacnopt Tpsibea Aa ce AOMbMHM C AaHHUTE Ha nauuenta (ume wnn UL Ha
nauueHTa), Aatata Ha UMNNaHTUpaHe, KakTo U WMETO M aapeca Ha MMNNaHTUPaLLOTO 3ApaBHO
3aBefieHMe, M Ha HEro Aa ce 3anenu MO eAWH ETUKET 3a BCEKM MMNMAHTUPaH KOMMOHEHT B
NpeaBIAEHOTO 3a LienTa none.

NauventuTe Tpsibea Aa Gbae YBEAOMEHN OT NOTPEGUTENS, Ye BCAKA AOMbIHUTENHA UHGOPMaLWA C
Lien rapaHTvpaHe Ha 6e3onacHoTo M3nonasaHe Ha MPOAYKTa OT NalueHTa, e Gbae AOCTbNHA Ha
nocoueHus yebean.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHKeTUTe-CUMBONN
CumsonuTe, uanonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxexneto (S. 159).

12



VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
binonApHa ronoska

Mepen BUKOpUCTaHHSM BUPOGY KOPUCTYBAY 30BOB'SI3YETHCS PETENbHO O3HAVOMUTUCS 3 NOAAMbLUMMM
PeKoMeHpaLlifMY Ta BKa3iBKaMK, a TAKOX XapaKTEPHUMI AN LibOro BUpoBY BrasiBkami Ta AOTPUMYBATUCS
iX.

MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece xofHoi BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 36UTKY, LWO
BUHUKNA Y Pe3ynbTaTi HEHaNeKHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M NOpsAKky POGOTH 3 HUMM, 0cobnueo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YW HEHanexHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

L|i iMnnaHTaT 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbKW NikapsiM, O BOMOAiKTL MUGOKMMM 3HAHHSMM,
[OCBIAOM Ta YMiHHAMM B 0BNacTi apTponnacTvku. [PyHTOBHE 3HaHHS oOnepauiiHoi Texwiku, Wwo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHuMM ymoBamu ANs
[OCATHEHHS sIKHalKpalLyMx pesynbTatis. 3aBxau Cnin AOTPUMYBATUCH BKa3iBOK HaWHOBILLOI Bepcil
IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHS, LLIO J0AAKOTLCA 10 AeTanei CUCTEM.

3apXan cnin AOTPUMYBATMCS YMHHOI Ha Lied MOMEHT BepCii IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
[DOCTYNHOKO Ha caiTi www.ohst.defiful.

1 Onuc BUPoGY i MaTepinu imnnanTaris

BinonspHa ronoska — Lie MOAYNbHA roNoBKa eHAONPOTE3a, LU0 CKNAAAETLCS i3 30BHILUHBOT 0GONOHKY
3 iMnnaHTauiiHoi crani (ISO 5832-1) uu nutoro cnnasy CoCrMo (ISO 5832-4), Bknamku 3
HaagucokomonekynsipHoro  nonietunedy (UHMWPE)  (ISO 5834-2) i 3anobikHoro kinbus 3
HaB1COKOMONEKYNAPHOTO nonietunexy (UHMWPE)(ISO 5834-2). Bknagka 3
HaagucokomonekynsipHoro  nonietunedy (UHMWPE)  MiCTUTb — peHTreHOKOHTpacTHe  Kinble 3
iMnnaTauiiHoi ctani (1ISO 5832-1) ans dikcavyii 30BHiLLHBOT 060M0HKM GinonsipHoi ronosky. binonsipHa
ronoska Mae CepudHMit BHYTPILLHIl KOHTYp AiamMeTpoM Bia 22 MM Ao 28 mM. BinonsipHa ronoska
NPOMOHYETLCS Y BUKOHAHHI i3 30BHILLHIM fliameTpom Bia 38 MM A0 60 MM.

3aranom icHye MOXNUBICTL NPOTE3yBaHHS 3 BUKOPUCTAHHAM GinONspHOI ronoBky y naljienTis, kM
nokasaHa remiapTponnacTuka. MpoTe3yBaHHs 3 BUKOPUCTAHHSIM GiNomnsipHO ronoBKM MOXHa NPOBOANTI
TiNbKK Y NALEHTIB 3 NOBHICTIO CHOPMOBAHINM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynakoBK# Ta BUKOPUCTaHi MaTepiany BkasaHi Ha €TUKeTL|i. IMNnaHTaT cnia BXwBnioBaTy 3a
[N0MOMOTOK NPUAATHIX ONepaLliiHkX TeXHIK, AkUMK Bonopie Nikap, kvl BUKOHYE onepaLliio. [1ns Loro
cnif, BpaxoBYyBaTH NOSICHEHHS ANSt HANEXHOT OnepaLjiiHoT TeXHIKN.

11 Ornap imnnanTaris
Hassa Marepian Koposuit
Homep
BinonsipHa ronoska @38 mm KD 22 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-038
BinonsipHa ronoska @39 mm KD 22 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-039
BinonsipHa ronoska @40 mm KD 22 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-040
BinonsipHa ronoska @41 mm KD 22 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-041
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Hassa Marepian Koposuit
Homep
BinonsipHa ronoska @42 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-042
BinonsipHa ronoska @43 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-043
BinonsipHa ronoska @44 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-044
BinonsipHa ronoska @45 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-045
BinonsipHa ronoska @46 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-046
BinonsipHa ronoska @47 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-047
BinonsipHa ronoska @48 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-048
BinonsipHa ronoska @49 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-049
BinonsipHa ronoska @50 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-050
BinonsipHa ronoska @51 Mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-051
BinonsipHa ronoska @52 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-052
BinonsipHa ronoska @53 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-053
BinonsipHa ronoska @54 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-054
BinonsipHa ronoska @55 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-055
BinonsipHa ronoska @56 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-056
BinonsipHa ronoska @57 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-057
BinonsipHa ronoska @58 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-058
BinonsipHa ronoska @59 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-059
BinonsipHa ronoska @60 mm KD 28 Mm 1SO 5832-4, CoCrMo 150-060
BinonsipHa ronoska @38 mm KD 22 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa cranb | 151-038
BinonsipHa ronoska @39 mm KD 22 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa cranb | 151-039
BinonsipHa ronoska @40 mm KD 22 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiiHa ctanb | 151-040
BinonsipHa ronoska @41 mm KD 22 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiia cranb | 151-041
BinonsipHa ronoska @42 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiiHa cranb | 151-042
BinonsipHa ronoska @43 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa ctanb | 151-043
BinonsipHa ronoska @44 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiiHa cranb | 151-044
BinonsipHa ronoska @45 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa ctanb | 151-045
BinonsipHa ronoska @46 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa ctanb | 151-046
BinonsipHa ronoska @47 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtaujiiHa cranb | 151-047
BinonsipHa ronoska @48 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtaujiHa cranb | 151-048
BinonsipHa ronoska @49 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa ctanb | 151-049
BinonsipHa ronoska @50 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnantauiiiHa cranb | 151-050
BinonsipHa ronoska @51 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa cranb | 151-051
BinonsipHa ronoska @52 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa cranb | 151-052
BinonsipHa ronoska @53 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtaujiHa cranb | 151-053
BinonsipHa ronoska @54 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiiHa cranb | 151-054
BinonsipHa ronoska @55 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtaujitHa cranb | 151-055
BinonsipHa ronoska @56 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa cranb | 151-056
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Hassa Marepian Koposuit
Homep
BinonsipHa ronoska @57 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtauiiHa cranb | 151-057
BinonsipHa ronoska @58 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtaujiHa cranb | 151-058
BinonsipHa ronoska @59 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnaHtaujiHa cranb | 151-059
BinonsipHa ronoska @60 mm KD 28 Mm 1SO 5832-1, iMnnantauiiHa cranb | 151-060

12 0rnap incTPYMeHTiB

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BUKMIOYHO IHCTPYMEHTN BupoGHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HACTYNHOMY nepeniky:

[ HasBa | KopoBui Homen |

| IctpymenTapiit, GinonsipHa ronoska | 367-041

13 IHwinpunaaaa
Hassa Koposuit

Homep

OnepaLjiiHa TexHika, binonsipHa ronoska 50000574
PeHtreHorpadhivHuil wabnoH, GinonsipHa ronoeka KD 28 MM napHi poamipy 367-2016
PeHtreHorpachivHuit wabnow, GinonspHa ronoska KD 22 mm 367-2017
PeHtreHorpadhivHuil wabnoH, GinonspHa ronoska KD 28 MM HenapHi poamipu 367-2018
MacnopT imnnaxTauii 50000572

2. Nopapnok poGotn

21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATW TiMlbKM 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaLyi, AOMyLIEHOK
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [Ansi iMnnaHTauji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBATW Tinbku Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHT. Mepen 3acToCyBaHHSAM IHCTPYMEHTIB HEOBXiNHO AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHOI YKHHOI Ha LieV
MOMEHT Bepcil iHCTPYKUi 3 BukopucTaHs (50000354), fika € AOCTYNHOK Ha calTi www.ohst.defifu.

0GepnerHO!  IMnnaHTaTVt NOBUHHI 3aBXAM 36epiraTUCs Y LNICHUX, HEBIAKPUTIX 3aXUCHIX YNaKOBKaX.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NinAaBaTH Al NPSIMOT0 COHAYHOTO MPOMIHHS.
Mepen 3acTOCYBaHHAM iMNNaHTaTy yMakoBky CNiA MEpeBIPUTU Ha MOLUKOKEHHS,
OCKINbKI Lie MOXe MaTh HeraTsHuiA BINIMB Ha 0r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakysaHHaM iMNnaHTaTy CMia NepeBipuTH 1oro BANOBIAHICTL NO3Ha4eHHI0 Ha ynakosLj (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLLeHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKMA Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHE 3HAYEHHs! ANS YCNILLHOCTI 3aCTOCYBaHHS. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaTH B
KOHTAKT 3 By/Ab-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLLKOAWTY 10ro MoBepxHIo. KoeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NepeBipUTI Ha HAsBHICTb MOLUKOKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MoXe He Tifbki NPUIBECTU [0 CKOPOYEHHS MOro CTPOKY CryxGu, ane it Ao
[AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bifpasy, Tak i 4epes nesHuit nepiog vacy. Tomy
3a60POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, Yu Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
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BUKOPVCTOBYBATM IMMNAHTATY 3 NOLIKOAKEHVX YNaKOBOK, HECTEPUNbHI, 3aBpyAHEH, YN MOLIKOMKEH]
iMnnanTaTu, aBo iMNNaHTaTh, 3 AKUMK MOBOAWNUCS HeHanexHuM uuHoM abo siki Gynu obpobnei
HEeHanexXHUM YuHoM.

0GeperHO! IvnnaHta™y  npusHayeHi ANA  ONHOPA30BOTO  BUKOPUCTAHHS!  IHAWBIAYambHI
HaBaHTaXEHHs! Ha POBOYi NOBEPXHI iMNNaHTaTy ANs KOXHOrO OKPEMOTO NaLlieHTa MaioTh
HaCTiNbky 3Ha4YHWA BNAWB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNAHTAT CTae HenpuaaTHUM Ans
MOBTOPHOTO BUKOpUCTaHHS. CNAN HaBaHTaXeHb Ha POBOYMX NOBEPXHAX HEMOXMMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrOl0 MWle Bi3yanbHUX MeToAiB. Tomy nNicns BUAMaHHS
iMnnaHTaTy Cnif BUXOAWTW 3 TOrO, LLUO IMNNaHTaT NOLWKOMKEHO, i BiH He nianarae
MOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCcyBaHHst KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYEHi ANst BUKOPUCTAHHS TiNbKW 3 OAHOTO GOKY
Tina, Ans BIANOBIAHOI OpieHTaL|i Ha iIMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro Goky Ta «R»
Ans npasoro 6oky Tina. OpieHTaLlis iMnnaHTaTie NoBKUHHA 060B'S3K0BO BianoBifaTH Goky cyrnoba, Akui
nignsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTW iMNnaHTaTiB, ki He MaloTb MapKyBaHHs Ans nesHoro 6oky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM Ik ANSt NIBOTO, TaK i ANst NpaBoro cyrnoba.

KOMMOHEHTY ynakoBKkM, a Takox iMnnaHTaTi MoBMHHI 3aBaTUCs Ha YTUni3aito BIANOBIAHO AO CBOIX
CKNa/HUKIB Ta BCTAHOBMEHMX 3aKOHOM NMONOXEHb.

3a [JOMOBNEHICTIO 3 BUPOGHUKOM Lji IMNGHTATH MOXHA TAKOK BIANPABUTH Hasal BUPOGHIKY AN
GeskoluToBHOI KBanicikoBaHoi yrunisavi. Ha 3BopoTHIO mocunky HeobXinHO OGOB'SI3KOBO HaHECT!
MapkyBaHHsi «MOBEPHEHHS ANS yTUNI3aLLii», & iIMNNaHTaTy, WO HaACKNaIoTLCA BUPOBHUKY Y Ljiit nocunLyj,
noBuHHI GyT! oumweni i crepunisoBaHi. Takox cnin Hapicnatu ceptudikar AekoHTamiHayii abo
CBiAOLTBO ririeHiYHoi Geanexy.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaZKK, L0 TPANUNUCS Y 38's3Ky 3 BIUPOGOM, HEOBXIAHO NOBIROMNATY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBu-y4acHuka, B kil NOCTIlHO NpoxuBae kopucTyBaY ifabo naLjieHT.

22  [lonycTme KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMICHICTb Haluux BUPOGIB MM rapaHTYeMO TiNbKM y NOEAHAHH 3 HALMMK BNACHUMU MPOAYKTaMM,
no3HaueHNMI MapkyBaHHsM CE, a Takox 3 npoaykTaMi, ki M  J03BONSIEMO KOMBIHYBATM Ta ANS AKUX
BUAAHO BIANOBiAHWIA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESIB, & TaKoX AaHUX MaTpULi KOMBiHaLiA, AonywieHoi komnaHielo OHST.

Kom6iHyBaHHsi imnnanTaris OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMU iHLIMX BUPOBHMUKIB, ANsi SKUX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BianosinanbHocTi 3a BUpo6Y.

23 BKA3IBRW 3 BUKOPUCTAHHA

Y GinonsipHy ronoBky HeoBXiAHO BCTaBUTM FONOBKY HAONPOTE3A 3 TaKMM CaMUM AjiaMeTPOM ChephIHOT
YacTuHu 3rigHo 3 nyHktom 1.1 i 3acbikcyBaTu 3anoBiXHUM KinbLEM 3 HaBUCOKOMONEKYNSPHOrO
nonietunexy (UHMWPE). BinonsipHa ronoka BUKOPUCTOBYETLCS B SIKOCTi Napy KOB3aHHS B KYMbLLOBIl
3anaguHi.

0GEDerHO!  BHyTpILLHIM KOHYC rONOBKY eHAONPOTe3a NOBIMHEH 06OB'A3KOBO CiBNAfaTH 3 KOHYCOM
HiKKV €HAoNpoTe3a. KOHYC HiXKM | BHYTPILLHIN KOHYC FONOBKW HA0NPOTE3a KyMbLLOBOTO
cyrnoba nif 4ac MOHTAXY MOBUHHI BYTV Y YUCTOMY Ta HEMOLLKO/KEHOMY CTaHi.
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06GepemrHo!  HeobxinHo CrieLjianbHO BKA3aTY Ha Te, LLO NPK iHTpaonepavjiiHii 3amiki abo pesiii
TONOBKI EHAONPOTE3a TpeGa BUKOPUCTOBYBATH TiMbKM rONOBKM eHAoNpoTe3a 6e3
KepamiyHoro KoHycy. Lie npasuno Aie HesanexHo BiA Toro, 3 sikux Matepianis Gyna
CTBOpEHa nonepezHs napa KoHyCis.

06GepemrHo!  Mpy NoLKOKeHHi aG0 PO3NOMi KepaMiYHUX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCA
sIKHaLLBUALLE NPOBEAEHHS NOBHOT PEBi3ii NPOTE3HINX KOMMOHEHTB. Y TakoMy pasi B
pamKkax peisii NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS! METANEBWX TONOBOK EHAONPOTE3a,
OCKINbKY Lie MOXE NPU3BECTY 10 CEPTIO3HIX, @ IHKOMW | HEBEaNeYHNX ANs XUTTS
yeknaaHeHs. i yac onepauii y pinkix BUNaakax po3nomy kepamidyHux KOMNOHEHTiB
HeobxigHO 060B’13K0BO BUKOHATY FPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky paHu (nebpuaemenT)
3 BUAANEHHSIM YCiX BUBUMIX KEPaMitHUX YacTOK, a TakoX Y AOCTaTHii Mipi NpoMUTH
paHy.

Mepen HaHECEHHIM LEMeHTY (y pa3i BUKOHAHHS LEMEHTHOrO aHKepHOro kpinneHHs) abo nepes

BCTAHOBMIEHHSIM iMNNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHS GE3LEMEHTHOO aHKEPHOTO KpinneHHs) HeoBXiAHO

[A0CTaTHLO NPONONOCKATH OCHOBY iMNNaHTaTy. MMpK LUbOMY CRif 3BepTaTH yBary Ha Te, LLO BCi BiNbHI

YaCTUHKK (HaNp., YNamK KICTKW, YaCTUHKW, WO BIHUKNM B PE3YNbTaTi CTUPaHHS IHCTPYMEHTIB TOLLO)

HeoBXifHO BUAANUTH 3 NiArOTOBNEHOT OCHOBY iMNNaHTaTy.

06GepemrHo!  Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOYACTOTHUX XIpYPriuHYX HCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cnig
3BepTaTH yBAry Ha Te, OB BOHY HE KOHTaKTYBaN 3 iMNNaHTaTaMy v iHCTpyMeHTaMu.
B iHwWOMY pasi iMinaHTaT Y IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTi CEPHO3HMX MOLUKOIKEHD,
LU0 MOXe NPU3BECTH A0 iX BUXOAY 3 Napy (Hanp., MonmomKkm). Y BiNaaKy NOLKOFKEHHS
iMnnaHTaTy foro 3a6OPOHSETLCS 3anuLLaTy B Tini NaLlieHTa i NoTpiGHO 3aMiHUTK HOBUM
i HeroWKOKEHUM iIMNNaAHTATOM. FKWO MOLKOMKEHO IHCTPYMEHT, TO MOr0 MOXHa
NPOJIOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATY Tinbki 3a yMOBM, L0 GeanoraHo 3abeaneyyeTbest
10ro LinboBe NPU3HAYEHHS.

24 Onepauifna Texnika

MNicns BinkpWBaHHS Kancynu cyrnoby i BIUBIXY rOMOBKW CTErHOBOI KICTKM 3 KYNbLLOBOI 3anaduHu cnin
NPOBECTY PE3EKL{iio rONOBKM aHanoriYHo A0 A00NEPALiAHOTO NNaHyBaHHS Ta NOBHICTIO BUAANUTY.
MpenapyBaHHs Tina CTErHOBOI KICTKM 3Ai CHIOETLCS BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLi 3 NpoBeaeHHs onepaLlii
ANS BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HXKY €HONpOTe3a.

3a Aonomoroio NpoBHUX GinonsipHUX ronoBoK BCTaHOBITL POMIP KyMbLUOBOI 3anaduHy, Wob MoxHa
6yno BM3HAUMTV PO3MIp iMNNaHTaTY, Lo NiANsrae BXMBNeHHI0. 30BHilHiit AiameTp npobHoi GinonsipHoi
TOMoBKM BiANOBINAE 30BHILLHLOMY AiaMeTpy iMnnaHTary.

MNicns npenapyBaHHs Tina CTErHoBOI KICTKW WNSXOM NPOGHOI PenosuLyii MoXHa NepesipuTH AOBXUHY
HWKHIX KIHLiBOK | 0Bcsir pyxis. Lie npoBoanTbCst 32 AONOMOToI0 NPoBHMX GinonsipHUX ronoBok i NpoBHMX
apflanTepis ronosok engonpotesa. Kpim Toro, Anst npobHoro BNpasnsiHHs cyrnoby npuaaTHi patunini ans
CUCTEM HiXK eHaonpoTe3a BupobHULTBa OHST.

Crioyatky 3HIMITb PydKY 3 paLuning, Lo 3anuLWaeTbCs Y CTETHOBIN KICTL, i Mo MOXMMBOCTI NpueaHalTe
npoBHUit koHyc 3 pawninem. MoTiM npoGHY ronoBKy eHaonpoTesa aHanoriyHo A0 AoonepauitHo
BCTaHOBINEHOI AOBXUHM LUMIAKM 3 BINONSIPHOIO FONOBKOK HacapiTs Ha pawnine abo NpoBGHMI KOHYC.
MpaBunbHe NONoXeHHs NPOGHOI BINoNsIPHOI TONOBKW 3 TONOBKO €HAONPOTE3a [AOCATAETbCS Y TOMY
BUNaaKy, KOMW KinbLie KPYrMoro nepepiay YyTHo dikcyeTbest y nasi. Micns penoswuii cnip apificHuTy
KOHTPONb OCTATONHOT CTaBiNbHOCTI, PyXNUBOCT Ta HANPYKEHHS M'S3iB.
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Tenep Ha KOHYC IMNNAHTOBAHOI HiXKW €HAONPOTE3a HaCaKyeTbCs rONOBKa EHAONPOTE3a, CyMicHa 3
KOHYCOM HiXKM €HonpoTesa i Bknaakoto GinonsipHoi ronoBKy, i MOHTYETLCS! 3rifHO 3 KepiBHULITBOM 3
BUKOPUCTAHHS FONOBKM €HOONPOTe3a. 3a AONOMOrow Knilyje Ans GiNONAPHOI roNoBKM HacyHbTe
nonieTuneHoBe 3anoGixHe KinbLie Ha ronoBKy eHaonpoTesa. Tenep Haknaaits GinonsipHy ronoeky Ha
TonoBKy EHAONPOTE3a i CKPINiTh 3 NONieTUNEHOBUM 3anoBikHUM KinbLieM Tak, o6 BOHO 3adikcysanocs
B cneLjianbHo nepeaBadeHoMy nasi nonieTuneHoBoi Bknazky. fonoska eHponpoTe3a Moxe obeprarucs
B NONiETUNEHOBII BKNaALYi, HEe BUCKaKYIouM 3 Hei.

0GepemrHo! Mepen MoHTaxem GINONAPHOI rONOBKM HEOBXIAHO CrieplLy BCTAHOBMIOBATM TOMOBKY
€HAONpOTE3a Ha KOHYCI Hixky, 106 3abeaneunTy HagiitHe 3'efHaHHs Mix GinonsipHolo
TONOBKOO, FONOBKOIO €H0NPOTE3a | HIKKOK eHAoNpoTe3a.

MNicns iMnnanTauii GinonsipHoi ronoBkv BNpaBTe HiXKY eHaonpotesa 3 GiNONSPHO TONMOBKOKW B
KynblLOBY 3anafuHy i nepesipTe oBCsr pyxie Ta AOBXUHY HIWKHIX KiHLjBOK. Ha 3aBeplueHHs wap 3a
LUapoM 3aKpuiiTe paHy y GaxaHui cnocib.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo Bif MeToAy CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTLCS B KapTOHHY KOpoBKy B MOTPitHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniskv (NPoOMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noagiHoMy npo3opomy nakeTi 3 martepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcugom). IHCTpyMeHT
MOCTaYaloTbCst Y HECTEPUILHOMY CTaHi B 3aXUCHUX YNaKoBKaX, TOMY nepes BUKOPUCTaHHSM iX HeoBXiaHo
OYMCTUTM | NPOCTEpUNi3yBaTV 3riAHO 3 BIAMOBIAHOIO YMHHOK HA Liel MOMEHT Bepcieto iHCTpyKUi 3
BukopucTaHHs (50000354), sika € [OCTYMHOIO Ha CaiTi www.ohst.de/ifu/. Bkasauit TepMiH npuaatHocTi
RiCHWIA 33 YMOBM, LLIO YNaKoBKa HE BIAKPHUTa i He NOLUKOAXeEH, | 36epiraHHs 3AiNCHIOETbCS Y HanexHii
obcraHoBLj.

06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayBatv  iMnnaxtaru! MoBTopHa nepepofka He
iMNNaHToBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BinkpuTa, AONYCKAETLCS Tinbkv cunamm
BUPOGHUKA, OCKINbKM ANS LbOro HEeoBXIAHO NOBTOPHO BUKOHATU OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSeETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NaKkeT NOTPIitHOI NPO3OpOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOI0 KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTaHHS NOABIHOT NPO30POI YNaKoBKY HECTEPUNHOMY
nepcoHany A03BONSETLCA 3HIMATU TiNbKK KapTOHHY kopobKy. [pyruit nakeT cnif BigkpuUBaTM Takum
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATU HEGe3nekM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHi
BHYTPILLHIA NakeT 03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBAT TiNbKM CTEPUILHOMY NepcoHany. Y Takiit hopmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe Ge3nocepeaHb0 BUAHATIA CTEPUNBHMUIA IMNNaHTaT.

4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornaa

MepenonepaLiitte NNaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHuM
KPOKOM i flae BaxnuBy iHpopmaLjilo Npo NPUAATHI iIMINAHTaTH, X PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLi
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepefHin Bubip iMnnaxTaTty BignosinHoro poamipy. Onepaiio
[03BONAETLCA BUKOHYBATY TiMbKM Y TOMY BUNaAKY, AKILO € Aaki Npo GionoriuHy cymicHicTs matepiany
AnA naujenTa. [ins nnaHyBanHs onepaLyii HeoBXiGHO BUKOPUCTOBYBATH peHTreHorpadpiuHi Wwabnowu. ix
MOXHa NpuaBaTH Y BCiX poamipax 3 kpokom 36inbiuerHs 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuni wabnomn
nponoHyloTbes y Macwtabi 1:1 y uucposiit popmi. MpoBHI NpoTean Ans nepeBipki HanexHoi nocaakm
(y BMNagKy, konw ix MOXHa 3aCTOCOBYBATH) | AOAATKOBI iMNNAHTATI NOBUHHI GYTI Y PO3NOPSIKEHH,
18


http://www.ohst.de/ifu/

AKLO 3HaAoBNSTLCS iHLWi po3mipy abo AKWO NepeadadeHmit iMnnaHTaT He Moxe GyTi BUKOPUCTaHMIA.
Mpw nicnaonepaLitHomy AornsAi cnif, 3acToCoBYBATH 3aranbHOBU3HaHWA NOPSAOK AiM.

5. TNoKa3anka

- Mepenom LWKikK CTErHoBOT KICTKM 3i 3MILLEHHAM

- Hekpoa ronoBku CTErHoBOI KICTKM, TiNbkW MU HEMOLUKOKEHi NOBEPXHI XPSILLOBOI
TKaHWHM KYMbLIOBOI 3anaanHu

- BTOPUHHMIT KOKCAPTPO3 63 apTPO3HMX 3MiH KYMbLLOBOT 3anaavHy

- MceBA0apTPO3M LNIKK CTETHOBOI KICTKM

- ApTpo3Hi AechopmaLlii ronoBKy CTErHoBOI KICTKM

- lemiapTponnacTika

- Mepenomu, siki He ninAalTbCA NikyBaHHIO METOLOM OCTEOCMHTE3Y abo ki MOXYTb
NPU3BECTU 10 HEKPO3Y FONOBKM CTEHOBOT KICTKY

Lljonpasaa, eHRoMPOTeaN KyMbLUOBOrO Cyrnoba He MpuaHadeHi Ans TOro, Wo6 BUTPUMYBATH Takwi
CcaMuii piBeHb AKTUBHOCTI Ta HAaBAHTaXeEHHS, SIKUA MOXYTb BUTPUMATY 3BUYaiiHi, 3A0POBI KCTKM, ane
BOHM aaaTHi B BaraTbox BUNajKax BIRHOBUTY PYXTUBICTb, BOAHOMAC amewwyioum 6inb. ix cnia
3aCTOCOBYBATH TiMbki B TOMY Pasi, SIKLLO BCi iHLLi OnepaLjiiiHi Ta KOHCEPBATUBHI METOAV NiKyBaHHS, WO
Bynu knacucikoBaHi 3 MeAMHOT TOUKW 30pY K CBOEYACH Ta MPOBEAEHi HANMEXHUM YUHOM 3aAns
36epexeHHs cyrnoba, He npusseny Ao GaxaHoro yenixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- Mepenom LWKikK CTErHoBOT KICTKM 3i 3MILLEHHAM

- Hekpo3 ronoBky cTerHoBoi Kictki

- BTOPUHHMIT KOKCAPTPO3 63 apTPO3HIX 3MiH KYMbLLOBOT 3anaauHy

- MceBa0apTPO3M LNIKK CTETHOBOI KICTKM

- ApTpo3Hi AechopmaLlii ronoBKy CTErHoBOI KICTKM

- MatonoriyHi NepenomMu Ha OCHOBi YTBOPEHHAM MeTacTa3d y 3B's3ky 3 XBopoGolo
MepkeTa 4M OCTEONOPO3OM

- lemiapTponnacTika

- MicLiesi nyxnuHm KICTOK, siki He 103BONSIOTb BUKOHYBATK CTabinbHe aHKepHE KpINNeHHs
iMnnaHTaTy abo NpU3BOAATL A0 NOLIKOAKEHHS KYMbLUOBOI 3anaauHu

Y BUNagKy nepenomy KepamiyHoi ronoBKM eHOonpoTesa NpW NpoBeAeHHi pesisii npoTunokasaHe

noeAHaHHs B OAHY Mapy KOB3aHHs MeTany (rofioBka eHAonpoTesa) i MomieTuneHy (KOMMOHEHTU

KynbLLOBOI 3anajuHu), a Takox MeTany i Metany.

1 AKTOPY PU3URY Ta YMOBM, LL|0 MOKYTb MATH HETaTUBHUI BNAWB Ha YCNIlIHICTL

nposeAeHHA onepauii

0GeperHo!  Kniniurui [OCBIA NOKa3ye, WO HAsBHICTL OOHOrO aBo AEKIbKOX  CyMPOBOMKYIOHMX
hakTopi (ChakTopiB pU3NKy) MOXE NMPUIBOAMTA [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CrIyxGu,
YacTilWMX YCKNaZHEeHb 4YX 3aranbHOr0 MOTPLIEHHS pPe3ynbTaTia apTpONNacTUK
Kynbiuosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHUAM.

3aranbHi (akTopy pUanKy Ta yMoBu:

- Hapnuwkosa sara
19



DakTopy puanky

AnKoroniam 4u HapkomaHis

[pynu naLjieHTie 3 NCUXIYHUMK Ta AAVKTUBHAMM 3aXBOPIOBAHHAMM

BariTHictb

Tpuitom BENUKIX 103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB

MepeHeceHi iHdekwiitHi 3axBoptoBakHs abo ix HeGeaneka 3 MOXIMBIM OXONMEHHSM
cyrno6is

Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHeBoi apTepii B aHamHesi

Yci 3aranbHi puanku Npu NpoBeaeHHi onepaLliit

Ta yMOBM, XapaKTepHi ANs apTPONNacTUkM KyNbLIOBOTO Cyro6y:

BUHUKHEHHS TPILLWH, Y PiaKMX BUNaaKax — nepenomu

MopyweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHuiBLj

HeBponoriyHi nopyLLeHHs B ypaxeHii KiHLiBLi

[IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

M's130Bi CNa3aMu 4u iHLLi CNacTUYHI CUHAPOMM

Pict y piteit Ta nigniTkis

OuikyBaHi exCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKMUKaH, Hanp., poBOTOI UM 3aHSATTAMN
CnopTom

Eninencis 4y iHLWi NPU4UHN NS NOBTOPHMUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 NIABULLEHIM PU3NKOM
nepenomis

[Jlechopmauyii cyrnobis, siki ycknagHHI0Tb aHKepHY dhikcallito iMnnaHTaTy

OcnabneHHst HECYIUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMUH

8. Heba:xaHi eexTn

BKasaHi HpKue H

eraTvBHi BNMBY € HalbiNbLL TUMOBMMM Ta YacTUMM Hac|aKaMy XipypriYHOro BTPYHaHHS:
IHdekujia

BeHoaHi TpomBoau i emBonis nereHesoi apTepii

MopyweHHs B poboTi cepLieBo-CyANHHOI ccTEMM

lematomu

MapecTesia

OHiMiHHs

Mpunyxnictb

lMowKomKeHHs HepBiB

HaBpsiku

BkasaHi Hok4e HeraTvBHi BInvBM € HalbinbLL TUNOBUMM Ta YaCTMM Hacniakami NOBHOI apTPONNACTUKM

KymbLUOBOTO CyrnoBy:

3miHa poawmilyeHHs Ta ocnabnexHs dikcauii iMnnanTary
Bueux npotesa
Poanomu iMmnnaHTaty
Cnasmu m's3iB
PurignicTs
LLymu, BUKNMKaHI iMANaHTaTOM
3HKeHa AKICTb XWUTTS (6OMi, NOPYWEHHS CHY, OBMeXeHHs PyXOBOi aKTWBHOCTI,
30Kpema y Nexa4qomy NOnoXeHHi)
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- Metanos

- MinBuLLIEHHS PiBHA iOHIB MeTany B KpoBi
- Ocreonia

- l'etepotoniyHa ocudikallia

- McesnonyxnuHn

0GEDeRHO! Y pesynbTaTi BUHUKHEHHS CTeUMGIYHMX HeBaxaHux edekTis Moxe 3HapoGuTUCs
pesi3iiiHa onepauis.

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

[Jlani wono ineHTudikaLi BUKOPUCTOBYBaHMX iMnnaHTaTie cnin dikcysatin y AokymeHTalji nauieHTis. [lo
YNAKOBOK CTEPUTbHX iMNNaHTaTiB 0AAI0THCA BIANOBIAH ETUKETKM.

MavjeHToBi cnia NoBinOMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKLO iMNAAaHTaT Po3rnsAacTbCs, Sk
HalkpalLLie BUPILLIEHHS ANs NaL{ieHTa, Xo4a OMMCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YaCTKOBO CTOCYKTLES | f0ro
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCHeKTY Takux 0BCTaBMH Ta OHikyBaHI PU3HKU.
MaLjieHTam, KM BUKOHYETBCS 3aMiHa KyMbLLOBOTO Cyrnoby, HeoBXiaHO BKa3aTu Ha Te, WO CTPOK CryxGu
iMnnaHTaTy 3anexuTb Big pi3HUX haKToPiB, BiATaK HEMOXMBO KOHKPETHO BU3HAUMUTY NepeaBaeHmi TepMiH
ekcnnyatauyii. CTpok cnyxGy iMmnaHTaTy 3anexuTb Bi Barv Ta piBHA akTVBHOCTI NaLjieHTa, HasBHOI SIKOCTi
KICTKOBOI TKaHUHY, ICHYI04MX CYMYTHIX 3aXBOPIOBaHb, BUGPAHOI Napu KOB3aHHS, SIKOCTI iMMNaHTaTy, a TaKkox
HeouikyBaHUX YCKnafHeHb, Hanpuknag, BHacniok nagiHks abo HellacHWx Bunagkis. BianosiaHo o
aKTyanbHOro PiBHA PO3BUTKY TeXHikV nepeabaqeHui TepMiH excnnyatalyii cTaHoBUTb NpubnuaHo 15 poku(-
i). MaLjieHTOBi HEOBXiAHO NOBIKOMMTM NPO 3aX0aK, 3a [OMOMOTOI0 KX MOXHA 3MEHLIMTU Ailo X
06TAXNMBMX 0BCTaBUH.

Yesa HapaHa nauieHToBi iHchopmaLlis nignsarae NUCLMOBOMY AOKYMEHTYBAHHIO NikapeM, skl NpoBOAUTb
onepaujio. Mpyu NpoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATU HebaxaHi
edekTn, Wo WKoAATh naueHToBi. [0 MOXNMBIAX edekTiB BXOAATb, Ceped iHWOro, apTedakty,
HarpiBaHHs iMnnaHTaTy, iHOyKUia enekTpudHMX CTpyMiB, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [ieTanbHo 03HAOMUTUCA 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HadaHoK
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BINAZAKY CYMHIBIB Cria nepesipuTh
KOHTPONbHI IMNNaHTaT Ha MpuaaTHiCTL Ans BignosigHoro anapary MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHhopMyBaTH NPO Lii PU3NKM.

KopoTkuit 38iT npo Geaneky Ta KniHiuHi xapakTepucTuki € AocTynHM y 6asi nanux Eudamed. o 3anycky
a3 AaHuX KOPOTKMiA 3BIT MOXHa OTPUMATY 38 3aNUTOM.

10.  NacnoptimnnanTauil

MNicns onepauii naujeHToBi HeobXigHO BMAAT MacnopT iMnNaHTauii, y SKOMY MCTUTUMETbCH BCS
HeobxigHa iHhopmalis. Y pasi BUKOHaHHs NEPBMHHOTO NPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYIOTLCS AeKinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CRiAl OTPUMATI NacnopT imnnaxTaLyii 6esnocepeaHbo Bin komnawii OHST
Medizintechnik AG. [Inf AOKYMEHTYBaHHSI BMKOPMCTOBYBAHOMO iMMNaHTaTy [0 BUpobiB fopatoTbes
caMOKNeiHi eTUKkeTkW. Ha Lux eTukeTkax MicTUTbCS onuc BUpoBy, Homep apTukyny (REF), cepiitHui
Homep (SN), yHikanbHUi ineHTudikaliiHuit kog (UDI), HaitMeHyBaHHs dipmu-BupobHUKa Ta aapeca
Beb-cairy.

Y nacnopr iMnnaHTaujii noBuHHI 6TV BHeCeHi A aHi navjieHTa (pissuLLe navjenTa abo ineHTUdikaLlitHmi
HOMep MaljieHTa), AaTa NPOBEAEHHS IMNNaHTaLyi, a Takox Ha3Ba Ta ajpeca MeAUYHOro 3aknaay, y
AKOMY NPOBOAUNACA IMNNAHTALA, Ta BKNEEH ETUKETKM BIAMOBIAHO ANS KOXHOO iMMMaHTOBaHOrO
KOMMOHEHTa y nepenGaieHoMy Ans Liboro noni.
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KopucTyBay noBuHeH nosinoMnsiTh naLjieHTam npo Te, Lo 6yab-ski AoAaTKOBIAaH LOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHOro BUKOPUCTaHHS BUPOBY NaL|ieHTOM € AOCTYNHUMY Ha 3raflaHoMy BuLLe BEG-CaiTi.

1. TNoAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI
YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTi B foaaTky
(cTop. 159).
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Pycckuit ZB

WMNAAKTAT
Bunonapxan ronoska

Mepen WCMonb30BaHWEM U3NENUA NOMb3oBaTeNb AOIKEH BHUMATEMbHO M3YMUTb U B AarbHEdLem
CenoBaThL MPUBEAEHHBIM HIDKE YKa3aHUAM U PEKOMEHAALIMAM, a TaKKe YKasaHWsiM st JAHHOTO U3aens.
[ICTPUBLIOTOP 3TUX M3NENWA HE HECeT OTBETCTBEHHOCTU 33 NPSMblE UMM KOCBEHHbIE YObITKM,
BO3HUKLIME B Pe3ynbTaTe HENpaBWNbHOTO WMCMONb30BaHMS UMM MPUMEHEHU Takux W3Aenwi, B
YaCTHOCTY MPU HECOBMIOMEHNN YKa3aHHBIX HIDKE MHCTPYKLMIA N0 MPUMEHEHMIO, HEMPaBINBHOM YXoae
Unu oGCnyKUBaHUN.

3! UMNNaHTaTI AOMKHbI UCMOMb30BATLCS TOMBKO BpaYami, UIMEHOLMI COOTBETCTBYHOLLME 3HAHUS,
OMbIT ¥ HaBbIKK BLINOMHEHS apTPONNACTUKM Ta306eaPEHHOro cycTaga. [lns AOCTUKEHUS HaunyuLuero
BO3MOXHOTO pesynbTata HeoBXOAUMO 3HaHUE XMPYPIVMECKOW TEXHUKM, PEKOMEHAYEMOin Ans SToi
cUCTEMbI, W ee cTporoe cobriopeHue. Heobxopumo Bcerpa cobniofatb NOCMEAHI00 BEpcuio
VHCTPYKLMW 11O MPUMEHEHMIO, MpUnaraemMoi K KOMMOHEHTaM CUCTEMBI.

HeoGxopumo Bceraa cobnioaaTh akTyanbHylo BEpCHio PyKOBOACTBA MONb30BaTENs, KOTOpas AOCTYMHA
Ha Be6-caitte www.ohst.defifu/.

1 Onucanve U3AeNuA ¥ MaTepHanbl UMNNAHTATOB

BunonsipHasi ronoeka npefcTaBnsieT coboit MOAYNbHYIO ronosKky GEAPEHHOI KOCTH, COCTOSILYI0 U3
HapyxHolt 06onouku u3 cranu Ans umnnaxtatos (ISO 5832-1) unu nutoro cnnasa CoCrMo (kobanbT-
xpom-monubaeH) (ISO 5832-4), Bknagky 13 cBepXBbICOKOMONEKYnsipHoro nonuatunena (1SO 5834-2) u
YAEPXKUBAKILLETO KOMbLia 13 CBEPXBLICOKOMONEKYNspHoro nonuatunexa (ISO 5834-2). Bknagka 13
CBEPXBLICOKOMONEKYNAPHOTO MONUITUNEHA MMEET PEHTIEHOKOHTPACTHOE KOMbLO M3 CTanu Ans
umnnaHTatoB (ISO 5832-1), npenHasHaueHHoe ANs thuKcaLuy BO BHelLHel oGonouke GunonsipHoi
ronosku. BunonsipHas ronoska uMeeT cepuieckuii BHYTPEHHMIA KOHTYP AUAMETPOM 22 MM Unu 28 MM.
BunonsipHast ronoBka NOCTaBNAETCS ¢ HapyXHbIM AUaMETPOM OT 38 MM A0 60 MM.

OBbI4HO MpeanonaraeTcst BO3MOKHOCTb JEYeHs UMNNaHTaLmel GUNonsipHoit ronoBKOM Y NaLneHTos,
NepeHecILMX reMuapTponnacTuky. IleyeHne GUNONSIPHOA rONOBKOW MPEAOCTABASETCA  TOMbKO
naLueHTaM CO 3perbiM CKeneTom.

HaumeHoBaHWe Uanenusi, CORepXMoe YNakoBki 1 MCnoNb3yemble Matepuanbl YkasaHbl Ha ATUKETKe.
YCTaHOBKY UMNNaHTata HeOGXOAUMO BBIMOMHSATL C MOMOLBIO COOTBETCTBYIOLWEN XUPYPrU4EcKoM
TEXHUKY, 3HAKOMOWA onepupylowiemy Bpauy. Mpu 9TOM HeoBXoAMMO criedoBaTh  ykasaHsaM,
MPWBELEHHbIM B ONMCAHVY COOTBETCTBYIOLLE XMPYPrUYECKOR TEXHUKM.

A 0630p MMNNaHTaTOB

Homep no
RaTanory
BunonsipHas ronoska, @ 38 Mm, BHyT. avametp 22 MM | ISO 5832-4, cnnas CoCrMo|  150-038
BunonsipHas ronoska, @ 39 Mm, BHyT. avametp 22 MM | ISO 5832-4, cnnas CoCrMo|  150-039
BunonsipHas ronoska, & 40 MM, BHYT. avametp 22 MM | 1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|  150-040
BunonsipHas ronoska, & 41 MM, BHYT. auametp 22 Mm | I1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|  150-041
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Matepuan

Homen no
Raranory

BunonsipHas ronoska, & 42 MM, BHYT. uameTp 28 Mm

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-042

BunonsipHas ronoska, @ 43 MM, BHYT. AvameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-043

BunonsipHas ronoska, & 44 MM, BHYT. auameTp 28 Mm

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-044

BunonsipHas ronoska, & 45 MM, BHYT. uameTp 28 Mm

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-045

BunonsipHas ronoska, & 46 MM, BHYT. aameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-046

BunonsipHas ronoska, & 47 MM, BHYT. vameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-047

BunonsipHas ronoska, & 48 MM, BHYT. vameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-048

BunonsipHas ronoska, & 49 MM, BHYT. vameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-049

BunonsipHas ronoska, @ 50 MM, BHYT. AvameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-050

BunonsipHas ronoska, @ 51 MM, BHYT. avameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-051

BunonsipHas ronoska, @ 52 MM, BHYT. uameTp 28 Mm

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-052

BunonsipHas ronoska, @ 53 MM, BHYT. avameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-053

BunonsipHas ronoska, & 54 MM, BHYT. auameTp 28 Mm

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-054

BunonsipHas ronoska, @ 55 MM, BHYT. uameTp 28 Mm

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-055

BunonsipHas ronoska, & 56 MM, BHYT. vameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-056

BunonsipHas ronoska, @ 57 MM, BHYT. avameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-057

BunonsipHas ronoska, @ 58 MM, BHYT. avameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-058

BunonsipHas ronoska, @ 59 MM, BHYT. avameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-059

BunonsipHas ronoska, @ 60 MM, BHYT. vameTp 28 MM

1SO 5832-4, cnnas CoCrMo|

150-060

BunonsipHas ronoska, & 38 MM, BHYT. AvameTp 22 MM

Cranb Ans MMNNanTaTos
1S0 5832-1

151-038

BunonsipHas ronoska, & 39 MM, BHYT. AuameTp 22 MM

Cranb Ans uMNNanTaTos
1SO 5832-1

151-039

BunonsipHas ronoska, & 40 MM, BHYT. AvameTp 22 MM

Cranb Ans MMNNanTaTos
1SO 5832-1

151-040

BunonsipHas ronoska, & 41 MM, BHYT. AameTp 22 MM

Cranb Ans MMNNanTaTos
1SO 5832-1

151-041

BunonsipHas ronoska, & 42 MM, BHYT. AvameTp 28 MM

Cranb Ans MMNNanTaTos
1SO 5832-1

151-042

BunonsipHas ronoska, & 43 MM, BHYT. AuameTp 28 MM

Cranb Ans MMNNanTaTos
1SO 5832-1

151-043

BunonsipHas ronoska, & 44 MM, BHYT. uameTp 28 Mm

Cranb Ans MMNNanTaTos
1SO 5832-1

151-044

BunonsipHas ronoska, & 45 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm

Cranb Ans MMNNanTaTos
1S0 5832-1

151-045

BunonsipHas ronoska, & 46 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm

Cranb Ans MMNNanTaTos
1SO 5832-1

151-046

BunonsipHas ronoska, & 47 MM, BHYT. AuameTp 28 Mm

Cranb Ans MMNNanTaTos
1S0 5832-1

151-047
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1SO 5832-1

HaumeHoBaHue Marepuan KaTanory
BunonsipHas ronoska, & 48 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnszggi VMMNaHTaTOs 151-048
BunonsipHas ronoska, & 49 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnsiéggi VMnNEHTAToB 151-049
BunonsipHas ronoska, & 50 MM, BHYT. AuameTp 28 Mm ggnsbsggi VMMNaHTaTos 151-050
BunonsipHas ronoska, & 51 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnszggi VMMNaHTaTos 151-051
BunonsipHas ronoska, & 52 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnszggi VMMNaHTaTos 151-052
BunonsipHas ronoska, & 53 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnszggi /MMNaHTaTOs 151-053
BunonsipHas ronoska, & 54 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnszggi VMMNaHTaTos 151-054
BunonsipHas ronoska, & 55 MM, BHYT. AuameTp 28 Mm ggnszggi VMMNaHTaTos 151-055
BunonsipHas ronoska, & 56 MM, BHYT. auameTp 28 Mm ggnsiéggi VMnNEHTAToB 151-056
BunonsipHas ronoska, & 57 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnszggi VMMNaHTaTOs 151-057
BunonsipHas ronoska, & 58 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnsiéggi VMANEHTAToB 151-058
BunonsipHas ronoska, & 59 MM, BHYT. AvameTp 28 Mm ggnszggi VMMNaHTaTos 151-059
BunonsipHas ronoska, & 60 MM, BHYT. AuameTp 28 MM Cranb ns uvnnakTaros 151-060

12 0G30D MHCTPYMEHTOB

[ins BLINONHEHUS UMNNAHTALWI AOMKHbBI UCMONb30BATLCS TONBKO MHCTPYMEHTBI Npoun3soacTa OHST

Medizintechnik AG, ykasaHHble Hibke:

| Haumenosanme | Homep no kaTanory |
| KomnnexT HcTpymenToB, Gvnonsipast ronoska | 367-041 |
13 JAnyrve npuHaAnexHocT
Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory
Xvpyprvyeckas TexHuka, GunonsipHas ronoeka 50000574
PeHTreH-abnoH, GunonsipHasi ronoeka, BHYT. AMaMETP 28 MM, YeTHble pasMepbl 367-2016
PeHTreH-wabnoH, GunonsipHasi ronoeka, BHyT. AMaMETp 22 MM 367-2017
PeHTreH-abnoH, GunonsipHasi ronoeka, BHYT. MaMeTp 28 MM, HeveTHble pasmepbl | 367-2018
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Homep no
HaumeHoBaHue KaTanory
MacnopT uMnnaHTaLum 50000572

2. Mpumenenue
21 0GwMe yKa3aHma

3TOT UMNNAHTAT ABNAETCA YaCTbI0 CUCTEMBI M MOXET MCMONb30BATLCS TOMLKO C COOTBETCTBYHOLAMN
OPUMVHANBHEIMU KOMMOHEHTaMM CUCTEMBI. [INA BINOMHEHNS WUMNNAHTALMM UCMONb3YWTE TOMbKO
BbIUEYKA3AHHbIE WMHCTPYMEHTHI [@HHOM CUCTeMbl. [lepes  MCMONb3oBaHWEM — MHCTPYMEHTOB
03HaKOMbTECb C aKTyasnbHOM BEpCUEN Npunaraemoro pykoopcTea nons3aosarens (50000354), kotopast
[A0CTyNHa Ha Beb-calire www.ohst.defifu/.

BHUMAHME  VimnnaHTaTbl BCErAa AOMKHbI XPaHUTBCS B UX HEMOBPEXAEHHbIX 3aKPbIThIX 3aLLMTHBIX
YnaKoBKax. Ynakoska UMNNaHTaToB He A0MKHA NOBEpraThes BO3AENCTBUIO NPAMBIX
COMHeYHbIX nyyedt. Mepen BBeAeHMeM MMNnaHTaTa €ro ynakoBka AOMKHA GbiTb
NpoBEPeHa Ha Hanuyue NoBPeXAEeHWN, Tak Kak OHW MOTYT NPUBECTU K HapyLUEHMO
CTEPUNbHOCTU.

Mpu pacnakoske WMNNaHTata yGeauTeCh, 4YTO OH COOTBETCTBYET YKasaHHbIM Ha ymakoeke
XapaKTepucTUkam (HOMep o kaTanory/cepuitHbiii Homep/pasmep).

MpW U3LATUM MMNNAHTATa U3 YNaKoBKI HEOBXOAVMO CoBNIoAaThL COOTBETCTBYIOLLME NPaBUNA aCENTHKM.
HeoBxoaumo obecneyuTb 3alluTy BCEX NOBEPXHOCTEN UMMNAHTATOB OT NOBPEXAEHNI, NOCKOMbKY 3TO
MOXET UMeTb pelliatolliee 3HaYeHWe ANs BEPOSITHOTO HeBnaronpusTHoro ucxoaa onepauuu. Mo atoit
NpU4KHe AaHHbIiA NPOTE3 He [OMKEH KOHTAKTMPOBATb C MPEAMETaMM, KOTOPbIE MOTYT NOBPEAUTL €ro
noBEPXHOCTb. Mepen BBEAEHUEM CNeayeT BU3yanbHO MPOBEPSTL Kaablil UMNNAHTAT Ha npeameT
NoBPeXAEHHIA.

OBpaboTka UMNNaHTaTa MOXET He TONbKO COKPaTUTb CPOK ero CryxGbl, HO M MpUBECTU K
HEMEANEHHOMY WMNM NOCTENEHHOMY OTKady NpoTe3a Mpu BOIHMKHOBEHWM Harpyaki. [loaTomy
UMNNaHTAT He [OMKeH 06pabaTbiBaThCA MeXaHW4ecku WM MHbIM 06pasoM. MmnnanTatel u3
NOBPEXAEHHON  YNaKOBKM,  HECTEPUNbHbIE,  3arpsidHEHHble,  MOBPEXAEHHbIE,  HENPaBUNMbHO
06paBoTaHHble UM UMEHLLIE HECAHKLMOHNPOBAHHbIE M3MEHEHHS HE OMKHbI UCMIONb30BATHCS.

BHAMaHME  VmnnaHtatel MpeaHasHaveHbl ANS OAHOPA30BOTO  WCMoNb3oBaHMs! Puanyeckue
Harpyaku y Kax/aoro nalueHTa ocTaBnsioT credbl Ha yHKLMOHamNbHbIX NOBEPXHOCTSX,
M03TOMY MOBTOPHOE MPUMEHEHUE WMNNAHTATOB HEOGXOAMMO MCKMoUUTb. Criedbl
Harpy3ok Ha (yHKLMOHaNbHbIX MOBEPXHOCTSX HE MOTYT BbiTb HAZEXHO OnpeseneHbl
TOMbKO /MLl C MOMOLLBIO BU3yanbHbIX METoA0B. M0 31O NpudMHe nocne yaaneHus
UMNnaHTaTa HeOBXOAUMO WUCXOAWTb M3 MPEANONOKEHNS O HalUIWM NOBPEXAECHNUS,
VCKIKOYAIOLLEro ero MOBTOPHOE MCNOMb30BaHHE.

[INA KOMMOHEHTOB MMNNaHTaTa, NpeAHa3HaueHHbIX ANA UCTIONb30BaHMUS TOMbKO HA OAHOW CTOPOHE
Tena, CoOTBETCTBYHOLIASH OPUEHTALMS OTMeNEeHa ByKBOI «L» Ans nesoit yacTv Tena v Gyksol «R» ans
npasoit yacTu Tena. OpueHTaLus UMNNaHTaTa AOMKHA COOTBETCTBOBATL CTOPOHE Tera, Ha KOTopoit
BbINONHAETCS NPOTE3NUPOBAHME CYCTaBa. KOMMOHEHTbI MMNNaHTaTa 6e3 MapkMpOBKU CTOPOHbI Tena
MOXHO UCNONb30BATb Kak Ha NIEBOM, TaK 1 MPaBOM CyCTaBe.

KOMNOHEHTbI yMakoBKM M MMMNaHTaThl MOANEXaT YTUAU3ALMMA B COOTBETCTBMM C MaTepuarnom
W3rOTOBAEHMS 11 3aKOHOAATENbHbIMYU TPEGOBAHUSIMM.
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Mo cornacoBaHMio C MPOVBOAMTENEM 3T WMNNAHTAThl Takke MOTYT ObiTb BO3BPALLEHI
npou3BoauTeNto Ans GecnnaTHoil Hapnexaled yTvnusauud. MpopykT AOMKeH GbiTb OUMILEH W
MPOCTEPUNN30BaH C MOATBEPKAEHUEM NPOBEAEHHOM AE3MHEKLMN WM TUTVIEHUIECKUM CepTA(UKATOM
6e30M1aCHOCTH, & Taloke MOMEYEH Kak «BO3BPaT A YTAIM3ALMMY.

060 BoEX Cepbe3HblX MHLMAEHTaX, CBA3AHHBIX C MPOAYKTOM, CrieayeT cooblyaTb NPpou3BOATENHO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa, B KOTOPOM MPOXUBAET Mofb30BATENb WMWK MALUEHT.

22  [lonycTMMas KOMOMHALNA KOMNOHEHTOB

MbI rapaHTMpyeM COBMECTUMOCTb HalUMX W3AENUI TOMbKO C HALMMK COBCTBEHHBIMM U3AENUAMA,
OTMeyeHHbIMM 3Hakom CE, a Takke C APYrUMMA HaluMMK W3AENUAMM, Da3pelleHHbIMM Ana WX
COBMECTHOTO MCTIONb30BAHUS 1 UMEIOLL UMY COOTBETCTBYIOL|Ee 0I0BPEHNE KOMNETEHTHbIX OpraHoB. B
3TOM cnyvae cnegyeT CoBMioAaTb WMHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHUIO, CO3AAHHbIE MPOM3BOAUTENAMM
3HONPOTE30B, a TaKKE YIUTLIBATL CXEMY COBMECTHOTO NPUMEHEHNS, 0f0BpeHHyio OHST.
CoBmecTHoe npuMeHeHne umnnadtatos OHST Medizintechnik AG ¢ KomnoHeHTamu Apyrux
npou3soauTeNel, kotopble He umetoT padpewenus OHST, 3anpelwero Ans  obecneyenms
6€30NaCcHOCTI M3AENUs 1 OTBETCTBEHHOCTU 3a MPOAYKLMIO.

BcrasbTe GvnonsipHylo ronoBky B ronoBky GeApeHHOM KOCTM CO ChepudeckuM  MonepeyHbiM
AVaMeTPOM, Yka3aHHbIM B MPUIOXeHMN 1.1, U 3aKpenuTe ee C NOMOLLBIO YAEPKMBAIOLLETO KofbLa U3
CBEPXBLICOKOMOMNEKYNAPHOTO ~ MONMaTUNeHa. BunonspHasi ronoBka WM BepTNyKHas BnauHa
CNONb3YKTCS B KAYECTBE CKOMb3ALLMX OTHOCUTENHO APYT APYra MaTepuaros.

BHUMAHME  BHyTpeHHUit KOHYC ronoBki GeapeHHOM KocTW 0bsidaTenbHO AOMKEH coBMajaTh C
KoHycoM Auachuaa GeapeHHoit kocTu. KoHyc anadusa GeapeHHoOM KOCTY 1 BHYTPEHHMI
KOHYC rOnoBKM GEApeHHOM KOCTW MW YCTaHOBKE AOMKHbI ObiTb 4MCTBIMUM K
HEmMoBPEXAEHHBIMA.

BHUMaHME  Mpamo yKa3biBAETCS, YTO B CIIy4asix MHTPAONEPALMOHHO 3aMeHbl Ui PEBU3MM
TON0BKM GeAPEHHON KOCTM CRIeAYyeT UCMoNb30BaTb TOMBKO rofloBK GeapeHHoi KocTH
6e3 kepamMuyeckoro koHyca. flaHHoe TpeGoBaHve HeobxoavMo cobntoaaTb
He3aBy1CUMO OT TOTO, M3 KakvX MaTepyanos cocTosna NpeablAyLLas KoHyCHas napa.

BHUMaHME B cnyiae NoBpeXAEHUS UK HapyLLEHS LIENOCTHOCTU KePaMIYECKOTO KOMTMOHeHTa
PEKOMEHAYETCA HEOTNOXHAs NONHasi PEBU3UA NMPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. B TakoM
CryMae UCTIoNb3oBaHIe B pamMkax PEBI3UM METANMMIECKMX ronoBok GeapeHHON KoCTH
MPOTUBONOKA3AHO, NOCKONbKY 3TO MOXKET NPUBECTM K CEPbe3HbIM MY AaXe OnacHbIM
ANS KM3HN NALMEHTa OCTIOKHEHUSIM. B PEIKOM CnyMae HapyLeHust LienocTHOCTH
Kepamu4eckoro KOMMOHEHTa HeoBXOAMMO UHTPaONEPALIMOHHO MPOBECTY NONHOE
yaaneHve OMepTBEBLUMX TKaHei! M BCeX AOCTYMHbIX KEPaMUYECKUX 4aCTHL, a Taloke
0BLUMPHOE MPOMBbIBAHME ONEPALIMOHHON PaHbl.

Mepes BBEAEGHUEM LeMeHTa (MY LLEEMEHTHON huKcaLMm) Unu Nepen BBEAEHWEM MMNNaHTara (npu
BeClEMEHTHOIN (uKCaLum) HeoBXOMMMO XOPOLLO MPOMbITb MECTO ero ycraHosku. Mpu aTom
HeoBXoaUMO CrieauTb 3a TeM, 4ToBbl BCe CBOGOAHbIE YaCTUUbl (Hampumep, (parMeHTsbl KOcTH,
abpa3nBHble YacTULb! U3 MHCTPYMEHTOB U Np.) Bbiny yAaneHb! 13 NOATOTOBNEHHOTO MeCTa YCTaHOBKY
UMnnaHTara.
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BHAMaHME  Mpu MCnoNb30BaHUM BbICOKOHACTOTHBIX XUPYPIVMECKUX WHCTPYMEHTOB (Hampumep,
kayTep) cneayet cobioaTb OCTOPOKHOCTb, YTOGbI OHU He BCTYNanu B KOHTAKT C
UMNNaHTaTaMu WM WHCTPYMEHTaMU. B NpOTMBHOM Cnyvae WMMNNaHTarbl wiu
VHCTPYMEHTbI MOryT ObiTb MOBPEXAEHb! BMAOTb [0 COCTOSHUS HEMPUTOAHOCTY
(HanpuMep, HapyLUeHVe LINOCTHOCTH). B cnyviae NoBpexaeHws UMNNaHTaT He AOMKeH
0CTaBaTbCA B Tene nalueHTa. Ero HeOGXOAVMO 3aMEHUTb HOBbIM 1 HENOBPEXAEHHBIM
UMNNaHTaToM. ECIIA WHCTPYMEHTbI MMEIOT MOBPEXAEHMS, WX MOXHO MPUMEHsITb B
JAarbHEMLIEM TOMbKO B CNy4ae UX KOPPEKTHONO LieNeBoro UCMoNb3oBaHMS.

24 Rvpypruyeckas TeXHMKa

Mocne BCKPLITUA CYCTABHOM KanCynbl U BbIBEAEHUA FONOBKM GEApeHHOM KOCTM 13 BEPTNYKHOM
BMaWHb! rONOBKY HEOBXOAUMO OTCEYb W MOMHOCTBIO YAANUTb COMMACHO MPeAonepaLoHHOMY
NNaHUPOBaHMIO.

MoprotoBka Avacmsa GenpeHHOM KOCTW OCYLIECTBNSETCH B COOTBETCTBUM C  XUPYPrAYECKUM
PYKOBOACTBOM MCMONb3yeMolt CUCTEMbI GeZipeHHOM KOCT.

YroBbl nopoGpath pasmep YCTaHaBMMBAEMOTO MMNNaHTaTa, ONpeAenuTe pasmep BEpTYKHON
BMaHb! C NOMOLLBK MPOGHbIX 0Gpa3LoB GUNONSpHOM ronoBki. HapykHbIi AuameTp npoGHoro
0BpasLja G1nonsipHoi ronoBKI COOTBETCTBYET BHELLHEMY AMaMETPy UMNNaHTara.

Mocne nogroTosky GeaApeHHoi KOCTU ANMHY W AMana3oH ABWKEHUs Beapa MOXHO MPOBEPUTb MyTem
peno3uuuu npoBHoro obpasua. [laHHasi NpoLeaypa BLINOMHSETCS C NOMOLLbIO NPOBHBIX 0Gpa3Lios
BMNONSAPHOIA rONoBKY 11 MPOGHBIX 06Pa3LOB ronoskv GeapeHHow KocTi. Kpome Toro, Ans BnpaneHus
npo6Horo obpasLia NoaxoAsT pacnatopbl U3 cuctembl GepeHHoit koctn OHST.

CHayana yfanute pyKosiTky ocTasLLerocs B 6epe pacnaropa 1 npit Heo6XOAUMOCTY COEAMHNTE KOHYC
npoBHoro oBpastia ¢ pacnaTopom. 3atem B COOTBETCTBUN C NMPEONEPATHUBHO YCTAHOBIEHHON ANUHOM
Lweiiku GenpeHHoi KoCTV nomecTuTe NpoBHbIN 06paseL ronoBkm GeapeHHo KoCTY 1 NPoBHbI obpasety
GMNONSAPHOIA FONOBKY Ha pacnaTop Wik KoHYC NpoBHoro obpasiia. MpasunbHOE NoNoKeHe NPOGHOTO
obpa3ya GUNONAPHOI TOMOBKM OTHOCUTENHO MPOBHOrO oGpasla ronoBkM GeApeHHoR KocTU
AOCTUraeTes, Korfa YNNOTHUTENbHOE KonbLo (hvkcupyeTest B Masy Ao wWenyka. Mocne penosuuum
HEoBX0AUMO KOHTPONMPOBATL KOHEUHbIE CTABUMLHOCTb, MOABUKHOCT U MbILLIEYHOE HaNPSKEHME.
3aTem ronoska GeapeHHOi KOCTH, COBMECTUMAs C KOHYCOM Auachuaa GeapeHHOM KOCTH W BKNaAKoi
GUNONAPHOIA FONOBKYW, MOMELLAETCS Ha KOHYC WUMMNAHTMPOBAHHOTO NpoTesa GeapeHHoi KocTv 1
yCTaHaBNMBAETCA B COOTBETCTBAM C WHCTPYKUMENM NO MPUMEHEHMIo ronoBki GeapeHHoi KocTi.
Mcnonb3ys Wunubl ANst GUNONSPHOI FONOBKY, CABMHLTE MOMMATUNEHOBOE 3alLUTHOE KOMbLO Haj
ToNoBKOI GeapeHHoit KOCTU. B 3akmioueHne noMecTiTe GUNONSPHYHO rONoBKY Ha ronoBKy GeapeHHoi
KOCTU M 3akpenuTe ee MOMMITUNEHOBBIM 3aLLMTHBIM KONLIOM Tak, YToBbl FOfloBKa BXOAWNA B Mas,
npeayCMOTPEHHBIR B MONUSTUNEHOBOI BKNazke. MonoBka GEAPEHHO KOCTY Tenepb MOXET Bpallathes
B NONM3TUNEHOBOI BKNazKe 6e3 pycka BbiBIXa.

BHUMaHME  Yrobbi ofecneunTb HagexHoe CoeAMHEHMe Mexay GUNONAPHOi FOMOBKOH, rOMOBKOV
GeqpeHHoi KocTH W ee Auacu3oM, ronoska GeNpeHHoil KOCTM [OMKHa BCerda
yCTaHaBAMBATLCS Ha KOHYC Anacuaa KOCT Neper YCTAHOBKOM GUMONAPHOM FONOBKY.

Mocne MMNNaHTauMM GUNONAPHON rONOBKM YCTaHoBUTE AMacM3 GeapeHHoit KocTi ¢ GunonsipHow
TONOBKOW B BEPTNYXKHYIO BNaguHy, npoBepbTe 0GbEM ABMKEHWA W AnvHy Geapa. B 3akniovetve
MPUBLIYHON METOAMKON NOCNOMHO 3aKPOTE ONEpaLMOHHYHO paHy.
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3. YNaKoBKa U CTEPUNbHOCTD

B 3aBUCMMOCTM OT MpOLIEAYPLI CTEPUNM3aLIN UMNNaHTaTbl NOMELLAKT B 3-CRIOVHbIA NPO3payHblit
NaKeT M3 WCKYCCTBEHHOW MHOFOCMIOMHOM MNEHKA (CTEPUNM3ALMA MOHUVDYIOWMM W3NYHEHNEM C
MWHAMAnbHO NOTMOLEHHON [0301 25 KI'p) Unu 2-CnoiiHbIA Npo3payHbIil nakeT u3 matepuana Tyvek®
(CTepUnM3aLMsA  STUNEHOKCHAOM),  YMAKOBAHHbIM B KApTOH.  VIHCTPyMeHTbl — nocTaensioTes
HECTEPUNbHLIMM B 3aLLWTHON YNaKOBKe W MOANEXAT O4MUCTKE M CTEPUNU3aLIN NEPE UCTIONb30BaHIEM
B COOTBETCTBIM C aKTyarnbHOI Ha JaHHbI MOMEHT Bepcyelt pykoopcTBa nonbosatens (50000354),
KoTopasi focTynHa Ha Be6-caiite www.ohst.defifu/. YcnoBusmu ansi coxpaHeHus ykasaHHoW AaTbl
UCTEYEHUS CpOKa TFOAHOCTU SIBNISKOTCS HENOBPEX/JEHHas, 3akpbiTas YNakoka WM XpaHeHue npu
COOTBETCTBYIOLLUX YCTIOBUSIX.

BHAMaHME  VimnnanTaTbl He noanexat NoBTOpHoI cTepunysalym! MoTopHast obpaboTka
HEeVMNNaHTMPOBAHHbIX KOMMOHEHTOB, YNaKoBKa KOTOPbIX Bbina BCkpbITa, paspelueHa
TOMbKO U3FOTOBUTENEM, NOCKOMbKY HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MPOLECChI AOMKHbI
BbIMOMHSATLCS NOBTOPHO.

HapyxHblit nakeT 3-CroVHOW NPO3payHoil YNakoBKi OMKeH ObiTb yAaneH nepcoHanoMm BMecTe ¢
KapTOHHOW YNaKoBKOA B HECTEPUNbHBIX YCTIOBMSIX. B crydae 2-CnoitHoi Npo3padyHoi ynmakoBky
NEpPCOHANoM B HECTEPUNbHLIX YCRIOBYSX AOMKEH BbiTb YAaneH Tonbko KapToH. BTopoi naket AomkeH
BbiTb OTKPBIT TaK, 4TOGbI CTEPUNLHOCTL CaMOTO BHYTPEHHEro nakeTa He Bbina Hapylwexa. Camblit
BHYTPEHHU NakeT YAANAeTcs U OTKPLIBAETCS NEPCOHaNOM B CTEPUTbHBIX YCroBUsIX. B TakoM Buae
MMNNaHTAT NepeaaeTest XUpypry, KOTOPbI MOXET HEMOCPEACTBEHHO U3BNEUL CTEPUNbHBIA UMMNAHTAT.

4 NpeaonepauoHHOE NNAHMNOBAHNE U NOCNEONeNaLMOHHbIA YXOA

MpenonepaLyoHHoe NNaHUPOBaHUE Ha OCHOBE PEHTTEHOBCKUX 306paKerit, AaHHbIX KT 1 ap. umeet
BaXHOE 3HAYEHWe W [AET BaXHYI0 MHGHOPMaLMIO O NOAXOASLMX MMNNaHTaTaX, WX pasmeLleHi,
BO3MOXHbIX KOMGUHALWMSIX KOMMOHEHTOB, a Takke MO3BONAET NPEABapUTENbHO BbIGPaTL pasmep
UMnNanTaTa, KoTopblii GyaeT ucnonb3oBaThes. Onepauust BLINOMHSETCA TOMbKO MU YCTIOBUN
OnpeaeneHns COBMECTUMOCTA UMNNAHTALMOHHBIX MaTepuanos Ans nauuenta. Mpu nnaHupoBaHum
OMepaTMBHOTO BMeLLATENbCTBA AOMKHbI UCMIONb30BATHLCS PEHTTEH-LABMOHbI. OHM A0CTYNHbI ANS BCEX
paavepoe npu yBenuuenun 1,15:1. Kpome Toro, peHTreH-wabnoHbl A0CTYNHbI B Macwrabe 1:1 B
Uchposoid cpopme. poTesbl ANA MPOBEPKM NPABUMLHOTO PACMONOKEHUS (T4 MPUMEHUMO) 1
AONONHUTENbHBIE UMNNAHTATbI AOMKHBI HAXOAUTLCS NOZ PYKOIA, eCiv TPEBYIOTCS Apyrite pamepsb Ui
3annaH1poBaHHbIA UMNNaHTAT He MOXET BbiTb UCMIONL30BaH. B nocneonepal|uoHHsIit nepuoa creayet
1CNONb30BaTL NPU3HAHHBIE MPOTOKONbI MEAULIMHCKOTO YXoza.

5. TNoka3anna

- nepenom Lweiikv Gegpa co cMelLeHem;

- HEKpo3 ronoBKi GeAPEHHOM KOCTH, TOMIBKO eC XPALLEBAs NOBEPXHOCTL BEPTIYKHON
BNAAVHbI eLLe He NOBPEeXAeHa;

- BTOPUYHbII KOKCApTPO3 663 apTPO3HbIX U3MEHEHUI BEPTAYKHON BMAAUHbI;

- 11CeB/A0apTPO3 r0N0BKM GEAPEHHON KOCTH;

- apTpo3Hble AedhopMaLM roNoBKM GEAPEHHON KOCTH;

- reMuapTponnacTka;

- Mepenombl, KOTOPbIE HENPUTOAHbI At TEPANMA OCTEOCHHTE3OM WU MOTYT NPUBECTY
K HeKpo3y ronoBky GespeHHoi KocTH;
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HecmoTps Ha To, 4To NpoTe3bl Ta306eApeHHOro CycTaBa He NpeaHasHaueHbl ANs TeX Xe YpoBHEN
AKTUBHOCTU W Harpy3oK, YTO W HOpManbHble, 300POBbIE KOCTW, BO MHOMMX Cny4asix OHU MOryT
BOCCTaHOBWTb NOABWKHOCTb MaLj{eHTa U 0HOBPEMEHHO YMeHbLUMTL Gonb. Mx cnepyeT ucnons3osarb
TOMbKO B TOM Crny4ae, ecnu BCe [pyrue Xupypriudeckue U KoHcepBaTWBHbIe METOAbl NeYeHus C
COXpaHEeHeM CycTaBa, SBNANLIMECS C  MEOWLMHCKOW TOYKA 3PEHW CBOEBPEMEHHbIMU 1
Haanexalwumu, He NpUBENK K xenaemomy pesynbrary.

6. NpoTvBONOKa3aHNA

- MOpHONOTMYEckue UIMEHeHUS! BEPTIYKHON BNaamHs!;

- Aviennaaust TasobespeHHoro cycTasa;

- OCTPbIE WY XPOHVHECKVE, NIOKANbHbIE UM CUCTEMHbIE UHADEKLMM,

- MepBUYHbIi KOKCAPTPO3;

- OTCYTCTBUE KOCTHOTO BELLECTBA UMM AEHEKTHOCTb KOCTHOM TKaHM, YTO CTaBUT Nog
yrpO3y CTaBUNbHOCTb NPOTE3a NOCHE YCTAHOBKY;

- ntoBoe conyTcTayloliee 3aBGonesatve, KOTOPOE MOXET HapYLUMTb (hYHKLMOHUPOBaHME
UMnnaHTaTa;

- TMINep4yBCTBUTENLHOCTb K MCTIONb3YeMOMY MaTepuany,

- nokanbHble OMYXOMW KOCTM, KOTOpble He M03BONSIOT 0GecnequTs CTabunbHoe
3akpenmneHie UMNNaHTaTa Ui NPVBOASAT K NOBPEXAEHMIO BEPTIYXHON BNaavHbI;

Mpy pesu3uy, B cy4ae nepernoma Kepamuyeckoi ronoBkM GEAPEHHOI KOCTH, COBMELLEHe MeTanna
(ronoBKv GeAPEHHOM KOCTH) C NONMATUNEHOM (KOMMIOHEHTOM BEPTAYXHOI BaAWHb!), a Takke MeTanna
C MeTannoM npoTHUBONOKA3aHO.

1 DAKTOPLI PUCKA W YCNIOBKA, CNOCOGHbIE NOBAUATH HA YCNEWHOCTb BbINONHEHUA
onepauun

BHAMAHME  KnuHudeckuit OMbIT MoKa3blBaet, YTo OAWH WAM HECKONbKO MpuBEAeHHbIX Hike
CONYTCTBYIOLMX (haKTOPOB (pakTOPOB pUCKA) MOrYT MPUBECTW K COKpalLeHuio
MPOAOMKUTENLHOCTU XU3HH, GOnee YacTbiM OCTIOKHEHUAM MMM YXYALLEHWIO B LIENOM
pe3ynbTaToB BHOONPOTE3MPOBaHMS Ta30GeAPEeHHOro CycTaBa. JTOT nepeveHb He
1CHEprbIBAET BCEX (haKTOPOB.

aKTopbI puCKa U YCrIoBMs 0BLLEr0 XapakTepa:

- 13BLITONHbIN BEC;

- ankoronuam wnu ynotpebneHme HapKoTUKOB;

- TPYNNbI NAUWEHTOB C NCUXUYECKUMM MM 3AAMKTUBHBIMI 3aG0neBaHusMM;

- 6GepemMeHHOCTb;

- NpUEM BbICOKUX 103 KOPTU30HA UMK LIUTOCTATUKOB;

- nepeHeceHHbIe Ui BbICOKOBEPOSTHbIE MHIDEKLMOHHbIE 3aBONEBaHMs ¢ BOIMOXKHBIM
nopaXeHUeM CyCcTaBos;

- TpoMB03 rnyBokux BeH u/unu nerodHas amMBonns B aHamHese;

- BCe 06LLYe XMPYPrUYECKUE PUCKI
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aKTOpbI PUCKa U YCTIOBHS, CTIELMGUIHBIE ANS FHAOMPOTE3NPOBAHNS Ta306EAPEHHOTO CycTaBa:

- MOSIBNIEHME TPELLVH, B PEAKIX CIIY4asiX Nepesnombl;

- HapyLUeHvs kPOBOOGPALLEHIS! B MIOPEXKEHHOIM KOHEYHOCTH;

- HEBPONOTUYECKUe HaPYLLIEHWS B NOPaEHHOM KOHEYHOCTH;

- MbiLLEYHAS AUCKYHKLUS NOPaKEHHOTO CYCTaBa;

- MbILLEYHBIE CNa3Mbl 1 AipYTiAe CaaMaTUeckite CUHOPOMbI 1 COCTOSIHISE;

- Mep1og pocTa y AeTe 1 NoapOCTKOB;

- OXUAAeMble TAKeNble Harpy3ki, HanpuMep paBoTa i cnopr;

- JNUnencust U Apyrue NPUUUHbI MOBTOPHBIX HECYACTHBIX CAIY4aEB C MOBBILEHHBIM PUCKOM
nepenoma;

- ZAechopmaLuv cycTasa, 3aTpyaHsioLLme (vKcaLmio UMNNaKTara;

- ocraGrieHue onopHbIX CTPYKTYp HOBOOGPA30BaHWEM;

8. TMoGouHble IMMEKTbI

HeramugHble NOCNEACTBIAS, NEPEUNCIIEHHbIE HIDKE, OTHOCHTCA K Yucny HauGomee TUMMYHBIX W 4acTo
eoaHMKam.mx OCIOKHEHUT MPU BbINONHEHWN TaKOW OnepaLium:
MHdeKUNS;

- BEHO3HbI TPOMBO3 U NeroyHas smbonus;

- CepAEYHO-COCYANUCTLIE HAPYLUEHUS;

- reMaToMbl;

- napectesnm;

- OHEMeHue;

- OTEYHOCTH;

- noBPeXAEHIe HepBa;

- oTex;

HeratuBHble NOCNEACTBIAS, NEPEUNCIIEHHBIE HIDKE, OTHOCATCS! K YMCTY HauBONee TUNUYHBIX U YacTo
EOSHVIKaIOLL[VIX MOCNEACTBUIA BLINOMHEHWS TOTaNbHON apTPONNACTUKM GeAPEHHOM KOCTH:
M3MEHEHVe NONOXEHWs U pacluaTbiBaHue NpoTesa;
- BbIBUX NPOTE3a;
- nepenoMbl UMNNaHTaToB;
- MbILLEYHbIE CNIa3Mbl;
- PUTUAHOCTb CyCTaBa;
- LUYM NpY ABMKEHMM YacTeil UMNNaHTaTa;
- CHIDKEHWE Ka4ecTBa Xu3Hi (GonK, HapyLIEHUs: CHa, OrpaHinieHist 0GbeMa ABIKEHMT,
0C0BEHHO B Nexayem NonoxeHu);
- meTannos;
- NOBBILLEHIE MOHOB METANMNOB B KPOBM;
- 0cTeonus;
- reTepoTponHas occudukaLus;
- NCeBAOONYXOMb;

BHAMAHME  Mpu BO3HUKHOBEHWM CrieUMdU4ECkUX NOGOUHbIX Peakuuit MOXeT NoHapoGUTLCs
MOBTOPHOE XVIPYPTUYECKOE BMELLATENbCTBO.
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9. HHhopMauma NaunenTa, AOKYMEeHTauma

NBeHTU(UKAUMOHHBIE  aHHbIe  MCMIONb30BAHHBIX MIMMNAHTATOB  AOMKHbI BbiTb OTOGpaKeHb B
AOKyMEHTaLWMW  MauueHTa.  YNakoBky —CTEpWNbHBIX — WMMNAHTATOB  HEOGXOAMMO  XpaHuTb  C
COOTBETCTBYOLLMMIA STUKETKAMM.

MaumeHT fomKeH BbiTb NPOUHGOPMUPOBAH O NPEUMYLLECTBAX M PUCKaX AaHHOI npoueaypbl. Ecnn
NPUMEHEHWE WMNNAHTaTa CYMTAETCA HAUMYMLLMM KNUHUYECKM PelleHWeM B cnyyae C AaHHbIM
NALMEHTOM (He CMOTPS Ha Hanuuue HEKOTOPbIX MPUBEAEHHbIX BbILUE U MPUMEHUMbIX K MaLMEHTY
NPOTUBONOKA3aHMI), MaLMEHT AOMKEH ObiTb MPOMHOPMUPOBAH O BEPOSITHOM BAMAHMM STUX
0BGCTOSITENLCTB 1 OKMAAEMbIX PUCKaX.

MauveHTaM, KOTOpbIM NPOBOAAT 3aMeHy Ta3oBepeHHOro cycTaga, crieayeT COOGILMTb, YTO CPOK
CNyXBbl MMNNaHTaTa 3aBUCUT OT Pa3NUYHbIX (aKTOPOB, NOSTOMY TOYHO Yka3aTb NpeAnonaraeMblit Cpok
CNyKBbl HEBO3MOXHO. Cpok CyxkBbl 3aBUCUT OT Beca W CTEMEHM akTUBHOCTU MaLjMeHTa, kayecTea
UMEIOLLENCS KOCTHOM TKaHM, COmyTCTBYIOWMX 3aGonesaHuit, BbIGpaHHOM napbl TPeHus, kauecTsa
MMNNAHTATOB 1 HEMPEABUAEHHBIX OCNOXHEHMIA, HaNpUMep, 13-3a NafeHi UM HECHACTHBIX Cly4aes.
B COOTBETCTBIN C COBPEMEHHBIM YPOBHEM TEXHUKN CPOK CRyBbl cocTaBnseT okono 15 net. MauueHt
A0MKeH GbiTb MPOUHOPMUPOBAH 06 YNPaKHEHUAX, KOTOPbIE MOrYT YMEHbLMTL BRUSHUE ITUX
OTAMAKLLMX 0BCTOATENbCTB.

Bcst MHdpopmaLusi, NpenocTaBneHHas nauueHTy, AOMKHa ObiTb 33/I0KYMEHTUPOBaHA B MUCHMEHHON
¢opme onepupylolwmm  BpayoM. [pu  BbinonHeHun MPT-o6cnenoBaHust  MOTYT — BO3HUKHYTb
HexenatenbHble S(deEKTbl, KOTOPbIE HAHECYT Bpef NauueHTy. BosmoxHble addekTb BKoHakT
apTethakTbl, HarpeB WUMNMaHTaTa, MHOYKUMIO SMEKTPUYECKUX TOKOB, pacluaTbiBaHue MMMnaHTaTa.
Mepen uCnonb3oBaHWEM HEOBXOAMMO ~O3HAKOMUTLCS € WHCTPYKUMSMM MO MPUMEHEHMIO,
COCTaBNEHHbIMI MPOU3BOAUTENEM YCTPOICTBA. B pamkax WHAMBMOYanbHOW OLEHKW pucka 1
BO3HUKHOBEHUM COMHEHMI UMNNaHTaTbI NSt CPaBHEHWS AOMKHbI GbiTb MPOBEPEHbI Ha MPUTOAHOCTL C
nomolLb cooTBETCTBYHLEro ycTporictea MPT. O [aHHbIX puckax criedyeT NpouHGopMUpoBaTh
nauueHTa.

CBOfHbIM OTYET N0 GE30NaCcHOCTY U KNMHUYECKOM 3thEeKTUBHOCTY AOCTYNEH B Base AaHHbIX Eudamed.
[lo Hayana paGoTbl Ga3bl AaHHLIX KPATKUiA OTYET MOXET GbiTb NPEAOCTABNEH MO 3anpocy.

10. NacnopT MMNNaKTauUKn

Mocne BHLINOMHEHU ONEpaLMM NalWeHTy AOMKEH ObiTb MPEoCTaBNEH MacnopT UMMNaHTaLuu,
COflePXalLil BCIO HEOBXOAUMYI0 WH(OPMaLMio 06 YCTaHOBMEHHOM UMnnanTate. Mpu NepBUYHOR
YCTaHOBKE UCNOMb3YeTC HECKOMbKO KOMMOHEHTOB CUCTEMBI, MOITOMY NAcnopT UMMNAHTALUY JOMKEH
6biTb  MonydeH HemocpeacTBeHHo or  OHST  Medizintechnik  AG. [ins  AOKyMeHTUpOBaHMS
CTIONb3yeMOoro MMNNaHTara K NpoAyKTaM npunaralotcst Kneiikue aTvkeTk. Ha sTukeTke ykasbisaeTcs
Ha3BaHue npoaykTa, Homep usnenus (REF), cepuithbiit Homep (SN), ko UDI, npoussoautens u ero
Beb-caitr.

MacnopT UMnNaHTaLmMm AOMKEH CoAepXaThb AaHHble naLueHTa (ums/damunus unu 1D nauyvenTa), aaty
MMNNaHTALWY, @ Takke Ha3BaHUe W afpec MEANLIMHCKOTO YHPEXAEHHS, NPOBOASLIErO UMMNAHTALMIO;
ANS KaXAOTO UMNNAHTUPYEMOrO KOMNOHEHTa JOMKHa BbiTb HakneeHa aTUKETKa B MPEAYCMOTPEHHOM
AN 310ro oBnacTy.

MaLmeHTbI AOMKHb! BbiTb MPOMHOPMUPOBAHBI NOML30BATENEM O TOM, YTO NtGas AONONHUTENbHas
VH(OPMaLMA JOCTYNHA Ha yKasaHHOM Beb-calite Ans oBecneyeHis 6e30NacHoro MCMonb3oBaHMs
NpoAYKTa NaLMEHTOM.
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1 3HaueHUA CUMBONOB 3TUKETOK

CumBonbl, ucnonb3yemble komnanueir OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTw B MpUNOXEHW!
(ctp. 159).
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MaKeAoHCKH &

WMNNAKT
Bunonapxa rnasa

Mpen ynotpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO A1a v MPOYHY W 3anasv CrieaHvBe
npenopaky 1 ynaTcTaa, Kako v ynaTcTeata cneLdu4HI 3a MPOM3BOAOT.

[IMcTpUBYTEPOT Ha OBME MPOM3BOAN HE MPe3emMa OATOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHM
LUTETI HaCTaHaTV NpU HECTPY4HA NPUMEHa W pakyBatbe, 0COGEHO MU He3anasyBakbe Ha 0Ba ynaTcTeo
3a ynoTpeGa, Ui NPY HECTPYIHa Hera U OfPKYBaH-E.

OBye UMNNaHTV CMeaT f1a 'Y NPUMEHYBAAT CaMo flekapyt CO ETalNHO 3Haekbe, UCKYCTBA U BELTUHY 3a
apTponnacTuka Ha konkoT. Mo3HaBakbeTo Ha XupypLukaTa TexHUKa npenopavaHa 3a 0Boj CUCTEM U
HejaHaTa BHUMATENHa NPUMeHa Ce HEONXoAHM 3a Aa ce NOCTUTHE HajaoBap MoxeH peayntart. Cexoralu
Mopa fja Ce 3anasu HajHoBaTa Bepauja Ha ynatcTaata 3a ynotpeba LUTO Ce MPUNOXEHN KOH AenosuTe
Ha CUCTEMOT.

Cekorall Mopa Aa Ce 3ana3ut MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepauja Ha ynatcTBoTo 3a ynotpefa Wro e
focTanHa Ha Beb-ctpanuuata www.ohst.defifu/.

1 0Onuc Ha NPON3BOAOT U MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

Bunonaptata rnasa e MoaynapHO KOHCTpyUpaHa (hemopanHa rnasa LUTo Ce COCTOW Off HaaBOpellHa
Lkonka 13paBoTeHa oA yenuk 3a umnnanTy (ISO 5832-1) unu neawa nerypa og CoCrMo (SO 5832-4),
uHcept oa UHMWPE (1SO 5834-2) 1 npcte 3a 3aknydysatbe o4 UHMWPE (ISO 5834-2). UHcepToT of
UHMWPE uMa peHareHcKu KOHTpacTeH NpCTeH of, Yenuk 3a umnnanti (1ISO 5832-1) 3a chukcuparbe Ha
Ha/iBOpeLUHaTa LWKonka Ha GunonapHata rnaea. bBunonapHaTa rmasa vMa cdepuiHa BHaTPeLUHa
KOHTYpa CO NPeYHUK 0ff 22 mm unu 28 mm. BunonapHara rmasa e 40CTaNHa co HafBOPELLHY NPEYHILM
oz 38 mm go 60 mm.

Onwro 3emeHo, GunonapHaTta rnasa MOXe Aa Ce KOPUCTW Kaj MALMEHTU kaj KoW € WHAMLMpaHa
XemuapTponnactuka. Pectaspauujara co GvunonapHa rmasa Tpeba Aa ce W3BPLUM CaMo Kaj nauueHT!
CO 3pen ckener.

Mpou3BOAOT, COApXMHATA Ha amBanaxara W KOpUCTEHUTe MaTtepujanu Ce AedUHUpaHU npeky
eTuKeTUTe. MMNNaHTOT Ce UMNNaHTMpa o NOMOLU Ha COOABETHA XUPYPLUKA TEXHUKA LUTO ja No3Hasa
xvpypror. MpuToa Tpeba fa ce 3anasat objacHyBatbara BO BPCKA CO XUpypLUKATa TeXHUKa.

A MNpernea Ha UMNNAKHTH

03Haka Marepujan PeriepenTeH 6poj
Bunonapta rnasa @38mm Mr 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-038
Bunonapta rnasa @39mm Mr 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-039
Bunonapta rnasa @40mm Ml 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-040
Bunonapta rnasa @41mm M 22mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-041
Bunonapta rnasa @42mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-042
Bunonapta rnasa @43mm Ml 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-043
BunonapHa rnasa @44mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-044

150


http://www.ohst.de/ifu/.

03HaKa Marepujan PerhepenTeH 6poj
Bunonapta rnasa @45mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-045
BunonapHa rnasa @46mm M 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-046
Bunonapta rnasa @47mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-047
Bunonapta rnasa @48mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-048
Bunonapta rnasa @49mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-049
Bunonapta rnasa @50mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-050
Bunonapta rnasa @51mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-051
Bunonapta rnasa @52mm Ml 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-052
Bunonapta rnasa @53mm Ml 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-053
Bunonapta rnasa @54mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-054
Bunonapta rnasa @55mm Ml 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-055
Bunonapta rnasa @56mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-056
Bunonapta rnasa @57mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-057
Bunonapta rnasa @58mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-058
Bunonapta rnasa @59mm Mr 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-059
Bunonapta rnasa @60mm M 28mm 1SO 5832-4 CoCrMo 150-060
Bunonapta rnasa @38mm M 22mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-038
Bunonapta rnasa @39mm M 22mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-039
Bunonapta rnasa @40mm Ml 22mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-040
Bunonapta rnasa @41mm Mr 22mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnantv | 151-041
Bunonapta rnasa @42mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-042
Bunonapta rnasa @43mm Ml 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnant | 151-043
BunonapHa rnasa @44mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-044
BunonapHa rnasa @45mm M 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-045
Bunonapta rnasa @46mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-046
Bunonapta rnasa @47mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaHt | 151-047
Bunonapta rnasa @48mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaHt | 151-048
Bunonapta rnasa @49mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-049
Bunonapta rnasa @50mm M 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-050
Bunonapta rnasa @51mm M 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnantv | 151-051
Bunonapta rnasa @52mm Ml 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-052
Bunonapta rnasa @53mm Ml 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-053
Bunonapta rnasa @54mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxtn | 151-054
Bunonapta rnasa @55mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaHt | 151-055
Bunonapta rnasa @56mm M 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxtn | 151-056
Bunonapta rnasa @57mm Ml 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-057
Bunonapta rnasa @58mm M 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-058
Bunonapta rnasa @59mm Mr 28mm 1SO 5832-1 yenuk 3a umnnaxt | 151-059
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O3HaKa | Matenmian | PehepenTen Gpoj
BunonapHa rmaga @60mm M 28mm | IS0 5832-1 yenwk 3a umnnak | 151-060

12 TNipernea Ha UHCTPYMEHTH

3a uMnnauTaLMjata Mopa Aa Ce KOpUCTaT WCKNY4MBO MOAONYHAaBEAEHUTE WHCTPYMEHTH Ha OHST
Medizintechnik AG:

[ 03naka [ Pemenenten 6pnoj |
| WHcTpymenTapuym 3a 6vnonapHa rmasa | 367-041
13 Apvrnpubop
03Haka Pediepenten Gpoj
OnepaTvBHa TexHuKka 3a GunonapHa rnasa 50000574
PenpareHcky wabnoH 3a GunonapHa rnasa M 28 mm napHu ronemuHm 367-2016
PenpareHcky WwabnoH 3a GunonapHa rnasa M 22 mm 367-2017
PenpareHcky WwabnoH 3a GunonapHa rnasa KD 28 mm HenapHyu ronemunn | 367-2018
/mnnaHTaLucka nerutumamja 50000572

2. PakyBame
21 OnwTHynaTcTBa

OBOj UMNNAHT € Aen Of} CUCTEM 1 CMee Aa Ce KOPUCTM Camo CO COOABETHUTE OPUMUHAIHI AErNOBY Ha
cuctemoT. Mpu UMNNaHTaLujaTa cmear fa Ce KOUCTaT Camo rope HaBEeAEHUTE MHCTPYMEHTU Ha
cuctemor. Mpeq ynotpebara Ha MHCTPYMEHTUTE MOpa f1a Ce 3anaant MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepavja
Ha ynaTcTeoTo 3a ynotpe6a (50000354) wro e focTanHa Ha BeG-cTpaHuuaTa www.ohst.defiful.

BHMUMaHMe: VimnnaHTuTe cekoral Mopa fia Ce YyBaaT BO CBojaTa LienocHa, HeoTBOpeHa 3allTuTHa
ambanaxa. AvGanaxara Ha UMNnaHTUTe He cMee Aa Guae U3NOXeHa Ha AWPeKTHa
COHYeBa cBeTnvHa. MMped fa ce annvuuMpa UMNNaHToT, ambanaxata Mopa Aa ce
NpoBEPM BO CMUCNA Ha MOXHM OLLTETYBaHa LUTO MOXE Aa BNWjaaT Ha CTEpUINUTETOT.

Kora ke ce 0TnakyBa UMMNaHToT, Mopa f1a Ce NPOBEPY HEroBOTO CoBMarare CO 03HaKaTa Ha ambanaxara
(6p. Ha apTukn / cepuck 6p. / ronemuHa).

Mpw BaferETO Ha UMNNAHTOT Of amBanaxkara Mopa ia Ce NOYMUTYBaAT COONBETHUTE XUIVEHCKI NPONMUCH.
CWTe NOBPLUMHY Ha UMMNAHTOT MOpa Aa B1aaT 3aLTUTEHV Of OLLTETYBAK:A LUTO MOXe Aa BIAaT KIy4HW 3a
KakoB 6uno Heycnex. OTTamy, NpoTe3aTa He CMee ia 40ara BO AONUP CO NPEAMETH LTO 61 Moxene Aa ja
oLuTeTaT HejavHaTa NoBpLUMHA. Mpez BMETHYBaKETO CeKoj UMNNaHT Tpeba Aa Guae Bu3yenHo NpoBepeH
BO CMWCIa Ha OLLTETEHN MecTa.

OBpaboTkata Ha UIMMNAHTOT He CaMo LUITO TO CKPaTYBa HETOBWOT KUBOTEH BEK, TYKY NO[ ONTOBapyBak-e
MOXe fja I0Befe 10 OTKaXYBake Ha NpoTe3aTa BeAHALL, MK CO Tek Ha BpeMe. OTTamy, UMNNAHTOT He
cMee fa ce 06paboTyBa HUTY MexaHMKM, HUTY Ha ApYr HauH. MMnnaHTh of owreTeHa ambanaxa,
HECTEPUIHM, HEYUCTH, OLUTETEHN WM HECTPYYHO TPETUPAHY UMK HEOBNIACTEHO 06PaGOTEHM UMMNaHTX He
CMear fja ce kopucTar.

BHuMaHue:  MMnnaHtute ce MpeiBMOeHM 3a  edHokpatHa npumeHal  VHaveuayanwTe
onToBapyBata Ha (YHKUMOHANHUTE MOBPWMHA Kaj €AeH NauWeHT BAWjaaT Ha
(YHKUMOHANHMTE NOBPLMHW Taka, LTO TMOBTOpHATa MpumeHa Mopa Aa 6uge
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ucknydeHa. Tparute of onToapyBatbe Ha (hyHKLMOHANHUTE NOBPLIMHU He MOXe Aa
Gupar npernosHaeHu camo co Bu3yenHu metoau. OTTamy, Npu excrnaHTalvja mopa Aa
Ce MpeTrnocTasu MOCTOEE HA MPETXOAHM OWTETYBaa LTO ja WCKNyMyBaaT
MoBTOpHATA MPUMEHa.

Bo cniyyaj Ha KOMMOHEHT) Ha UMNNAHTV LUTO Ce HaMeHeT! 3a ynoTpeGa camo Ha eHaTa cTpaHa of
TenoTo, CooABETHaTa OpUeHTaLuja Ha UMNNaHTUTe e 03HaveHa co L 3a nesara cTpaka Ha Tenoto u
,R" 3a flecHara cTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLujaTa Ha MMNNaHTUTE MOPa HYKHO Aa COONBETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rno6oT WTo ce TpeTvpa. KOMMOHeHTUTe Ha uMnnanTy Ges o3Haka 3a CTpaxaTta
Ha TEnoTo MOXe Aa Ce KOpUCTaT BO NIEBUOT ¥ AECHHOT 3r0G.

KomnoHeHTUTe 0 amBanaxara kako v uMnnaTuTe Tpeba Aa ce AanaT Ha peLuKnvpatbe kako oTnag
BO COMACHOCT CO HUBHUOT MaTepyjan 1 3akOHCKUTE NMPOMKUCH.

Mo AOroBOp CO MPOM3BOAMTENOT, OBWE WMMMAHTW WCTO Taka MOXe Aa My Guaar BpaTeHu Ha
npou3BoaMTenoT 3a BecnnatHo, NPO(ECHOHANHO OTCTpaHyBawe. [loBpaTHaTa npatka Ao
MPOM3BOAMTENOT MOpa Aa Guae 03HaYeHa Co ,Bpakarbe 3a OTCTpaHyBarbe" U Mopa Aa bune ucuucTeHa
W CTEpUNM3MpaHa 1 0CTaBeHa Co CepTU(hVKaT 3a AeKoHTaMUHaLMa UMK CO yBEpeHHe 3a XUrveHcKka
1CNPaBHOCT.

CuTe Cepuo3Hin MHLMAEHTM LITO Ce ClIywurne BO BpCka CO NPOU3BOAOT Mopa Aa Buaat npujasexi kaj
MPOU3BOAMTENOT U HAANEXHVOT OpraH Ha 3emjata-uneHKka, BO KOjaLuTo UMa CeAVLLTE KOPUCHIKOT W/ i
naLyeHToT.

22  [103BONEHN KOMOMHALMH HA KOMNOHEHTH

KomnatubunHocTa Ha HaluTe NpOW3BOAM ja rapaHTUpamMe Camo BO BPCKA CO HAlLUTE COMCTBEHH
npon3B0oAM co 03HaKa -CE, Kako 1 3a Npou3BoAuTe 3a KOMBUHMPatbe LUTO Ce 0A0BPEHM O Halla CTpaHa
1 33 KoM MOCTOM COOABETHO opioGpeHme. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat ynarcrsata 3a ynotpe6a oa
NPOU3BOAMTENOT HA €eHHonpoTe3aTa, kako M KomBuMHauuMckaTa Matpuua opoGpeHa on OHST.
KombuHauujata Ha umnnaxth o OHST Medizintechnik AG co KOMNOHEHTH of Apyrv NPOU3BOAUTENM
wro OHST He ja opobpun e wucknyyeHa nopagn GesbeaHocta Ha MPOWM3BOAOT, kako U mopapu
OfAfOBOPHOCTA 32 MPOU3BOAOT.

23  VnatcrBa3anpUMeHa

GemopanHa rmasa CO WCT MPEYHMK Kako MPeYHUKOT Ha KyrnaTa cnopes 1.1 ce BMeTHyBa BO
6GunonapHata rnasa W ce 3aLBpCTyBa CO NPCTEH 3a 3aknyyyBawe of UHMWPE. BunonapHata rnasa
Ce KOPUCTH KaKo Nuaradku napTHep co aLetabynymor.

BHUMAHME:  BHaTpelHHOT KOHYC Ha (heMopanHaTa rnasa HyXHO Mopa Aa OAroBapa Ha KOHYCoT Ha
(emopantmnor creM. KOHYCOT Ha (beMOpanHMoT CTeM W BHATPELHMOT KOHYC Ha
(hemopanHara rnasa Mopa Aa GUAAT YUCTI U MHTAKTHI IPU MOHTaXaTa.

BHUMaHME:  ExcnnuywTHo ce nocoyyBa Aeka npu MHTpaonepaTuBHa 3ameHa vnu pesuanja Ha
(hemopanHara rnasa Mopa Aa ce KOpUCTAT UCKNYMMBO (heMopanty rmasm 6e3
Kepamuuku KoHyc. OBa Baxw He3aBUCHO Of TOA CO KOU MaTepujant e 3seaeHo
BNApYBarETO Ha KOHYCHTE.

BHUMaHME: Mpy owTeTyBarbE UM KPLUEHE Ha KepaMiika KOMMOHEHTa, Ce Npernopaqysa Hajpana
MOXHa LIenocHa pesuauja Ha MpoTeTiykuTe KOMMOHEHTH. Bo 0Boj cnyuaj
KOUCTEHETO Ha MeTasHY (hemoparHyl rMasu BO paMki Ha peBi3vja e
KOHTPaWHAMLMPAHO 3aLUTO MOXE Aa A0BE/E A0 TELLKY, OHEKOraLl ¥ ONacky no
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KMBOT KOMNNVKALMM. VHTpaonepaTueHo, BO POk CAIyMaj Ha KpLuetbe Ha kepamuyka
KOMTMOHEHTa, anconyTHo & HEONXOAHO Aa Ce UIBPLLM TeMeneH AeBpuamaH co
OTCTpaHyBatbe Ha CUTE OTKPUEHM KepaMUKM HECTUYKM, KaKo W ONCexHa Mpurauvja Ha
paHara.

Mpea fa ro BMETHETe LEMEHTOT (TIPU LIEMEHTHO (UKCUPatbE), U NPeA 4a FO BMETHETE UMIMNAHTOT
(Mpu GecLeMeHTHO huKCUpatbe), NEXULLTETO Ha UMNNAHTOT Mopa Aa Guae AOBOMHO MCMNaKHATO.
Mputoa Mopa Aa Ce BHUMaBa Ha Toa Aeka cuTe CRIOBOAHM YECTUUKU (Ha Mp. KOCKEHW (parMeHTH,
abpa3uBHU YeCTMKA Of anatute WTH.) Mopa Aa Ce OTCTpaHaT Of NOAFOTBEHOTO NEXWLTE Ha
UMIAGHTOT.

BHUMAHME:  [Mpu KOpHCTEtbE BUCOKOPEKBEHTHY XUPYPLUKM MHCTPYMEHTY (Ha Np. kayTepu), Tpeba
/la Ce BHUMABa UCTUTE Aa He A0jAaT BO AONMP CO UMMNAHTOT MM CO MHCTPYMEHTHTE.
Bo CnpoTMBHO, UMNNAHTUTE WAW MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GUaaT OLTeTeHn TomKy
CEpuo3HO, LTO MOXe Aa AojAe A0 OTKaxyBawe (Ha np. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLUTETYBaHE Ha UMNNAHTOT, UCTUOT He CMee Aa OCTaHe BO NALMEHTOT, TyKy Mopa Aa
Ce 3aMeHM CO HOB U HeAONPEH MMNNAHT. [Py OLLTETYBaHE Ha MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
CMeaT fa Ce KopucTaT noHatamy camo ako GecnpekopHo ja MCnonHyBaaT
npeaguaeHaTa HameHa.

24 XvpypLKa TeXHUKa

Mo oTBOpatbeTO Ha 3rnoGHaTa Yaypa U NykcalvjaTa Ha rnasata Ha cemypot of auetabynymor, Taa
Mopa f1a Ce peceuypa i LIeNoCHo OTCTPaHM Cope/ NPEAONepaTUBHHUOT NaH.
MoarotoBkaTa Ha (hEeMOPanHWOT CTeM Ce BpLUM CMIOPEA XMPYPLUKOTO YnaTcTso 3a ynotpeGa Ha
KOPUCTEHMOT heMOpaneH CUCTeM.
MoToa, ronemuHaTa Ha aLeTabynymot ce yTBpayBa co NOMOLL Ha NPpoGHY GunonapHm rmasm 3a Aa ce
0fpeayt Koja ronemiHa Ha UMNNaHTOT TpeGa Aa ce kopucTU. HahBOPelWHMOT NpeyHuK Ha npobHata
GunonapHa rmasa 0firoBapa Ha HaBOPELLHMOT NPEYHIK Ha MMNNAHTOT.
Mo npenapatiujata Ha (heMOPanH1OT CTeM, IONKMHATA Ha HOraTa W OMCEroT Ha ABIKEE MOXE Aa e
nposepar co npobHa penoauumja. OBa ce BPLIM CO NPOGHY GUnonapHy rnasi v NPoBGHI emopanti
rmasu. OCBeH Toa, PeBPeCcTUTE KOMMOHEHTH Ha themopanHuTe cuctemu OHST ce noroaHu 3a npoGHO
PemnoHupatbe.
Kako npso, oTcTpaHete ja paukata o peGpecTata KOMMOHEHTa LWTO OCTaHyBa BO (heMypoT U Mo
notpeGa cnojre npobeH koHyc co pebpectaTta KOMMOHeHTa. M10Toa, aHanorHo Ha npefonepatBHO
yTBpAeHaTa [OMKWUHA Ha BpaToT, npoGHata (hemopanHa fmasa nocrasete ja Ha peGpectata
KOMMOHEHTa, OAHOCHO Ha MPOBHIMOT KOHYC CO NoMoL Ha npoBHaTa Gunonapka rnaga. Mcnpasxata
nonox6a Ha npoBHaTa GunonapHa rmaea Bo OAHOC Ha NpoBHaTa emopanta rmaea e NocTUrHara, kora
O-NpcTeHoT 0CeTHO Ke ce BKnonu BO XneGot. Mo penosuMoHMpatbeTo Tpeba ce KOHTponupaat
AeduHUTUBHATa CTABUMHOCT, NOABIKHOCTA M MYCKyNHaTa TeH3uja.
GemopanHaTta rmasa TO € KOMNaTUGUNHA CO KOHYCOT Ha (heMOPaHUOT CTEM U CO MHCEPTOT Ha
GunonapHaTa rmaga, noToa Ce CTaBa Ha KOHYCOT Ha UMNNaHTUpaHata demopanka npotesa u ce
MOHTMpa BO COFMACHOCT CO YNaTCcTBOTO 3a ynoTpeba Ha hemopanHarta rmasa. Co NoMoLL Ha KneluTi 3a
GunonapHa rnaa HaerneyeTe ro NOAMETANEHCKMOT MPCTEH 3a 3aKnyuyBawe npeky hemopanHata
maga. Motoa, GunonapHaTa rmaea cTaseTe ja Ha (hemopanHata rmasa W 3aTerHere ja co
MONMETUNEHCKUOT MPCTEH 3a 3aKNydyBatbe Taka, WTO Toj ke Ce BKMOMW BO NPeABUAEHHOT Xneb 8o
MONMETUNEHCKUOT UHCEPT. PemopantaTa rmaBa cera MOXe a POTUPa BO NONUETUNIEHCKUOT UHCEPT
6e3 aa nykeupa.
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BHWUMaHMe: Mpen pa ja noctasute GunonapHata rmasa, demMoparntara masa cexoralu Mopa Aa
Guae MocTaBeHa Ha KOHYCOT Ha CTeMOT 3a Aa ce 06e3beau curypHa Bpcka nomery
GunonapHara rnasa, (hemopanHara rnasa v h)eMopasHuoT CTeM.

Mo umMnnaxTauujaTa Ha GunonapHara rmasa, eMOpaHIOT CTeM co GunonapHara rnasa ce penoxupa
B0 aLeTabynymoT 1 ce BPLUK KOHTPOMA Ha OMCEroT Ha ABMXete U AOMKMHATA Ha Horata. KOHeuHo,
3aTBOpETE ja paHata BO Croesy Ha npedyepypaH HauwH.

3. AmbGana:a M cTepuIHoCT

Bo 3aBUCHOCT 07 nocTankara 3a CTepunu3aLuja, UMNNaHTUTE Ce CrakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca 0f NnacTuyHa KoMno3uTHa onuja (CTepunu3aLja co 3paderse o MuH. 25 KGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca o Tyvek® (eTune-oKkcua cTepunu3aLiyja) co kapToH. VHCTpyMeHTUTe ce ucnopayyeaar
HECTEPUNHM BO 3alLTUTHa amBanaxa W Npef NpUMeHaTa Mopa Aa Ce UCUUCTaT W CTepUNU3Mpaar Bo
COrNacHoCT CO COOABETHATA MOMEHTaNHO Baxkeuka Bepauja Ha ynatcTeoto 3a ynotpeba (50000354)
T e A0CTanHa Ha BeG-CTpaHuuata www.ohst.defifu/. HaBegeHMoT AaTym Ha UCTekyBatbe Baxi 3a
HeoLUTeTeHa, HeoTBOPeHa ambanaka i cknaaupatbe Nof COOABETHY YCIIOBM.

BHUMaHME: Wwnnawute He cmeaT fda  6Gumar  pecrepunuavpanu! [pepabotkata  Ha
HEVMNNAHTMPaHW KOMMOHEHTU uujawTo ambanaxa e OTBOpeHa, A03BONEHA e
VCKIY4MBO Kaj MPOUIBOAWTENOT 3aLUTO MOBAUHENHU BanWAMpaHu MpoLeck Mopa Aa
GuaT 0AHOBO M3BPLUEHN.

HapgopewHata keca oA 3-kpaTHata mposupHa ambanaxa 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHysa
HecTepuneH nepcoran. Kaj 2-kpatHaTa nposvpHa ambanaxa, HecTepuneH nepcoHan ro oTcTpaxysa
€aMo KapToHOT.

Bropara keca Tpefa fia ce OTBOPY Taka, LUTO HEMa Aa Ce 3arpo3v CTEPUNHOCTA Ha HajBHaTpelHaTa
keca. HajBHaTpeLuHaTa keca ja Bagv 1 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo oaa (opma, uMnnaxToT tpeba
[ia CTUTHE [10 XMPYPrOT, KOj MOXE AMPEKTHO A4 0 U3BAAY CTEPUITHUAOT UMNAAHT.

4 NpeaonepaTMBHO NNaHUPake M NOCTONePaTMBHA Hera

MpeAonepaTMBHOTO NNaHMpatbe 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKW CHUMKY, KT-mogatouy M cnuyHo e
CYWTUHCKO ¥ 06e3benyBa BaxHN MH(OPMALMYM 38 COOABETHU UMMAAHTH, MO3ULMOHUPAHEE, MOXKHY
KOMBUHALWMM HA KOMMOHEHTA W OBO3MOXYBA NMPETXOAEH M3BOp Ha ronemuHata Ha WUMNNaHTOT.
OnepaLujaTa ce M3BPLLYBa CaMO OTKaKO ke Ce YTBPAN NOSHOCAMBOCTA Ha MaTepUjaniTe Ha MnnaHToT
kaj nauyeHToT. Mpyu NNaHvpatseTo Ha onepauujara Tpeba Aa ce KOPUCTAT PEHATEHCKY WaBnoHu. Tue
ce JI0CTarHN 3a CuTe ToneMMHU Npu 3ronemyBatbe oA 1,15:1. OcBeH Toa, Ha pacnonaratse cTojat
peHareHcky WwabnoHn Bo paamep 1:1 BO AuruTanHa cdopma. MpoGHW npoTesn 3a Aa ce npoepu
MpaBUNHOTO BKIIONYBAtbE (Kaae LTO € MPUMEHNMBO) W AOMONHUTENHU UMNNAHTY Tpea Aa CTojaT Ha
pacronaratse [OKOMKY Ce HEOMXO[HMA APYTU FONEMUHI N NPEABUACHUOT UMMNIAHT He MOXe Ja ce
KopuCcTU. 3a NoCTONepaTvBHa Hera Mopa Aa Ce KOPUCTAT MPU3HATM MPaKTUKN.

5. Huavkauvia

- [Tlcnounpana chpakTypa Ha pemopanHuoT Bpat

- Hekposa Ha rnasata Ha (hemypoT, CaMo Mpyu C& YWTE WHTaKTHa NOBPLUMHA Ha
'pekaBuLaTa Ha aletabynymot

- CekyHnapHa KokcapTpo3a 6e3 apTpoTU4HI NPOMEHN Ha aLeTabynymoT

- McesaoapTpo3a Ha heMopanHuoT Bpar
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- ApTPO3N4HM fiechopMUTETU Ha rnaBaTa Ha (hemypoT

- XemuapTponnacTuka

- dpaKTypy LTO HE MOXe Aa Ce TPETUPaaT CO OCTEOCUHTESA UMW LUTO MOXE Aa AoBeAaT
710 HEKPO3a Ha [Masara Ha themypot

Mako eHponpoTesuTe Ha KOMK He Ce NpedBMAeHM Aa W3APKAT WCT CTEMeH Ha aKTUBHOCT W
onToBapyBatbe kako HoOpManHy, 3ApaBy KOCKK, THe BO MHOTY Clly4au MOXe /i ja BpataT NoABIKHOCTA
Mpy UCTOBPEMeHo ybnaxyBatbe Ha Gonkute. Bu TpeGano Aa ce KOPUCTAT CaMo [OKOIKY cuTe Apyrv
XVIPYPLLIKV M KOH3EPBATUBHI METOAY Ha TPETMaH 3a 3a4yByBatbe Ha 3roBoBuTe, KacudULMPaH Kako
ME/ULMHCKA HABPEMEHI 1 COOABETHM, He A0BENe 40 M0CaKyBAHMOT YCnex.

- MopdhoroLuki npoMeHm Ha aLeTabynymot

- [Tlcnnasuja Ha konkot

- AKYTHU UMY XPOHUYHI MHEDEKLIMM, NIOKANHM N CUCTEMCKI

- MpumapHa KokcapTpo3a

- HefocTur Ha KOCKEHO TKMBO WNM NOLW KOCKEH KBanuTeT WTO ja 3arpo3ysaar
CTabUNHOCTa Ha NEXWLTETO Ha NpoTe3aTa

- Cekoja nponpartHa GonecT LTo Moxe Aa ro 3arpo3vt (hYHKLIMOHMPAKETO Ha MMNNAHTOT

- MpeoceTnMBOCT Ha KOPUCTEHUOT MaTepujan

- JlokanHu TYMOpW Ha KOCKUTE KoM He [103BONYyBaaT CTaGUNHO MPULBPCTYBaHE Ha
MMMNAHTOT UNK LITO G1 MOXENe Aa pe3ynTupaaT co HEMHTaKTeH aLeTabynym

Bo cnyqaj Ha (hpakTypa Ha Kkepamu4ka heMopana rmaga, BriapyBatbeTo Ha MeTan ((hemopanka rnasa)
co monuetuned (auetabynapHa KOMMOHEHTA) Kako M Ha Meran CO MeTan npu pesuanja e
KOHTpauHANLMPaHO.

1 DAKTODH HA PU3MK M YCTIOBY LUTO MOKe A1 BNUjaaT BP3 YCNEXOT Ha onepauujaTa

BHAMAHME:  KnuHMuKOTO MCKYCTBO MOKaxyBa Aeka e[Ha WiW noBeke Of CreAHVBE NPUAPYKHN
coCTOj6M ((haKTopy Ha pU3MK) MOXe Aa AoBeAaT A0 NOKPATOK BEK Ha Tpaetbe, NoYecT
KOMMAVKALWv UM A0 TeHepanHo nomoLu pesyniraT Mpy apTponnactvka Ha KOmKor.
CNUCOKOT He € KOHEMEH.

OnwTin hakTopy Ha PU3VK 1 YCroBM:

- MpekymepHa TenecHa TexuHa

- Ankoxonuam unu 3noynotpe6a Ha Apora

- TPy Ha NaLMEHTY CO AYLUIEBHY UMK 3aBUCHUKM GOnecTn

- BpemeHroct

- BHeC Ha ronemu A03n KOPTU3OH WM LMTOCTaTUALM

- MpenexaHu M 3akaHyBauku MH(EKTMBHW GOnecT co MOxHa MahudecTauuja Kaj
arno6osuTe

- [inaboka BeHcka Tpombo3a Ha HoseTe u/unu GenoapobHa emGonuja Bo aHamMHe3aTa

- CWTe ONLUTY XMPYPLLKI PU3MLY

3a apTponnacTUka Ha KomkoT cneundudHY hakTopu Ha UK 1 yCroBi:
- MojaByBatbe Ha NyKHATUHW, BO PETKM CRydan pakTypn
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LivpkynaTopHy HapyLuyBatba Ha NOrofeHMOT eKCTPEMUTET

HeBponoLuku HapyLLyBatba Ha NOrofHUOT eKCTPEMUTET

MyckynHa AuctyHKUMja Ha NOrofeHIoT 3rnob

MycKynHu rp4eByt Ui Apyrv CaCcTU4HY CUMMTOMY

Pacr kaj Aeua v anonecueHTn

OuyekyBaHI EKCTPEMHM ONTOBapYBakba, Ha Np. Npyu paboTa 1 cnopt

Enunencija unu apyrt NpU4MHM 3a NOBTOPEHU HE3roAM CO 3ronemMeH pusik of
Ppaktypa

[NlechopmaLium Ha 3rnoGoT LUTO [0 OTEXHYBAAT NPULBPCTYBAHLETO HA UIMNNAHTOT
Cnabeetbe Ha HOCEUKMTE CTPYKTYpY Nopaav TyMop

8. Hecakanm elexTn
HeratvBHuTe edekTit HaBeneHW NOZOMy Ce Mery HaTUNMYHUTE W HauecTuTe Nocneavuu of enHa

onepauuja:

WHdbexunja

BeHcka Tpom6o3a 1 6enoapobHa embonuja
KapavosackynapHu Hapywysatba
Xematomu

MapecTesunja

YyBCTBO Ha BKO4AHETOCT

OrtexyBatbe

OwrTeTyBatbe Ha HepuTe

Enemn

HeratveHWTe edhekTV HaBeAeHn NoAony ce Mery HajTUNUYHITE 1 HajuecTUTe NoCTIeAUUYM Of ToTanHa

apTponnacTuka

Ha Konkor:
MpomeHa Ha nonox6ata v onabasyBatbe Ha npoTesata

Tlykcauuja Ha npoTesara

dpaKTypu Ha UMNNAHTOT

MyckynHu rpyesu

BkouaHetoct

3BYLM 07 MMNNAHTOT

HamaneH Xu1BoTeH kBanuTeT (GONKM, HapyllyBatba Ha CUEHLETO, OrPaHIMYEH OMCer Ha
ABIKEHE; 0COBEHO NPy Nexetbe)

Metanosa

MokauyBatbe Ha MeTanHy joHu BO kpBTa

Ocreonusa

XeTepoTponHa ocudukaLmja

Mcesnotymopu

Mopagu nojasa Ha CheUM(U4HM HecakaHn edekTd Moxe Aa Guge HeonxonHa
peBuavcka onepavuja.
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9. HHhopMaumm 3a NALMEHTOT, A0OKYMEHTaUua

MopaTouuTe 3a waeHTUdMKALM@ HA KOPUCTEHWTE WMMNAHTU MOpa Aa Ce AOKYMEHTUpaaT BO
JAOKyMeHTaLyjaTa Ha nauueHToT. 3a Taa Len, Bo ambanaxara Ha CTEPUNHUTE UMNNAHT Ce NPUNOKEHN
COOABETHY ETUKETA.

MauvenToT Tpeba Aa Guae MHDOPMUPaH 3a NPEAHOCTUTE W PU3MLIATE OfF NOCTaNKaTa. AKO UMNNAHTOT ce
CMeTa 3a HajloBpO PeLLIeHNE 3a NALMEHTOT, UaKo HEKOM Of} FOPEHaBEAEHNUTE KOHTPaUHANKALWM AEMYMHO
Ce OfHecyBaaT Ha NalyeHTOT, Toralll NaLyeHTUTe Mopa a GUaaT COBETYBaHN BO BPCKA CO O4EKyBaHUTE
€(heKT Ha OBM1E OKOMHOCTH, KaKO 1 33 O4EKYBAHUTE PUSNLM.

MaLmeHTUTe LWTO fOGMBaAT 3aMeHa Ha 3rnoBOT Ha KOMKOT Mopa Aa Guaar MH(OPMUPaHM eka BEKOT Ha
TPpaetbe Ha UMMNAHTOT 3aBICH O} PA3NINiHI (haKTOPH 1 OTTaMy He & MOXHO f1a Ce HaBe/ae creLdnHeH Bek
Ha Tpaetbe. BeKoT Ha Tpaetbe 3aB1CH Off TEXMHATa U CTEMEHOT Ha aKTUBHOCTA Ha NaLWEHTOT, O MOCTOJHUOT
KBANUTET Ha KOCKUTE, MOCTOjHWTE nponpaTHi Gonecti, U3BOPOT Ha NU3radukvoT nap, KBanWTeToT Ha
UMNNaHTaLyjaTa kako U Off HeoHeKyBaHM KOMMMMKaLWMK, Ha NpUMep Of Nadosi unu Hesroau. Cnopea
ceralHaTa TeXHUKa, MOXE f1a Ce 04eKyBa BEK Ha Tpaetbe of npubmiakHo 15 roukm. MauueHTor Tpeba Aa
Gune UHhOPMUPaH 1 33 AKTUBHOCTUTE LUTO MOXE Aa 0 HamanaT BIAaHMETO Ha OBME OTEXHYBaJK
OKOMHOCTA.

CwTe MHopMALMM [aNeHN Ha NaLMEHTOT Mopa Aa GuaaT AoKyMEHTUPaHI BO NMCMeHa (hopma Of CTpaHa
Ha NexapoT LTo ja BpLuK onepaujata. Mpemeaute co MPY Moxe fia npean3sukaaT HecakaHy eexTi LTo
My LUTETaT Ha NaLueHToT. MoxHY eddeKTy BKNy4yBaaT apTethakTi, 3arpeBatbe Ha UMMNAHTOT, MHAYKUMja Ha
€NeKTPYHY CTPYV, onaGaByBatbe Ha UMMNaHTOT. Mpea NpumMeHata TpeGa Aa ce NpoyyarT ukhopMaLuuTe
3a ynoTpebara oz MPOUBOAUTENOT Ha YPEAOT. Bo pamkyt Ha MHAMBUAYaNHA NPOLIEHa Ha PU3MKOT, BO Cyua)
Ha CoMHex TpeGa Aa ce nposepart cropeABeHr UMNNaHTY BO CMUCTA Ha MOTOAHOCT BO CooABETHUOT MPU
ypen. MauwenToT Mopa Aa Guae MHHOPMUPaH 3a pU3uLTe.

Kpartok u3eLuTaj 3a Ge3BenHocTa 1 KnuHUYKUTE NephiopmMaHch e AocTaneH Bo 6asaTa Ha nopatouy
Eudamed. KpaTkuoT usseluTaj Moxe fa 6uae aoctaneH Ha 6apare 40 NpopaboTyBatbeto Ha 6asata
Ha nopaTouy.

10. HmMnnaxTauvcka neruTMmanmia

Mo onepayujaTa Ha nauueHToT Tpeba Aa My ce Aane UMNNaHTaLMCKka NEruTUMaLVja LWTO M COAPXKY
cute notpebHM MHopMauMK 3a UMNNaHTOT. Mpu MHMUMjaneH TpeTMaH ce Kopuctar noseke
KOMMOHEHTM Ha CHCTEMOT, Na UMNNaHTaLuckaTa nerrumavuja Moxe aa ce Aobue aupektHo on OHST
Medizintechnik AG. Bo AokymeHTaLujaTa Ha KOPUCTEHWOT UMNNAHT Ce BKMYYEHN NEeNnuBM eTUKETH 3a
npou3soauTe. OBME ETUKETH FO COAPKAT UMETO Ha MPOM3BOAOT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), komoT 3a eauHcTBeHa wpeHTWdukaumja Ha ypesot (UDI), npoussogutenor u Beb-
CTpaHuuaTa.

MmnnanTauuckata neruTuMauMja Mopa Aa ce MOMOMHM CO MOAATOLMTE Ha MAaLMEHTOT (UMe Ha
NALMEHTOT UMK MAEHTUMKALM]A Ha NALWEHTOT-), AATYMOT Ha UMNNaHTaLujaTa Kako 1 CO UMeTo 1
ajpecara Ha 3ApaBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLLM UMNNaHTaLMjaTa, v Bo Hea TpeGa Aa ce 3anenat
€TUKETY 3 CeKoja UMNNAHTUPaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABWACHO 3a Toa.

KopucHuKkoT Mopa Aa ro 3BECTU NaLMeHTOT fieka Ha CroMeHaTaTa BeG-CTpaHuLa ce A0CTanHM cuTe
A0NONHUTENHM MHOpMaLWK 38 Ge36EAHO KOPUCTEHE HA NPOU3BOAOT O CTPaHa Ha NaLUeHTOT.

1. 06jacHyBatbe Ha cumBonuTe Ha eTMKeTHTe
Cumbonute wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeneHu Bo npunoror (ctp. 159).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Bijlage, Anexo, Nupipmuu, Zalacznik, Piloha, Anexa,
npuno:enye, loaarok, MUNOKEHNe, i - 73, Npunor

+ Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read instructions for use ¢ Respecter le mode
d'emploi * Attenersi alle istruzioni per l'uso ¢ Respetar las instrucciones de uso
+ Gebruiksaanwijzing in acht nemen * Respeitar as instrugdes de utilizagéo
+ AkohouBeiTe TIG 0dnyieg xprang ¢ Przestrzegad instrukcji obstugi ¢ Ridte se

EE] navodem k pouZiti # A se respecta indicatiile de utilizare ¢ [la ce cnassa
MHCTPYKUuAiTa 3a ynotpeba ¢ [lOTpUMYITECS IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS
+ Cobriioaatb PYKOBOACTBO MOMb30BATENs ¢ alasiu¥) Clatai ol 55 o ERIRERBAE
12> T L FZ& LY, * 3anasete ro ynatcTeoTo 3a ynotpeba

+ Achtung * Attention ¢ Attention ¢ Attenzione * Atencion ¢ Let op ¢ Atengéo
+ Mpoooxn ¢ Uwaga ¢ Pozor ¢ Atentie ® Buumarue ¢ YBaral ¢ BHumaHme! #4xs
VETL ¢ BHuMaHve

>

+ Nicht wiederverwenden * Do not reuse * Ne pas réutiliser ¢ Non riutilizzare « No
reciclable * Niet hergebruiken * Nao reutilizar ® Na pn xpnoipomoingei ek véou # Nie
® uzywac ponownie * Pouze k jednorazovému pouziti # A nu se utiliza din nou ¢ [la He
Ce W3Non3Ba NOBTOPHO * MOBTOPHO HE BIUKOPUCTOBYBATU ¢ He UCTONb30BATH
MOBTOPHO #laaiul sie) Shasy « EFI 4% 11 ¢ He ynoTpeGysajTe nosTopHo

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) * Date of manufacture (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacion
(afio-mes) ¢ Productiedatum (jaar-maand) # Data de fabrico (ano-més)

@ + Huepopnvia karaokeurg (£1og-prvag) « Data produkgji (rok-miesiac) ¢ Datum
vyroby (rok-mésic)  Data fabricatiei (an-luné)  [lata Ha npou3soAcTBo (roAuHa-
Mecel) * [lata BUroToBNeHHs (pik — Micsib) ¢ [lata u3rotoBneHus (rop-mecsid)
o (el mnaill & )5 o MU (4E-H ) ¢ [laTym Ha NpoU3BOACTBO (ropuHa-
Mecel)

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat)  Expires end by (year-month) ¢ Utiliser avant le
(année-mois) ¢ Da utilizzarsi entro (anno-mese) ¢ Fecha de caducidad (afio-mes)
+ Te gebruiken tot (jaar-maand) * Data de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng
(érog-privag) # Termin przydatnosci do uzycia (miesiac/rok) ¢ Pouzitelné do (rok-
mésic) ¢ A se utiliza pana la (an-lund) ¢ MopeH Ao (roanHa-meced) * Bukopuctatit
10 (pik — MicsiLyb) ¢ [laTa MCTEYEHUs CPOKa FOAHOCTM (roA-MecaL)) ¢ alasiud Jis
Ledlldnal) s ofd T AER (4E-H) * Ynotpe6nuso fo (ropvHa-mecely)

rd
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+ Nicht erneut sterilisieren * Do not re-sterilise * Ne pas stériliser & nouveau

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

+ Nao reesterilizar ¢ Na pnv emavamooTeipivetar # Nie poddawaé ponownej
& sterylizacji  Znowu nesterilizujte ¢ A nu se steriliza din nou * He ctepunuanpaitre

0THOBO * MOBTOPHO CTEPUNi3yBAaTH 3aGOPOHEHO * He NOANEXKUT NOBTOPHOM

CTepUNN3ALMM # aiaill sale] e & P B 4% 11 @ He cTepunuaupajTe noTopHO

+ Strahlensterilisiert # Sterilised using irradiation ¢ Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione * Esterilizado por radiacion  Gesteriliseerd
door ioniserende straling ¢ Esterilizado por radiagéo ¢ AmooTelpwpévo e akTivoBoAia
+ Poddano radiosterylizacji # Sterilizovano zafenim + Sterilizat cu radiatii

+ PaauaLmonHo cTepunuvpad ¢ CTepuniaoBaHo BUNPOMIHIOBAHHAM

+ CTepUnM30BaHO ParuaLMOHHbIM METOFIOM # =lautl adias o i 5 AR IR

+ CTepunu3mpaHo co apayere

+ Referenznummer + Reference number ¢ Référence * Numero di riferimento
+ Numero de referencia * Referentienummer ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBpog

REFE| avagopdg * Numer referencyjny  Referenéni gislo ¢ Numar de referinta
+ PechepenTeH Homep * Koposuit Homep ¢ Homep no kaTanory =l &0 ¢ 25
%5+ PehepeneH 6poj
+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ® Numero di serie ¢ Nimero
o de serie ¢ Serienummer ¢ Ntmero de série ® ApiBuog aeipdg ¢ Numer seryjny
on + Sériové Cislo ® Numarul seriei ® CepueH Homep ¢ Homep cepii ¢ CepuitHblit
HoMep ¢ Juluiall &0 ¢ 2 1) 7 )L 355 Cepuckn 6poj
1 ~t] * Charge ¢ Batch code ¢ Lot ¢ Lotto ¢ Carga ¢ Charge ¢ Carga * Maprida
=Y 1]+ Partias Sarze ¢ Lot + Maptuaa ¢ Mapria * MapTua ¢ Lstll « /3 5 o |Lapxka

+ Hersteller #+ Manufacturer ¢ Fabricant « Produttore « Fabricante ¢ Fabrikant
,..]  *Fabricante + Karaokeuaotrg ¢ Producent ¢ Vyrobce # Producator

+ MpoussopuTen + BUpoGHUK ¢ Mpon3BoauTenD ¢ Axiasll A8, o Hlj 34

+ Mpoussoauten

+ 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 bij beschadigde
verpakking ¢ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada * Na pn
D XpnatpomoinBei, edv n ouokeuaoia éxer umrooTei {npieg ¢ Nie stosowac w przypadku
=Y uszkodzenia opakowania# Nepouzivejte, je-li obal poskozen * A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat ¢ [la He ce u3nonasa npu nospe/aeHa onakoska ¢ He
BIKOPUCTOBYBATY NPY NOLLKOAXKEHHI NakoBaHHS ¢ He UCnonb3oBaTk, ecny ynakoska
MOBPEXAEHA ¢5 s:all i Alls (3 alasiu¥) Hlasy o fF{5 U 7o HEL OO A FH A% 11
+ Mpv owTeTeHa ambanaxa Aa He ce KopUcTu
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+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto ® Manténgase seco * Droog bewaren ¢ Conservar em local seco

* AlaTnpeite o€ aTeyvo xwpo * Chroni¢ przed wilgocia ¢ Chranit pred vihkem * A se
péstra la loc uscat ¢ [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo ¢ 36epiraTit y cyxomy Mmicui

* XpaHuTb B CyXoM MecTe ¢ ila LisSeiffs [ fRBECIRE 35 2 &

+ YyBatbe Ha CyBo

+ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Keep away from sunlight ¢ Protéger de la lumiére du
soleil ¢ Proteggere dalla luce del sole # Proteger de la luz solar ¢ Tegen zonlicht
beschermen ¢ Proteger da luz solar ¢ Na mpoaTareUertal amé Ty ékBeon oTnv
nAiakr akTivoBoAia ¢ Chronié przed $wiatlem stonecznym ¢ Chrarite pred sluncem
+ A se feri de lumina soarelui ¢ [la ce naav ot cbH4eBa cBeTNMHa ¢ Beperti Big
COHSIHUX NIPOMEHiB ¢ Bepeyb OT COMHEUHOTO CBETa ¢ madll il (e 1my hin) ¢ Ff
S H Yt % @8 3 C & ¢ [la ce 3aWTUTM 0O COHYEBa CBETNNHA

+ Eindeutige Produktkennung ¢ Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif ¢ Identificativo unico del dispositivo ¢ Identificacion clara del producto

+ Unieke identificatiecode ¢ Identificador exclusivo do produto ¢ AokAeioTIKO
avayvwpIaTIKG 1aTpotexvoloyikoU Trpoidvrog ¢ Niepowtarzalny identyfikator
urzadzenia«+ Jednoznacny identifikator vyrobku # Identificatorul unic al dispozitivului
+ YHUKaneH uaeHTudukaTop Ha NpoayKkTa ¢ YHikanbHuit ineHTudikatop Bupoby
(UDI) * YHuKanbHblit MAEHTUGDUKATOP N3nenust # qiiall (5358 (i a3 3y & HTiE 20 Y
fhi ¢ EQUHCTBEH MAEHTUGMKATOP Ha NPOU3BOAOT

+ Produktname Device Name ¢ Nom du produit + Nome del prodotto ¢ Nombre del
producto ¢ Productnaam ¢ Nome do produto ¢ 'Ovopa mpoidviog ¢ Nazwa produktu
+ Nazev vyrobku ¢ Denumirea produsului * e Ha npopykta * Hassa BupoGy
* HauMeHoBaHMe n3nenust # iiall al o 2 53¢ it  Haavs Ha npoussogot

+ 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 identificagéo do
paciente ¢ Ovopa aoBevoug 1y ID agBevoug * Imig i nazwisko pacjenta lub ID
pacjenta ¢ Jméno nebo rodné ¢islo pacienta ¢ Nume pacient sau ID pacient * Vme
Ha nayvenTa unv W[ Ha nauueHTa  Mpissuie navienTa abo ineHTUdikaLinHui
Homep naujeHTa * Ums/damuning un 1D naupenTa ® 4% s day i (a yall aul o B
FHRFETILEZE ID + Vve Ha naumueHToT UM uaeHTUGUKALVja Ha NaLMEHTOT

+ Datum der Implantation + Date of implantation ¢ Date de I'implantation ¢ Data
dellimpianto * Fecha de implantacion * Datum van implantatie ¢ Data da
implantagdo * Huepounvia epguteuang ¢ Data implantacji  Datum provedeni
implantace ¢ Data implantarii ® [lata Ha uMnnanTupaHeTo ¢ [lata BUKOHaHHS
iMnnanTaLii ¢ flata umnnaHTaLmm o 53l dlee o U5« BEHLF AT H ¢ [latym Ha
umnnaHTaumja
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+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung * Name and
address of implanting health care facility « Nom et adresse de I'établissement de
santé ayant réalisé I'implantation ¢ Nome o ID del paziente ¢ Nombre y direccion de
la institucion médica que realizé el implante ¢ Naam en adres van de implanterende
instelling  Nome e enderego do estabelecimento de salide que faz a implantagdo

+ Emwwupia kai S1EGBUVOT TG UYEIOVORIKNAG EYKATAOTAONG TTOU EKTEAET TV
epguteuon * Nazwa i adres osrodka opieki zdrowotnej dokonujacego implantacji

+ Jméno a adresa zdravotnického zafizeni, kde byla implantace provedena ¢ Numele
si adresa unitétii sanitare de implantare * /e v afpec Ha uMnnaHTMpaLoTo
3paBHO 3aBefeHue * Ha3sa Ta ajpeca MeAUYHOro 3aknaay, Yy SikoMy npoBoAunacs
iMnnaHTauis * HassaHue v afpec MEAULMHCKOTO YMPEXAEHNUs, MPOBOASILLEro
UMINaHTaLMI0 ¢ L sie s & )3l dans ol Al Anall gl o o JEAT AT 012 E
BRI D A TR & UMERT » Ve v appeca Ha 3apaBcTBeHaTa yCTaHoBa WO ja
BPLUY MMNNaHTaLMjaTa

+ Website ® Website ¢ Site Web * Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website « Website

+ |oTéromog ¢ Strona internetowa ¢ Webové stranky ¢ Site web ¢ YeGeaitt ¢ Be6-
caifT * BeG-caiT ¢ i iyl gise ¢ ™9 T TH A b ¢ Beb-crparuua
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