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Deutsch &

IMPLANTAT
Zementstopper

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 ibernimmt keine Haftung fiir unmitelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBe Pflege oder
Wartung entstehen.
Diese Implantate dirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in
der Huftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fiir dieses System empfohlenen
Operationstechnik und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen Ergebnisses
unerlgsslich.
Es ist immer die aktuell giiltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
https://www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Zementstopper kommt mit einer zementierten Femurkomponente (Hiiftschaft) bei einer Totalen
Hiiftarthroplastik (THA) oder Hemiarthroplastik zur Anwendung.

Der Zementstopper besteht aus 1SO 5834-2 UHMWPE und steht in zwei GroRen fiir den Anwendungs-
bereich von 14 bis 19 mm Durchmesser (Gr. 1) bzw. von 18 bis 22 mm Durchmesser (Gr. 2) zur
Verfiigung. Zusétzlich besitzt er zur radiologischen Sichtbarkeit einen Réntgenkontrastring aus
1SO 5832-1 Implantatstahl. Der Zementstopper dient als Barriere gegen das unbeabsichtigte AbflieBen
von Knochenzement in den distalen Markraum bei der Implantaton von zementierten
Hiiftschaftprothesen.

Die Versorgung mit einem Zementstopper ist bei Patienten durchzufiihren, die eine Hiiftarthroplastik
oder Hemiarthroplastik benétigen und die entsprechenden Indikationen unter Beachtung der
Kontraindikationen im Sinne des gewahlten gesamten Prothesensystems erfilllen. Zudem ist die
Versorgung mit den Zementstoppern nur bei skelettreifen Patienten durchzufihren.

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

11 Ubersicht Implantate

Bezeichnung Material Referenznummer
Zementstopper Gr.1, Aussen-@24mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Zementstopper Gr.2, Aussen-@27mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Ubersicht Zubehor

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

| Bezeichnung | Referenznummer |
| Setzinstrument fiir Zementstopper mit Silikonhandgriff grau | 506-100
122 Sonstiges Zubehér

| Bezeichnung | Referenznummer |

13 Mitgeltende Begleitdokumente

Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Zementstopper 50000648
Implantationsausweis 50000572
Patienteninformation Bedeutung Symbole 50000837
Patienteninformation Hiiftgelenkersatz 50000841

2. Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

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

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

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

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 inBertihrung kommen, die ihre Oberflache beschédigen konnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tiberpriifen.

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

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

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

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

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

2.2 ZIulassige Kombination von Komponenten

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

23  Anwendungshinweise

Die Anwendung des Zementstoppers erfolgt ausschlieRlich mit Zement in Kombination mit einer
zementierten Huftschaftprothese.

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

Fir die ordnungsgemaBe Durchfilhrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben tber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Um das Risiko von schweren kardiovaskuléren
Komplikationen (hervorgerufen durch BCIS=Bone cement implantation syndrome) zu verringern, wird
die Anwendung von im Vakuum gemischten Knochenzement empfohlen.



Bei zementierter Verankerung miissen die Implantate zentrisch und gerade in das Zementbett
eingebracht werden. Im Anschluss an den Zementierschritt miissen samtliche tberstehende oder lose
Zementpartikel aus dem Wundbereich 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
bestimmungsgemater Verwendungszweck einwandfrei gegeben ist.

24  Operationstechnik

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

Der Zementstopper wird in Abhéngigkeit vom préoperativ ausgemessenen diaphyséren Markraum-
durchmesser eingesetzt. Zum kontrollierten Einbringen in die optimale Tiefe steht ein spezielles
Setzinstrument zur Verfiigung. Fiir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm und 19 mm wird der
Zementstopper GroRe 1 empfohlen, fiir Durchmesser von 18 mm bis 22 mm die GroRe 2.

Den Zementstopper auf die Gewindestange des Setzinstrumentes schrauben und damit in den
Markraum einbringen.

Die Einbringtiefe kann tber die Skalierung auf der Gewindestange abgelesen werden. Zur Ablesung der
Einbringtiefe ist zur ausgewahlten Schaftlange (Schulter des Implantates bis zur distalen Spitze) die
Zementstopperhdhe (15,5 mm) und der Abstand zwischen Hiiftschaft und Zementstopper (mind. 5 bis
max. 20 mm) zu addieren.

Die Lage des Zementstoppers im Femurschaft kann auch im Rahmen einer Réntgenkontrolle anhand
der Position des Rontgenkontrastringes beurteilt werden. Im Anschluss daran ist das Setzinstrument
gegen den Uhrzeigersinn herausdrehend wieder zu entfernen.

Die Implantation des Zementstoppers muss in jedem Fall vor dem Ansetzen des Knochenzementes
ahgeschlossen sein. Nach dem Einsetzen des Zementstoppers ist das Implantatlager zu spilen und zu
trocknen.

Danach kann mit der Implantation des Hiiftschaftes entsprechend der OP-Anleitung des zum Einsatz
kommenden Hiiftschaftsystems fortgefahren werden.

3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25kGy) ~ oder ~einem  2-fach  Klarsichtbeutel ~ aus
Tyvek® (Ethylenoxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in
Schutzverpackungen geliefert und miissen vor der Anwendung entsprechend der zugehdrigen aktuell
gliltigen Version der Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website https://www.ohst.de/ifu-
instructions/ verfiigar ist, gereinigt und sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine
unbeschadigte, ungedffnete Verpackung und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.
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Vorsicht: Die Implantate diirfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlieRlich beim
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

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

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

4 Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die praoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und Ahnlichem ist unabdingbar und
gibt  wichtige Informationen  Uber  geeignete  Implantate,  Platzierung,  mdgliche
Komponentenkombinationen und ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GroBe des
Implantates. Die Operation ist nur durchzufilhren, wenn die Materialvertraglichkeit des Implantates fir
den Patienten abgeklért worden ist. Fir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu verwenden.
Diese sind fir alle GroRen in einer VergroRerung von 1,15:1 erhaltich. Zudem stehen
Réntgenschablonen im MaRstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberprifung
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.

5. Indikation
Implantation einer Hiiftschaftprothese zur zementierten Verankerung

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

6. Kontraindikation

Markraumquerschnitte mit konvexen Einstiilpungen

Schwere Muskel-, Nerven-, oder GefaRerkrankungen, die die betroffene Extremitat
geféhrden

Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch

Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitét, die den stabilen Sitz
des Implantates beeintréchtigen kénnen

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantate gefahrden kann
Uberempfindlichkeit gegentiber den verwendeten Werkstoffen

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintréchtigen
konnen
Vorsicht: Klinische Erfahrungen zeigen, dass es beim Vorliegen einer oder mehrerer der

folgenden Begleitumstande (Risikofaktoren) zu verkiirzten Standzeiten, haufigeren
7



Komplikationen oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Hiiftarthroplastik
kommen kann. Diese Auflistung ist nicht abschlieRend.

- Ubergewicht

- Rauchen

- Diabetes mellitus

- Psychiatrische Erkrankungen

- Anémie

- Intraartikulére Kortikosteroid-Injektionen in das betroffene Gelenk, die weniger als 3
Monate zuriick liegen

- Allgemein erhohte Risikofaktoren fiir eine Operation

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kénnen im Zuge einer Totalen
Hiiftarthroplastik (THA) oder Hemiarthroplastik auftreten:

- Infektion (Bakterien, Viren)
- Implantatversagen

- Gewebeschéden

- Heterotope Ossifikation

- Tiefe Venenthrombose

- Blutverlust

- Lungenembolie

- Herzstillstand

- Herzinfarkt / Schlaganfall
Vorsicht: Viele dieser unerwiinschten Wirkungen gehen mit Schmerzen einher. Durch das
Auftreten dieser 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 tiber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzukléren. Wenn das Implantat als die
beste Losung fiir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen
teiweise auf den Patienten zutreffen, missen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen dieser Umsténde sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden.

Patienten, die einen Hiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhangig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht moglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitétsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochengqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewdhlten Gleitpaarung, der Implantationsqualitt sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfalle. Der Patient ist ilber Aktivitaten zu informieren, mit denen er die Auswirkungen
dieser erschwerenden Umsténde verringern kann. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer
von ca. 15 Jahren zu erwarten.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden. Bei MRT-Untersuchungen kdnnen unerwiinschte Effekte auftreten, die den Patienten schadigen.
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Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Gerateherstellers 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 Patient kann sich die Patienteninformationen auf der Website https://www.ohst.de/patient-information/
herunterladen.

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und Klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) verfiighar. Bis zum Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf
Anfrage bereitgestellt werden.

10. Implantationsausweis

Dem Patienten ist nach der OP ein Implantationsausweis auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen (iber das Implantat enthélt. 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 einschlielich 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 vervolistandigen und mit jeweils einem Etikett pro implantierter Komponente
in den dafiir vorgesehenen Bereich zu bekleben.

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

1. Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 108) entnommen
werden.
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IMPLANT
Cement Restrictor

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

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

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

1 Product Description and Implant Materials

The cement restrictor is used with a cemented femoral component (femoral stem) in total hip arthroplasty
(THA) or hemiarthroplasty.

The cement restrictor is manufactured from 1SO 5834-2 UHMWPE and is available in two sizes for the
diameter range of 14 to 19 mm (size 1) or 18 to 22 mm (size 2). The cement restrictor is additionally
equipped with a radiopaque ring made of 1SO 5832-1 implant steel to improve radiological visibility. The
cement restrictor is designed to act as a barrier against the unintended flow of bone cement into the
distal medullary cavity during the implantation of cemented prosthetic hip stems.

A cement restrictor may only be used in patients who require hip arthroplasty or hemiarthroplasty and
who fuffil the relevant indications, taking into account the contraindications of the entire prosthetic system
selected. In addition, the cement restrictor may only be used to treat skeletally mature patients.

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

11 Overview of Implants

Designation Material Reference number
Cement Restrictor size 1, external @24mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cement Restrictor size 2, external @27mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Overview of accessories

121 Instruments
Only the instruments of OHST Medizintechnik AG listed below are to be used for implantation:
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[ Designation [ Reference number |

[ Insertion instrument for Cement Restrictor with Silicone Handle, grey | 506-100 |
122 Accessories
[ Designation [ Reference number |

13 Accompanying reference documents

Designation Reference number
Surgical Technique Cement restrictor 50000648
Implant Card 50000572
Patient information Symbol Meaning 50000837
Patient information Hip joint replacement 50000841
2. Handling

21 General information

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

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

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

Compliance with the relevant hygiene regulations is required during removal of the implant from the
packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage, since this could be
decisive for possible failure. Therefore the prosthesis must not come into contact with any objects which
could damage its surface. Prior to use, every implant must be visually inspected for damage.

Modifying an implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or subsequent
failure of the prosthesis under stress. The implant must therefore not be modified either mechanically or
otherwise. Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled
implants or implants subjected to unauthorised modification must not be used.

Caution: the implants are intended for single use only! The individual loads on the functional
surfaces of a patient affect these surfaces to such an extent that re-use of the implants
is excluded. The marks of stress on the functional surfaces cannot be reliably detected
by visual inspection alone. After an explantation, it therefore has to be assumed that
there is damage precluding re-use.

For implant components that are designated for only one side of the body, the corresponding orientation
is marked on the implants with "L" for the left side of the body and "R" for the right side of the body. The
orientation of the implants must always correspond to the side of the body of the joint to be replaced.

11


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

Implant components on which no particular side of the body is marked can be used for either the left or
the right joint.

The packaging components and implants are to be passed for waste recycling in accordance with their
materials and the statutory provisions.

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

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

2.2 Authorised Component Combinations

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

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

23 Instructionsfor Use

The cement restrictor is used exclusively with cement in combination with a cemented prosthetic hip
stem.

Prior to introducing the cement (for cemented 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.

For the proper accomplishment of the cementing step the manufacturer data about the application of the
bone cement must be considered. To lower the risk of severe cardiovascular complications (caused by
BCIS = hone cement implantation syndrome), we recommend using vacuum-mixed bone cement.

In the case of cemented fixation, the implants must be inserted into the cement bed centrically and
upright. Following the cementing step, all protruding or loose cement particles must be removed from
the wound area.

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

24 Surgical Technique

Prepare the femoral stem according to the surgical instructions of the hip stem system being used.
The cement restrictor is used depending on the preoperatively determined diaphyseal diameter of the
medullary cavity. A special insertion instrument is available to insert the plug in the optimal depth in a
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controlled manner. Size 1 cement restrictor is recommended for medullary cavity diameters between
14 mmand 19 mm, or size 2 for diameters between 18 mm to 22 mm.

Screw the cement restrictor onto the threaded rod of the insertion instrument and insert it into the
medullary cavity.

The insertion depth can be read off the scale on the threaded rod. To read off the insertion depth, the
height of the cement restrictor (15.5 mm) and the distance between the hip stem and cement restrictor
(min. 5 to max. 20 mm) must be added to the length of the stem used (shoulder of the implant to the
distal tip).

During an X-ray examination, the position of the cement restrictor inside the femoral stem can also be
assessed from the position of the radiopaque ring. After that, remove the insertion instrument by rotating
it anti-clockwise.

The implantation of the cement restrictor should always be completed before the bone cement is mixed.
After the cement restrictor is inserted, rinse and dry the implant bed.

Afterwards, continue the surgical procedure with the implantation of a hip stem as per the surgical
instructions of the hip step system being used.

3. Packaging and Sterility

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

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

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

4 Preoperative Planning and Postoperative Care

The preoperative planning based on X-rays, CT data and other information is indispensable and provides
essential information concerning the suitable prosthesis, its positioning and the possible component
combinations, thereby facilitating preselection of the implant size.
Surgery may only be performed once it has been established that the patient is able to tolerate the
implant material.
The X-ray templates must be used to plan the surgery. They are available for all sizes in a magnification
of 1.15:1. In addition, X-ray templates with a scale of 1:1 are available in digital format.
To check the correct fit (where applicable), trial prostheses and additional implant components should
be kept to hand in the event that other sizes are required, or where it is not possible to use the planned
implant. Recognised procedures must be used for postoperative care.
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5. Indications
- Implantation of a prosthetic hip stem for cemented fixation

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

6. Contraindications

- Medullary cross-sections with convex invaginations

- Severe muscle, nerve or vascular diseases endangering the affected extremity

- Acute or chronic infections, whether local or systemic

- Lack of bone substance or poor bone quality, which may impair stable seating of the
implant

- Any concurrent illness that might compromise the functioning of the implant

- Hypersensitivity to the materials used

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.

- Overweight

- Smoking

- Diabetes mellitus

- Mental illness

- Anaemia

- Intra-articular corticosteroid injections in the affected joint, less than three months prior
to the operation

Generally increased risk factors for an operation

8. Undesirable Effects

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

- Infection (bacteria, viruses)
- Implant failure
- Tissue damage
- Heterotopic ossification
- Deep vein thrombosis
- Blood loss
- Pulmonary embolism
- Cardiac arrest
- Heart attack / stroke
14



Caution: Several of these undesirable effects are accompanied by pain. Revision surgery may
be required if these undesirable effects occur.

9, Patient Information and Documentation

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

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

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

Undesirable effects that can harm the patient may occur in MRI examinations. Possible effects include
artefacts, heating up of the implant, induction of electrical currents, loosening of the implant.

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

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

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

10. ImplantCard

Following surgery, the patient must be given an implant card containing all the necessary information
about the implant. Several components of a system are used during the initial surgical procedure;
therefore, the implant card must be obtained directly from OHST Medizintechnik AG. Adhesive labels to
document the implant used are enclosed with the products. These labels contain the product
designation, the article numbers (REF), the serial numbers (SN), the UDI code and the manufacturer's
details including the website.

The patient's details (patient name or patient ID) must be documented in the implant card, along with
the date of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facility; for
each implanted component, a label must be affixed to the respective section of the card.

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

1. Explanation of the Label Symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 108).

15


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

Frangais &

IMPLANT
Obturateur a ciment

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

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

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

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

1 Description du produit et matériaux des implants

L'obturateur & ciment est utilisé avec un composant fémoral cimenté (tige fémorale) lors d'une
arthroplastie totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie.

L'obturateur & ciment est en UHMWPE 1SO 5834-2 et est disponible en deux tailles pour une plage
d'utilisation de 14 & 19 mm de diametre (taille 1) ou de 18 a 22 mm de diametre (taille 2). En outre, il est
équipé d'un anneau de contraste en acier implantaire (ISO 5832-1) pour garantir la visibilité
radiographique. L'obturateur & ciment sert de barriére contre un écoulement involontaire de ciment
osseux dans la cavité médullaire distale lors de Iimplantation de prothéses de hanche cimentées.

La mise en place d'un obturateur a ciment doit étre réalisée chez les patients nécessitant une arthroplastie
de la hanche ou une hémiarthroplastie et répondant aux indications correspondantes, tenant compte des
contre-indications conformément au systeme de prothese choisi. De plus, la mise en place de lobturateur &
ciment doit seulement étre réalisée chez des patients au squelette mature.

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

11 Apercu des implants

Désignation Matériau Numéro de référence
Obturateur a ciment taille 1, @ extérieur 24mm 1SO 5834-2 UHMWPE[ 506-101
Obturateur a ciment taille 2, @ extérieur 27mm 1SO 5834-2 UHMWPE[ 506-102
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12 Vue d'ensemble des accessoires

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

Désignation Numéro de
référence
Instrument de pose pour obturateur & ciment avec poignée en silicone, gris 506-100
122 Autres accessoires
Désignation Numéro de
référence

13 Documents d'accompagnement également applicables

Désignation Numéro de
référence
Technique opératoire obturateur a ciment 50000648
Carte d'implant 50000572
Information aux patients Signification des symboles 50000837
Information aux patients Prothése de la hanche 50000841
2. Manipulation

21 Remarques générales

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

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

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

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

Pour retirer limplant de son emballage, respecter les consignes d'hygiéne correspondantes. Veiller a
protéger toutes les surfaces de limplant contre d'éventuelles détériorations susceptibles d'entrainer
I'échec de l'intervention. En particulier, la prothése ne doit pas entrer en contact avec des objets qui
pourraient endommager sa surface. Avant la pose, contréler visuellement que chaque implant ne
présente aucun défaut.

L'usinage dun implant peut non seulement réduire sa durée de vie, mais aussi provoquer
immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ainsi, limplant ne doit
en aucun cas étre usiné mécaniquement ni modifié d'une autre maniére. Les implants dont les
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emballages sont endommagés ou qui sont non stériles, contaminés, endommagés, manipulés
incorrectement ou modifiés de maniere non autorisée ne doivent en aucun cas étre utilisés.

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

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniquement sur un cété du corps,
l'orientation est indiquée respectivement par un « L » pour le coté gauche et « R » pour le c6té 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 'articulation gauche
et droite.

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

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

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et & l'autorité compétente
de 'Etat membre o0 l'utilisateur et/ou le patient est établi.

2.2 Combinaisons autorisées de composants

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

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

23  Remarques concernant l'utilisation

L'obturateur a ciment s'utilise exclusivement avec du ciment en association avec une tige fémorale
cimentée.

Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté), le logement de Iimplant 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 l'implant préparé.

Pour la bonne exécution du scellement, se conformer au mode d'emploi du fabricant du ciment osseux.
Pour réduire le risque de complications cardiovasculaires graves (causées par le BCIS = Bone cement
implantation syndrome), il est recommandé d'utiliser du ciment osseux mélangé sous vide.

Dans le cas d'un ancrage cimenté, les implants doivent étre introduits de maniére centrée et rectiligne
dans le lit de ciment. A l'ssue de I'étape de cimentation, toutes les particules de ciment en excés ou
libres doivent étre éliminées de la zone de la plaie.
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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 doit pas rester dans le corps du patient et
doit étre remplacé par un nouvel implant intact. Si des instruments sont endommagés,
ils ne peuvent étre utilisés que si leur utilisation prévue conforme est possible de
maniére irréprochable.

24  Technique opératoire

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

L'obturateur a ciment est inséré quel que soit le diametre médullaire diaphysaire mesuré avant
lintervention. Un instrument spécial est disponible pour controler le positionnement & la profondeur
optimale. Pour des diamétres médullaires compris entre 14 mm et 19 mm, l'obturateur a ciment de taille
1 est recommandé. Pour des diametres compris entre 18 mm et 22 mm la taille 2 est recommandée.
Visser I'obturateur a ciment sur la tige filetée de I'instrument de pose et linsérer ainsi dans le canal
médullaire.

La profondeur dinsertion peut étre lue sur la graduation de la tige filetée. Pour lire la profondeur
d'insertion, il convient d'ajouter la hauteur de I'obturateur & ciment (15,5 mm) et la distance entre la tige
fémorale et I'obturateur a ciment (min. 5 & max. 20 mm) a la longueur de la tige choisie (de ['épaule de
limplant jusqu'a son extrémité distale).

La position de l'obturateur a ciment dans la tige fémorale peut également étre controlée par radiographie
en utilisant l'anneau de contraste radiographique. Ensuite, on enléve I'instrument de pose en dévissant.
Limplantation de I'obturateur a ciment doit dans tous les cas étre terminée avant de placer le ciment
osseux. Il convient de nettoyer et de sécher le logement de Iimplant apres avoir placé l'obturateur &
ciment.

L'intervention se poursuit ensuite avec limplantation d'une tige fémorale conformément a la procédure
chirurgicale du systéme de tige fémorale utilisé.

3. Emballage et stérilité

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

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

Le sachet externe de I'emballage constitué de trois sachets transparents doit étre retiré avec le carton

par le personnel non stérile. S'il '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 & ne pas compromettre la stérilité
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du sachet intérieur. Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Sous cette forme,
limplant doit étre remis au chirurgien, qui peut directement retirer limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

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

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

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

5. Indication
- Implantation d'une prothése de hanche par cimentation

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-indication

- Coupe transversale de la cavité médullaire avec réglages convexes

- Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires sévéres constituant un risque
pour le membre concerné

- Infections aigués ou chronigues, locales ou systémiques

- Manque de substance osseuse ou qualité¢ de l'os insuffisante susceptible de
compromettre la stabilité de I'implant

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

- Hypersensibilité aux substances utilisées

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération
Attention:  La pratique clinique a montré que I'une ou plusieurs des circonstances concomitantes

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

- Surpoids

- Tabagisme

- Diabéte sucré
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- Affections psychiatriques

- Anémie

- Injections intra-articulaires de corticostéroides dans I'articulation concernée, remontant
amoins de 3 mois

- Facteurs de risque globalement élevés pour une opération

8. Effets indésirables

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

- Infections (bactéries, virus)

- Echec de limplant

- Lésions tissulaires

- Ossification hétérotopique

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiague

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

Attention:  Beaucoup de ces effets indésirables s'accompagnent de douleurs. Une opération de
révision peut s'avérer nécessaire si ces effets indésirables apparaissent.

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

Tout patient qui recoit une prothése de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de limplant
dépend de différents facteurs, et qu'il n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de
vie préwue. La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de I'os
existant, des maladies concomitantes, de 'appariement glissant choisi, de la qualité de limplantation et
des complications inattendues, dues par exemple & des chutes ou & des accidents. Le patient doit
également étre informé sur les activités qui peuvent lui permettre d'atténuer les effets de ces
circonstances aggravantes. D'apreés ['état actuel de la technique, on peut s'attendre a une durée de vie
d'environ 15 ans.

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

Le rapport de synthése sur la sécurité et les performances cliniques est disponible dans la base de
données Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). En attendant le lancement de la base de
données, le rapport de synthése peut étre mis & disposition sur demande.

10.  cartedimplant

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

La carte d'implant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identification du
patient), la date d'implantation, ainsi que le nom et ladresse de I'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 ['utilisateur que toute information supplémentaire ou mise a jour
visant & garantir une utilisation sdre du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-
dessus.

e site

1. Explication des symboles des étiquettes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (page 108).
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Italiano A

IMPIANTO
Tappo per cemento

Prima dell'utilizzo del prodotto, lutente € tenuto a studiare accuratamente e a rispettare le
raccomandazioni, i consigli e le avvertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.
Il distributore di questo prodotto non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti
causati da un utilizzo o una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle
seguenti istruzioni per I'uso o da una cura o una manutenzione non conformi.
Questi impianti possono essere utilizzati soltanto da medici con adeguate conoscenze, esperienze e
competenze nellartroplastica d'anca. La dimestichezza con la tecnica chirurgica raccomandata per
questo sistema e la sua applicazione scrupolosa sono condizioni essenziali per ottenere i migliori
risultati.
Attenersi sempre alla versione in vigore pill aggiornata delle istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Descrizione del prodotto e materiali per I'impianto

Il tappo per cemento si utilizza con una componente femorale cementata (stelo d'anca) nellambito di
un'artroplastica dell'anca totale (THA) o un'emiartroplastica.

Il tappo per cemento € costituito da UHMWPE conforme a ISO 5834-2 e & disponibile in due grandezze
per campi di applicazione con diametro da 14 a 19 mm (Gr. 1) e con diametro da 18 a 22 mm (Gr. 2). Il
tappo per cemento € inoltre prowvisto di un anello radiopaco in acciaio per impianti ISO 5832-1 per la
visibilita radiologica. Il tappo per cemento funge da barriera contro il versamento involontario di cemento
osseo nel canale midollare distale nell'impianto di protesi cementate dello stelo d'anca.

Il trattamento con tappo per cemento € indicato per pazienti che necessitano di artroplastica dellanca o
emiartroplastica e che soddisfano le relative indicazioni, tenendo conto delle controindicazioni in base al
sistema di protesi totale selezionato. Inoltre, il trattamento con tappi per cemento va eseguito solo su pazienti
con maturita scheletrica.

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

11 Panoramica degli impianti

Denominazione Materiale Numero di riferimento
Tappo per cemento Gr.1, @ esterno 24mm | ISO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Tappo per cemento Gr.2, @ esterno 27mm | ISO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Panoramica degli accessori

121 Strumenti
Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti della OHST
Medizintechnik AG di seguito elencati:
Denominazione Numero di riferimento
Strumento di posizionamento per tappo per cemento con

: e - 506-100

impugnatura in silicone grigio
122 Altri accessori
| Denominazione | Numerodiriferimento |
B [- |
13 Documenti di accompagnamento

Denominazione Numerodirriferimento

Tecnica chirurgica tappo per cemento 50000648

Tessera per il portatore di impianto 50000572

Informazioni per il paziente Significato dei simboli 50000837

Informazioni per il paziente Sostituzione dell'articolazione dellanca | 50000841

2. Manipolazione
21 Awertenze generali

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

Per l'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti del sistema su menzionati. Prima di
utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore piti aggiornata delle relative istruzioni per I'uso
(50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

Quando si apre la confezione dellimpianto verificare la corrispondenza con la denominazione
sullimballo (n.art./n. di serie/dimensione).

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

La modifica di un impianto non solo puo ridurne la durata, ma pud anche causare la compromissione
della protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. Pertanto, limpianto non deve essere
sottoposto a lavorazioni meccaniche o di altro tipo. Non si possono utilizzare impianti contenuti in
confezioni danneggiate, né impianti non sterili, impuri, danneggiati o trattati in modo inadeguato o non
autorizzato.
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Attenzione:  gli impianti sono esclusivamente monouso! | singoli carichi sulle superfici funzionali di
un paziente caratterizzano tali superfici, tanto da escluderne il riutilizzo. Le tracce dei
carichi sulle superfici funzionali non sono riconoscibili con assoluta certezza utilizzando
il solo esame visivo. Pertanto, dopo un espianto si deve tenere conto dei danni
preliminari che escludono un eventuale riutilizzo.

Nel caso di componenti dellimpianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento & indicato
sull'impianto 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 dellarticolazione da curare. Le
componenti dellimpianto prive di indicazione del lato del corpo possono essere utilizzate sia
sull'articolazione sinistra sia sull'articolazione destra.

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

Previo accordo con il produttore, e possibile restituire gli impianti anche al produttore stesso per lo
smaltimento corretto e gratuito. La restituzione al produttore deve essere contrassegnata come “Reso per
smaltimento” e gli impianti devono essere restituiti pulti e sterilizzati, nonché muniti di certfficato di
decontaminazione owero 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 delle componenti

Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per i nostri prodotti con marchio CE,
nonché per i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale e stata emessa
un'omologazione. Osservare inoltre le istruzioni d'uso del produttore del sistema di endoprotesi nonché
la matrice delle combinazioni autorizzata da OHST. Ai fini della sicurezza del prodotto e della
responsabilita per danno da prodotti si esclude la combinazione di impianti di OHST Medizintechnik AG
con componenti di altri produttori non autorizzate da OHST.

2.3 Awvertenze perl'uso

L'utilizzo del tappo per cemento awviene esclusivamente con cemento combinato con una protesi
cementata dello stelo del'anca.

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

Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devono essere rispettate le istruzioni per luso
del cemento osseo del rispettivo produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari
(causate dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome ovvero sindrome da impianto di cemento
osseo), si consiglia I'utilizzo di cemento osseo mescolato sottovuoto.

In caso di ancoraggio cementato si devono inserire gli impianti ben centrati e posti esattamente nel letto
di cemento. Dopo la fase di cementazione occorre rimuovere anche tutte le particelle di cemento libere
o residue dalla zona della ferita.

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
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una protesi nuova e integra. E possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati
solamente se il danno ¢ tale da non pregiudicarne I'utilizzo conforme.

24  Tecnicachirurgica

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

Il tappo per cemento viene applicato in base al diametro del canale midollare a livello della diafisi
misurato in fase preoperatoria. Per linserimento controllato alla profondita ottimale & disponibile uno
speciale strumento di posizionamento. Per un diametro del canale midollare tra 14 mm e 19 mm si
consiglia il tappo per cemento Gr. 1, per un diametro da 18 mm a 22 mm si consiglia la Gr. 2.

Awitare il tappo per cemento sulla filettatura dello strumento di posizionamento e inserire quindi nel
canale midollare.

La profondita di inserimento puo essere letta sulla scala presente sull'asta filettata. Per la lettura della
profondita di inserimento, alla lunghezza dello stelo selezionata (spalla dellimpianto fino alla punta
distale) occorre aggiungere I'altezza del tappo per cemento (15,5 mm) e la distanza tra stelo d'anca e
tappo per cemento (min. 5 fino a max. 20 mm).

E inoltre possibile valutare la posizione del tappo per cemento nello stelo femorale nellambito di un
controllo radiografico in base alla posizione del'anello radiopaco. Rimuovere infine lo strumento di
posizionamento ruotandolo in senso antiorario.

Limpianto del tappo per cemento dovrebbe essere concluso prima dell'applicazione del cemento osseo.
Dopo I'inserimento del tappo per cemento lavare e asciugare la sede preparata per I'impianto.

Si prosegue con limpianto di uno stelo femorale secondo le istruzioni per sala operatoria del collo
femorale da utilizzare.

3. Confezione e sterilita

Aseconda del procedimento di sterilizzazione, gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente
a 3 strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un
sacchetto trasparente a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli
strumenti vengono consegnati 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 pill aggiornata
delle istruzioni per 'uso (50000354), disponibile sul sito Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/. La
data di scadenza indicata presuppone una confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in
condizioni idonee.

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

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

4 Pianificazione preoperatoria e cura postoperatoria

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

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

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

Devono essere disponibili protesi di prova per verificare la sede corretta (laddove applicabile) e impianti
aggiuntivi, qualora fossero necessarie altre misure o I'impianto previsto non potesse essere utilizzato.
Per la cura postoperatoria, utilizzare procedure riconosciute.

5. Indicazioni
- Impianto di una protesi dello stelo d'anca per 'ancoraggio cementato

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 gl effetti desiderati.

6. Controindicazioni

- Sezioni del canale midollare con introflessioni convesse

- Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche gravi che compromettano l'arto
interessato

- Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

- Quantita o qualita insufficiente del tessuto osseo in grado di pregiudicare la stabilita
dellimpianto

- Qualsiasi patologia concomitante che puo pregiudicare la funzionalita dellimpianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

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

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

- Sovrappeso

- Fumo

- Diabete mellito

- Malattie psichiatriche

- Anemia

- Infiltrazioni di corticosteroidi nellarticolazione interessata da meno di 3 mesi
- Maggiori fattori di rischio generali per un’operazione
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8. Effetti indesiderati

Nellambito di un‘artroplastica del'anca totale (THA) o di un’emiartroplastica possono insorgere i
seguenti rischi ed effetti indesiderati:

- Infezione (batterica, virale)
- Insuccesso dellimpianto

- Danni ai tessuti

- Ossificazione eterotopica

- Trombosi venosa profonda
- Perdita di sangue

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

Attenzione:  Molti di questi effetti indesiderati sono associati a dolore. La comparsa di questi effetti
indesiderati pud comportare la necessita di eseguire un intervento di revisione.

9. Informazione per il paziente, documentazione

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

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

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

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

Il paziente puo scaricare le informazioni sul paziente dal sito web https:/www.ohst.de/patient-
information/.

Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche & disponibile nella banca dati Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Fino alla data di partenza della banca dati, il rapporto breve &
disponibile a richiesta.
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10.  Tesseraper il portatore di impianto

Dopo l'intervento al paziente deve essere consegnata la tessera per il portatore di impianto, che contiene
tutte le informazioni necessarie sullimpianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molti
componenti di un sistema, pertanto la tessera per il portatore di impianto va acquisita direttamente da
OHST Medizintechnik AG. Alla documentazione dellimpianto impiegato sono allegate delle etichette
adesive del prodotto. Sulle etichette sono riportate le seguenti informazioni: denominazione del prodotto,
codice dell'articolo (REF), numero di serie (SN), codice UDI, nonché il produttore con relativo sito web.
La tessera per il portatore di impianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la
data dellimpianto e il nome e I'indirizzo della struttura sanitaria in cui & stato eseguito I'impianto; inoltre,
sul passaporto dellimpianto deve essere applicata un'etichetta per ogni componente impiantata
nell'apposito spazio.

L'utente deve informare i pazienti del fatto che eventuali dati aggiuntivi 0 aggiornati, necessari a garantire
I'uso sicuro del prodotto da parte del paziente, sono disponibili sul sito web indicato.

1. Spiegazione dei simboli delle etichette
Per informazioni sui simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG, consultare I'Allegato (pag. 108).
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Espafiol A

IMPLANTE
Tope de cemento

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 distribuidor de estos productos no asume ninguna responsabilidad ante dafios directos o dafios
consecuentes que se deriven de la utilizacion o manejo inadecuados, en especial de la inobservancia
de las siguientes indicaciones de uso o del cuidado o mantenimiento inadecuados.
Estos implantes deben ser utilizados Gnicamente por médicos con experiencia, aptitudes y
conocimientos especificos sobre artroplastias de cadera. Es imprescindible estar familiarizado con la
técnica quirdrgica recomendada para este sistema y su uso preciso para conseguir el mejor de los
resultados.
Ha de respetarse siempre la version mas actualizada de las instrucciones de uso, que esté disponible
en la pagina web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Descripcion del producto y materiales de implante

El tope de cemento se suministra con un componente de fémur cementado (véstago femoral) para su
uso en una artroplastia total (THA) o parcial de cadera.

El tope de cemento esté fabricado con UHMWPE conforme a la 1SO 5834-2 y est4 disponible en dos
tamafios, para aplicaciones que requieran un didmetro de entre 14 y 19 mm (tamafio 1) o bien de entre
18 y 22 mm (tamafio 2). Asimismo esta dotado de un anillo de contraste de rayos X fabricado con acero
para implantes (ISO 5832-1), con el fin de ser visible radiolégicamente. El tope de cemento sirve como
barrera que impide que el cemento 6seo fluya involuntariamente por el conducto medular distal durante
la implantacion de protesis de vastagos femorales cementados.

El empleo terapéutico del tope de cemento solo debe realizarse en pacientes que requieran una artroplastia
total o parcial de caderay que cumplan las indicaciones correspondientes después de haber tenido en cuenta
las contraindicaciones, en funcién del sistema de prétesis total seleccionado. Ademas, el empleo terapéutico
de topes de cemento solo debe llevarse a cabo en pacientes con el esqueleto desarrollado.

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

11 Vista general de los implantes

Denominacién Material Namero de referencia

Tope de cemento T. 1, @ exterior 24 mm | ISO 5834-2 UHMWPE | 506-101

Tope de cemento T. 2, @ exterior 27 mm | ISO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Resumen de accesorios

121 Instrumental
Per I'impianto si devono impiegare esclusivamente gli strumenti OHST Medizintechnik AG elencati di
seguito:

Denominacién Numero de referencia
Instrumento de implantacion para tope de cemento con mango de 506-100
silicona gris
122 Otros accesorios
[ Denominacion [ Namero de referencia

13 Documentacion adjunta aplicable

Denominacién Numero de referencia
Técnica quir(rgica para tope de cemento 50000648

Tarjeta de implante 50000572

Informacién al paciente Significado de los simbolos 50000837

Informacién al paciente Prétesis de cadera 50000841

2. Manejo

21 Indicaciones generales

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

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

Atencion: Siempre deben conservase los implantes en sus envoltorios protectores completos y
sin abrir. No debe exponerse el envoltorio de los implantes a la luz directa del sol. Antes
de colocar el implante debe comprobarse que el envoltorio no esté dafiado, ya que esto
podria poner en riesgo la esterilidad.

Cuando se extraiga el implante debe comprobarse que coincida con la denominacion del envoltorio (n.°
de articulo / n.° de serie / tamafio).

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

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

31


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

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

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

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

Previo acuerdo con el fabricante, también se pueden devolver los implantes al mismo para que se encargue
de su adecuado reciclaje de manera no retributiva. La devolucién al fabricante debe identificarse con el
término "Devolucion para reciclaje” y realizarse tras la limpieza y 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.

2.2 Combinacién homologada de componentes

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

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

2.3 Indicacionesde utilizacién

El uso del tope de cemento se realiza exclusivamente con cemento en combinacion con una protesis
de véstago femoral cementado.

Antes de aplicar el cemento (en caso de anclaje cementado), 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.

Para la realizacion correcta del paso de cementacion se deben tener en cuenta las indicaciones del
fabricante sobre la utilizacion del cemento dseo. Para reducir el riesgo de complicaciones
cardiovasculares serias (provocadas por el SICO = sindrome de implantacion de cemento dseo), se
recomienda utilizar cemento dseo mezclado al vacio.

En caso de anclaje cementado, deben colocarse los implantes de forma centrada y recta en el lecho de
cemento. Seguidamente, deben eliminarse de la zona de la herida todas las particulas de cemento que
sobresalgan o que estén sueltas.

Atencion: Alahora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
deberd evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumentos.
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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 algin instrumento, éste no
deberd seguir utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el
uso previsto.

24  Técnicaquirdrgica

La preparacion del véastago femoral se realiza de acuerdo con la técnica quirdrgica del sistema de

véstago femoral que se va a utilizar.

El tope de cemento se utiliza en funcién del didmetro del conducto medular diafisario medido en la fase

preoperatoria. Para verificar la profundidad 6ptima en la colocacién, se dispone de un instrumento de

implantacion. Para el didmetro del conducto medular entre 14 mm y 19 mm se aconseja el tope de

cemento de tamafio 1, y para el didmetro de 18 mm a 22 mm, el tamafio 2.

Fije el tope de cemento en los filetes de rosca del instrumento de implantacion y en la metéfisis e inserte

en la metéfisis.

La profundidad de insercion se puede visualizar en la escala de los filetes de rosca. Para comprobar la

profundidad de insercion se debe afiadir a la longitud del vastago de cadera seleccionado (hombro del

implante hasta la punta distal) la altura del tope de cemento (15,5 mm) y la distancia entre el vastago

femoral y el tope de cemento (entre 5 y 20 mm).

También es posible evaluar la posicion del tope de cemento en el véastago femoral con un control de

rayos X mediante la posicion del anillo de contraste de rayos X. A continuacion, vuelva a extraer el

instrumento de implantacion desenroscandolo en sentido contrario a las agujas del reloj.

La implantacion del tope de cemento debe haber concluido siempre antes de aplicar el cemento dseo.

Tras colocar el tope de cemento, debe lavarse y secarse el lecho del implante.

A continuacion, la intervencion podra continuar con la implantacién de un vastago femoral de acuerdo

con la técnica quirdrgica del sistema de vastago femoral que se va a utilizar.

3. Envoltorioy esterilidad

En funcion del procedimiento de esterilizacion, los implantes se suministran empaquetados en una bolsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacién con radiacién 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 utilizacién de acuerdo con la version mas actualizada de las
instrucciones de uso correspondientes (50000354), que esta disponible en la péagina web
https://www.ohst.defifu-instructions/. La fecha de expiracién es vélida en el caso de envases no
dafiados, sin abrir y almacenados en condiciones adecuadas.

Atencion: iLos implantes no deben reesterilizarse! El reciclaje de los componentes no implantados
cuyo envoltorio ha sido abierto (inicamente puede realizarlo el fabricante, ya que estos
componentes se deben someter de nuevo a procesos individuales validados.

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa
transparente doble, inicamente el envase de carton 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 més interior.
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La bolsa méas interior debe manipularla y abrirla personal esterilizado. De esa forma es como debe
hacerse llegar el implante al cirujano, para que el implante esté estéril.

4 Planificacién del cuidado preoperatorio y posoperatorio

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

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

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

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

En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.

5. Indicaciones
- Implantacion de una prétesis de vastago femoral para el anclaje cementado

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

6. Contraindicaciones

- Secciones transversales de médula 6sea con repliegues convexos

- Dolencias musculares, nerviosas 0 vasculares severas, con peligro para las
extremidades afectadas

- Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas

- Falta de sustancia 6sea o baja calidad ¢sea que pueden afectar al asiento estable del
implante

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

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

1 Factores de riesgo y condiciones que 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 dtil del producto
sea menor, que las complicaciones sean més frecuentes o que en conjunto se
obtenga un peor resultado en la artroplastia de rodilla. Esta lista no pretende ser
exhaustiva.

- Sobrepeso



- Tabaquismo

- Diabetes mellitus

- Trastornos psiquiétricos

- Anemia

- Inyecciones intraarticulares de corticoides en la articulacién afectada administradas
menos de 3 meses antes.

- Factores generales que supongan un mayor riesgo quirirgico

8. Efectos no deseados

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

- Infeccién (bacterias, virus)

- Fallo del implante

- Dafio tisular

- Osificacion heterotpica

- Trombosis venosa profunda
- Pérdida de sangre

- Embolia pulmonar

- Paro cardiaco

- Infarto / apoplejia

Atencion: Muchos de estos efectos no deseados estan asociados al dolor. Si se observan estos
efectos no deseados, puede ser necesaria una operacién de revision.

9, Informacién del paciente, documentacion

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

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

Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida
(til de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud.
La vida (il del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad 6sea
anterior, de enfermedades comérbidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del
implante, asi como de complicaciones no previstas como caidas o accidentes. El paciente debe ser
informado sobre aquellas actividades que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes.
De acuerdo con los estandares tecnolégicos actuales, se puede estimar una vida Util de
aproximadamente 15 afios.

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

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

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

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

10. Tarjetadeimplante

Tras la intervencion quirdrgica, el paciente debe recibir una tarjeta de implante con toda la informacion
sobre su implante. En caso de suministro inicial, la tarjeta de implante se obtiene directamente de la
empresa OHST Medizintechnik AG porque se utilizan varios componentes de sistema. Las etiquetas
adhesivas del producto contienen toda la 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 implante debe completarse con los datos del paciente (nombre o n.° de identificacion del
paciente), la fecha de implantacién y el nombre y direccién de la institucion médica que realizé el
implante. También debe afiadirse una etiqueta por cada componente implantado en el &rea provista
para tal fin.

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

1. Aclaracionde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (pagina 108).
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Portugués A

IMPLANTE
Restritor de cimento

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

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizacdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrucdes de utilizacdo ou devido a uma conservagdo ou manutencdo
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 aplicagéo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

A versdo valida atual das instrucdes de utilizacdo disponivel no website https://www.ohst.de/ifu-
instructions/ deve ser sempre respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

O restritor de cimento € utilizado com um componente femoral cimentado (haste da anca) em caso de
artroplastia total da anca (THA) ou hemiartroplastia.

O restritor de cimento é composto por UHMWPE SO 5834-2 e esta disponivel em dois tamanhos, para
aplicacdes em areas de 14 até 19 mm de didmetro (tam. 1) ou de 18 até 22 mm diametro (tam. 2).
Adicionalmente, possui um anel de contraste, em aco para implantes 1SO 5832-1, para garantir a
visibilidade radiolégica. O restritor de cimento serve de barreira contra a infiltragdo inadvertida de
cimento dsseo no canal medular distal durante o implante de préteses da haste da anca cimentadas.

A assisténcia com um restritor de cimento deve ser realizada em pacientes que necessitam de uma
artroplastia da anca ou hemiartroplastia e que satisfazem as respetivas indicacdes, tendo em conta as
contraindicagfes de todo o sistema protético selecionado. Além disso, a assisténcia com restritores de
cimento s pode ser realizada em pacientes com uma idade 6ssea madura.

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
operagéo esteja familiarizado. Para tal, devem ser tidas em atengdo as instrucdes da respectiva
tecnologia operatoria.

11 Perspectiva geral dos implantes

Designacéo Material Namero de referéncia

Restritor de cimento, tam.1, @ externo 24mm| 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101

Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm| 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Perspetivageral dos acessérios

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

Designacéo Namero de referéncia

Conjunto de instrumentos para restritor de cimento com pega de

™ . 506-100
silicone cinzenta
122 Outros acessorios
| Designacéo | Namero de referéncia |
- [- |
13 Documentac&o de apoio valida
Designacéo Namero de referéncia
Tecnologia operatéria Restritor de cimento 50000648
Cartéo de implante 50000572
Informacéo ao doente Significado dos simbolos 50000837
Informacéo ao doente Substituicdo da articulago da anca 50000841

2. Manuseamento
21 Indicagdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deveréo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagcdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizac&o (50000354) disponivel no website https:/www.ohst.delifu-instructions/ deve ser respeitada.

Atencéo: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de
protecgéo completas e fechadas. A embalagem dos implantes néo pode ser exposta &
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/niimero de série/tamanho).

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

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

Em componentes de implante que se destinam & utilizacdo apenas para um lado do corpo, a respetiva
orientagdo esta indicada nos implantes com "L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito
do corpo. A orientag&o do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagdo
atratar. Os componentes de implante sem identificagéo do lado do corpo podem ser utilizados tanto na
articulagao 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 gestdo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a
eliminagédo adequada gratuita. A remessa de devolucédo ao fabricante deve ser marcada como
“devolucdo para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de
descontaminagao 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  Combinagéo permitida de componentes

Garantimos a compatibilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com 0s nossos produtos
préprios que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para
combinagdo e para os quais tenha sido emitida uma autorizagdo correspondente. Neste contexto,
devem ser respeitadas as instrug8es de utilizagéo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz
de combinagéo autorizada pela OHST.

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

23  Mododeaplicacido

A aplicacdo do restritor de cimento é feita exclusivamente com cimento combinado com uma prétese
da haste da anca cimentada.

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

Para a correta execucdo do passo de cimentacdo devem ser respeitadas as indicagdes do fabricante
relativamente & utilizacdo do cimento 6sseo. Para minimizar os riscos de complicagdes
cardiovasculares graves (provocadas por BCIS = Bone cement implantation syndrome), recomenda-se
0 uso de cimento 6sseo misturado em vacuo.

Numa fixagéo cimentada, os implantes tém de ser aplicados centralmente e a direito na base de
cimento. Depois da aplicacdo do cimento, todas as particulas de cimento soltas ou em excesso tém de
ser removidas da zona da ferida.

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

24  Tecnologiaoperatoria

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

O restritor de cimento é usado em fung&o do diametro diafisério do canal medular medido na fase pré-
operatdria. Para uma colocacdo controlada & profundidade ¢étima estd disponivel um instrumento
posicionador especial. Para diametros do canal medular entre 14 mm e 19 mm é recomendado o
tamanho 1, para didmetros entre 18 mm e 22 mm recomenda-se o tamanho 2.

Aparafusar o restritor de cimento na haste roscada do instrumento posicionador para o inserir no canal
medular.

A profundidade de inser¢do pode ser lida na escala da haste roscada. Para a leitura da profundidade
de inserg&o deve ser adicionado ao comprimento da haste roscada selecionada (colo do implante até
a extremidade distal) a altura do restritor de cimento (15,5 mm) e a distancia entre a haste da anca e o
restritor de cimento (no min. 5 a no méx. 20 mm).

A posicao do restritor de cimento na haste do fémur pode também ser avaliada em fung&o da posicéo
do anel de contraste, observada via radiografia. Por tltimo, rodar o instrumento posicionador no sentido
contrério ao dos ponteiros do relgio para o poder retirar.

A implantagéo do restritor de cimento deve em todo o caso estar concluida antes da colocagéo do
cimento dsseo. Depois de inserido o restritor de cimento, o local do implante devera ser lavado e seco.
Em seguida, a operagdo pode continuar com a implantacdo da haste da anca, de acordo com as
instrugdes da tecnologia operatéria do sistema da haste da anca aplicado.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizacéo, os implantes sdo embalados num saco transparente
triplo de pelicula laminada de plastico (radioesterilizacdo min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo
de Tyvek (esterilizagdo com ¢xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos nao estéreis
em embalagens de protegéo e, antes da sua utilizac&o, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
a versdo valida atual das instrugdes de utilizagdo (50000354) disponivel no website
https://www.ohst.defifu-instructions/. A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi
mantida sem danos e fechada, armazenada em condicées apropriadas.

Atencéo: Os implantes ndo podem ser reesterilizados! Uma nova preparacdo 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 cartio
por pessoal néo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartdo deve
ser removido por pessoal néo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a
esterilidade do saco interior néo seja comprometida. O saco interior € retirado e aberto por pessoal
esterilizado. Desta forma o implante esta disposto de forma a que o cirurgiéo possa retirar diretamente
o implante esterilizado.
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4 Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informagdes importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis
combinagdes de componentes e possibilita uma seleccao prévia do tamanho do implante a utilizar. A
operagéo s6 deve ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais do implante.
Utilizar os gabaritos de raios X para o planeamento da operagdo. Estes estéo disponiveis para todos os
tamanhos com uma ampliagéo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na escala
1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de 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. Indicagédo
- Implante de uma prétese da haste da anca para fixagdo cimentada

As endopréteses 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 endopréteses s6 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, néo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicagao

- Seccéo transversal do canal medular com intruses convexas

- Doengas graves nos msculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questdo

- InfegBes agudas e cronicas, locais ou sistémicas

- Falta de substancia 6ssea ou qualidade dssea insuficiente que pode afetar o
posicionamento estavel do implante

- Qualquer doenga concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

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

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

- Excesso de peso
- Tabagismo
- Diabetes mellitus
- Doencas psiquiétricas
- Anemia
- InjecBes intra-articulares com corticosteroides na articulacéo afetada menos de 3
meses antes
- Fatores de risco gerais elevados para uma cirurgia
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8. Efeitos indesejados

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

- Infecéo (bacteriana, viral)

- Falha do implante

- Danos nos tecidos

- Ossificagéo heterotdpica

- Trombose venosa profunda
- Hemorragia

- Embolia pulmonar

- Paragem cardiaca

- Enfarte do miocardio/AVC

Atencéo: Muitos destes efeitos indesejaveis envolvem dores. Devido & ocorréncia destes efeitos
indesejaveis especificos, pode ser necesséria uma cirurgia de revisao.

9, Informagéo do paciente, documentagéo

As informacdes sobre a identificacdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos
documentos do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas etiquetas.
O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicag8es acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condi¢des, bem como dos riscos expectaveis.

Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Util do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinagéo especifica sobre uma vida til prevista ndo é
possivel A vida (til depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade 6ssea existente, de
doencas concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da
implantacéo e de complicagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. O paciente
deve ser informado sobre actividades através das quais possa diminuir os efeitos destas circunstancias
agravantes. De acordo com o estado atual da técnica, pode-se esperar uma vida Util de
aproximadamente 15 anos.

Todas as informagdes dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que
realizaré a operacéo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos
indesejados que afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros,
perturbagdes, aguecimento do implante, inducdo de correntes eléctricas, relaxamento do implante.
Antes da utilizacdo deverdo estudar-se as instrugdes de utilizacéo do fabricante do aparelho. No ambito
de uma avaliagéo individual de risco e em caso de ddvida, recomenda-se a verificacdo de implantes de
comparagao quanto a sua adequacdo ao respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente
deve ser informado sobre s riscos.

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

O relatério de sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esta disponivel na base de dados
Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). O relatério de sintese pode ser disponibilizado
mediante solicitagdo até ao langamento da base de dados.
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10.  Cartdodeimplante

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

O cartdo de implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou identificagéo
do-paciente), a data da implantacdo, bem como com o nome e enderego do estabelecimento de satde
que faz a implantacdo e uma etiqueta para cada componente implantado deve ser colada na area
designada.

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

1. Explicacdo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 108).

43



ENAnwki &

EM®YTEYMA
Nona wpgviov

MporoU xpnoipoToInae! T0 P0GV, 0 XPAOTNG OPeiAEl var peEAETATE ETTIMEAWS Kall var TNET TIG TIOPOKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kai TIG €1BIKEG UTTOBEICEIG yia TO TIPOIdV.

O appodiog yia Tn diaBeon auTwY Twv TTPoiGVIWY otV ayopd dev avahapBavel kapia euBivn yia
apeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron f adoKILo XeIPIoWO, 13iwg otV
TrapdBAeyn Twv TapakdTw odnyiwy xpAang f o€ adoKIUN TEPITIOiNGN f guvIpnan.

Ta OUYKEKPIPEVO EUPUTELMATT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI OTIOKAEIOTIKG aTrd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, ENTEIpiEG kal Je§ioTTeg aTov Topéa NG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT |E TN CUVIOTWHEVN VIO TO GUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKA TEXVIKA Kal TV ETTIHEA]
€Qappoyn TG €ival amoAUTwWG amrapaiT yia Ty ETTTEUN Tou KaAUTEPOU SuvaToU aTToTEAETOTOS.
Mpémel mévia va mpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwv Xpriang, n otoia eival diabéoiun oTov
1076100 hitps://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Neptypuei MPoidVTOS Kat UALKE TOU ENPUTEIHITOS

To Twya TOIPEVIOU XPNOIOTIOIEITaI e pnpiaio aToixeio Taluéviou (aTéAexog Ioxiou) otV OAIKA
apBpotAacTikr 10xiou (THA) fj TNV NpIapBpoTTAQOTIKA.

To mwpa To1péviou kataokeuddetal amd 1SO 5834-2 UHMWPE kai SiariBeral o€ 500 peyédn yia 1o
medio epappoyng diapétpou amd 14 éwg 19 mm (uéy. 1) 1} Siapétpou amo 18 éwg 22 mm (pey. 2).
EmimAéov S108ETel akTIvookiEpO dakTUAo ammd XaAuBa ep@ureupaTwy 1SO 5832-1 yia aKTIVOOKOTTIKI
ameikovion. To T@pa TOIPEVIoU AeIToupyel wg @paypog yia Ty amotpot g pn nbeAnuévng
SloxETEUTNG TOU OOTIKOU TOIUEVIOU OTOV GTTW XWPO TOU HUEAOU KATA TNV EQQUTEUDT TTPOBEEWV
0TeAEXOUG 10X i0U L XPAON TOIPEVTOU.

H Bepameia pe mwpa ToIpéviou Tipéel va yiveral o€ aoBeveig Tou xpeidlovral apBpotAaaTik 1
nuIopBpoTTACOTIKY 10Xi0U Kol TTANPOUV TIG OXETIKEG eveiCeIg, AauBavovrag umoyn Tig avievdeitglg oTo
TrAaiolo Tou emiAeypEvou 0AdKANpou TIpoaBeTikoU auaTApaTg. ETriTAov, n Bepameia pe TripaTa 101pévIou
Ba TTPETTEI VOl TTPAYLOTOTTOIEITA OVO OE OKEAETIKA WPIHOUG 0o Be Ve,

To Tpoidy, To TEPIEKOPEVO TNG CUTKeUaaiag kai Ta xpnaipomoloUpeva UAIkG Trpoadiopiovral oTig
ETIKETEG. TO EPQUTEUPT TIPETTEN VO EMQUTEUETAI E KATGANAN XEIPOUPYIKF TEXVIK e TNV OTroia €ival
€{OIKEIWLEVOS O XEIPOUPYOG. MPpog To OKOTTO auTd TPETEl var AapBdvovTal UTroyn ol ETEgYATEIS TG
OXETIKAG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG.

11 EmMOKOTmMon ENEUIEUNnEY

Kupuxkmpropos Yhko Ap1BpoS mpoiowTog
Nwpa To1péviou, Péy.1, Gwrepikn @ 24 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Nwpa To1pévioy, Péy.2, eGwrepikn @ 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 EmMOKOTMON 16V NUPEAKONEVRY

121 Epyulein
T'ia TV EPQUTEUDT TIPETTEN VA XPNOTHOTIOIOUVTAI OTTOKAEITTIKG Ta TTApaKATW avapepopeva epyaleia g
etaipeiag OHST Medizintechnik AG:

[ Nupuxmptonos [ Ap1Buos mpoiowios |
| Epyaeio TomoBéTnong yia mwpa 1a1péviou e AaBr a1Akovng, ykp! | 506-100 |
122 ANa nupeAKONEVH

[ Xapmcmpionos [ Ap1Buos mpoidwos |
E |

13 loxdovtu guvodeuTikd EYYpu@N

Kupukmpronog Ap1Buos mpoidwrog
XeIpoupYIKN TEXVIKI TIWHATOG TOIYEVTOU 50000648
Kapra epgureduarog 50000572
MAnpogopieg yia Tov agBevi Znpacia Twv gupBOAwY 50000837
MAnpogopieg yia Tov aoBeviy AvrikardoTaon dpBpwaong 10xiou 50000841

2. Kewpronag
21 Tewmkgsumodeitels

To guykekpIpévo eppUTEUPa aTToTeAE TURPA EVOG CUOTAUATOG KAl UTTOPET va XpnaipotoinBei uovo pe

Ta avrigTolya YAoIa EapTAUATA TOU CUGTAUATOS.

Ma v eppiTeuon TIPETTEl va XPNOIKOTIOIO0VTQN CTTOKAEIOTIKG Ta TTPOAVAPEPOUEVA GPyava Tou

ouoTuarog. Mpiv amd T xprion Twv epyakeiwv TpETe! va dlac@aNiZeTal n TAPNOT TG TPEXOUTTS £kG0TTG

Twv aviioTolxwv - odnyiwv  xpriong  (50000354), n omoia eival  diaBéoiun  oTov  IoT6TOTTO

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

TNpoooxii: Ta epgurepara TpéTel va QUAGOTOVTaI TIAVTOTE OTIG TIAAPEIS, ABIKTEG TTPOOTATEUTIKES
OuoKeuaoieg Toug. H ouokeuaoia Twv euputeupdTwy Sev IPETTE! va eKTiBETal O€ GuEon
nAiakr akTivoBoAia. Mpiv amé Ty TOTToBETNOT TOU EUQUTEUUATOG TIPETTEN VI EAEYXETE T
ouokeuaoia yia gnuieg, EMEIDN aUTEG PTTOPOUV Vol ETMPEATOUY T OTEIPOTNTA.

Karé mv agaipeon TG OUOKeUaoiag Tou euuTELPATOG, EAEYXETE TNV TAUTION TOU We TNV Ovopacia
€mvw 0T ouokeuaaia (apiB. TPoidvTog / aeipiakdg apiBuos / péyebog).

Karé v agaipean Tou epgutedpaTog amd Tn ouCKeuagia TIPETEl va TnpoUvTal o avaAoyol
UYEIOVOUIKOI Kavoveg. Mpémel va AapBavetar pépipva yia Ty TpoaTacia GAwv Twv ETIQAVEILY ToU
epuTedpaTog amé nuieg, emeidn autég Ba pmopoloav va eival kaBopiaTikAg anuaciag yia
evOexOpeveg amotuyieg. Ma 1o AGyo autd, n TpoBeon dev TTPETTEN var EpXETal O€ ETAQN Pe QVTIKEiEVa,
Ta omoia Ba pmopouoav va TpokaAéoouv {nuieg oty em@dveid mg. Kdabe eugiteupa mmpémel va
eAEyYETal OTITIKA Y10 TOV EVIOTTIONG TUXOV EAGTTWHATIKWY GTUEIWY TTPOTOU Va XpnaiuoTioindei.

H emegepyaoia evog epguretpatog ox1 povo mepiopilel T didpkeia {wiig Tou, alMd o€ TepiTTWON
KATATTOVNONG KTTOPET €TTIONG Va TIPOKAAETEI KATAGTPOP TNG TTPOTBEONG dpeaa 1 Pe TV TTEPodO Tou
Xpovou. Ma 1o Abyo autd amrayopeUeTal N unxaviki f kar' GAAov TpoTTo ETeSepyaaial Tou EPPUTEUUATOS.
AmayopeleTal N XPAON  EMQUTEUPATWY  aTTO  EAATTWHOTIKEG  OUOKEUOOiEG, KaBwg kal  pn
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amooTEIPWHEVWY, OKABAPTWY, EAATTWHATIKWY, 1 Pe €o@aApévo f pn efouaiodotnpévo TpdTo
ETECEPYAOHEVIWV EPPUTEUPATWV.

Npoooxii: Ta epguredpara Tpoopifovial yia pia xpAon! Or empEPOUG KATATIOVATEIG TwV
AeIToUpyIKWV ETIQAVEIWY OF Evav aoBev) DIOPOPPWVOUV QUTEG TIG ETIQAVEIEG HE
TETOIOV TPOTTO TTOU amokAeiel TV emavaypnaoipotoinan. Ta ixvn karamévnang oTig
Aeiroupyikég emaveieg Sev pmmopolv var e§akpiBwbolv e BeRaIdTTa POV P OTITIKEG
peBddouUG. Mo To Adyo autd, Ba TTpETEr var BewpeiTal €k Twv TTPOTEPWY WG dedopévn n
Ummapgn {nuIwv KaTdTTIv agaipeang, KATI TTou amokAgiel TV eTavaypnaipomoinon.

210 OTOIXEIO EPPUTEUATWY Tar OTTOIal TTIPOOPIZoVTal YIa XPAOT OF pial JOVO TTAEUpA Tou OWHATOG O
€KAOTOTE TTPOCQVOTONIONAG EmanuaiveTal oTa eupuTelpaTa P TNV €VOEIG) «L» yia TV apioTepn
TAEUPA TOu CWATOG Katl TV EVBEIGN «Ry» yia T de§idl TAeupd Tou owpatog. O posavatoNiguds Twv
ELQUTEUPATWYV TIPETTEI VO AVTIOTOIXE] OTIWAOATIOTE GTNV TAEUPA TOU GWMATOG TNG TIPOG ATTOKATACTAO
GpBpwang. ZTOIXEIN EPPUTEUPATWY XWPIG ETIOAUAVON TNG TTAEUPAG TOU OWUATOG WTTOPOUV Vo
XpnaoipotoinBouv 1600 0TV apIaTePN 600 Kai aTn degia ipBpworn.

Ta pépn TG ouoKeuaoiag kal Ta epgureduata TIpETel va odnyolvial atn diodikaaia diaxeipiong
amoBAiTwy avahoya pe Ta UAIKG KATAOKEURG TOUG Kl GUMPWVA PE TIG VORIKEG IaTEREIS.

Karémv oupguviag pe Tov KaTaoKeuaoTh €ival eTiong Suvarr 1) €MOTPOH QUTWY TwV EPPUTEUUATWY OF
autév yia Tn dwpeav kai opBi S1GBeat) Toug. Ta EMOTPEPSpEVa GTOV KATOOKEUADTH TIPOIOVTal TIpETTE! Ve
emonpaivovial wg «EmoTpoer yia diaBeany» Kai TPETE! eival KaBapiopéva Kal aTmooTeElpwpéva Kal v
ouvodeUovTal amd amodEIKTIKG aTTOPOAUVANG A/KAI UYEIOVOMIKG TTIOTOTTOINTIKG KaTaAMNASTATAG.

K&Be ooPapd mepioTaTikb TIou OXeTifeTal e TO TeXVOAOYIKO TTPOIGV TIPETIEl VA avaQEPETal aTOV
KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxn Tou kpatoug pEAoUg aTo OTToio €ival EYKaTEOTNPEVOS O XPAOTNG
Kkai/j o aoBevig.

22 EMTpENTos ouvdunonos oToixeinv

EyyudpaoTe Tn oupBardmra Twv TPOIGVIWY Pag HOVo o€ cuvdUaapd e Ta Sk pag Trpoidvia Tou
pépouv ofuavon CE, kabug kar Ta eyKeKpIPEVa aTTé EpAg yia To cuvdUaapé Tpoidvra, yia Ta oToia
umrapxel avahoyn éykpion. Ma 1o okomd autd Tpémel va AapBavovial umréyn or odnyieg xpHong Twv
KATAOKEUOOTWV TWV EVOOTTPOOBETIKWY, KABWG Kal 0 eyKekpIpévog amé v etaipeia OHST mivakag
OUVOUCOWY.

O ouvduaouog epgureupdTwy TG etaipeiog OHST Medizintechnik AG pe oToixeia GMwv
KATAOKEUAOTWY, yia To otroia Oev umrdipxel €ykpion g eTaipeiag OHST, amokAeietal yia Adyoug
aoQAAeIag Kal EUBUVNG TIPOIOVTLV.

23 Ymodeigeis Xpiong

To QA TOIPEVIOU XPNOIUOTIOIEITAI OTTIOKAEIOTIKA e TOIPEVIO, OF OUVOUAOWO ME pia TTPOBEDN
oTeAEXOUG 10X i0U YIa XpAON TOIPEVTOU.

Mpiv amé TV €I0aywyr ToU TOIPEVIOU (OTNV TIEPITITWON TNG AYKUPWONG HE TOILEVTO) TIPETEl val
ekTAUBET emapKwg n Béon Tou epgutedpaTog. Kara tn diodikaoia auth Tpémel va AapBAveTal pépiuva
yia TV aTmopaKpuvon OAwv Twv aoUvdETwY owpamdiwy (.. Bpaucpdrwy 0oTol, owyamdiwv
eKTPIBAG TWV epyaAeiwv KATT.) aTmd TV TTapaokeuaopévn B6on Tou epQUTENHATOG.

lNa ™ owoth ektéAeon Tou oTadiou Tolpéviou TTPEMEN va AapBavovial umroyn ol uTrodeigglg Tou
KATAOKEUAOTH yia T XPAOT Tou 00TIKOU Ta1pévTou. Mpokelpévou va TrepiopIaTei o Kivouvog oopapwv
KapdIayyEIaKWY ETTITAOKWY (TToU TTpokaAoUVIal aTTd TO GUVOPOHO EPPUTEUTNG OTTIKOU TOIUEVIOU
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BCIS=Bone cement implantation syndrome), cuviaTémai n xprion 00TIKOU TOTUEVIOU TTOU avapelyVUETal
O€ KEVO.

Ta Ty aykUpwon Pe TOIPEVTO, Ta EUPUTELATD TIPETTEN VOl EITAYOVTAI KEVIPIKA Kal EUBUypappa aTo
TOIPéVTO. Z€ OUVEXEID TOU oTadiou Ta1péviou TTPETEl va agaipeBolv 6Aa Ta TTpoetExovTa fj acUvdeta
TUANATA TOIPEVTOU OTTO TV TIEPIOKT) TOU TPAUMATOG.

TNpoooxi: Karé m xpron xelpoupyiKwy epyaeiwv upnAng Guxvotntag (. X., KAUuThpeg) Tpémel
Vol AapBAVETaI PEPIPVO WOTE QUTA VO INV EPXOVTQI OE ETTAQH HE TA EMPUTEDPATA ) T
epyaheia. Ta epguredpara A Ta epyaleia Propolv aANWS va UTToaToUV T600 GORaPEG
{nuieg Tou va pmopei va TpokAnBei kataoTpogn (1. X., Bpadan). Ze TePITITWON TIOU
va ePQUTEUPD €XEI UTTOOTET {nuieg, auTO BEV EMITPETETAN TIAPCEIVEI OTO TWUA TOU
aoBevolg, aAa TTpémel va avrikataoTabei amd kaivoupylo kai dBikTo eupiTeupa. Ze
TiEpiTTWON ToU TPoKANBoUV {nuieg ot epyaleia, autd emTpémeral va egakooubrioouv
va xpnolpotolodvial povov epdoov eivar amoAuta dedopévog 0 TPOBAETTOEVOG
OKOTIOG XPrONG TOUg.

24 KelpoupyiKn TEXVIKT

H mapaokeur} Tou pnpiaiou oTeAéxoug diegaveral CUPQUVA g TIG 0BNYIEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG TOU
XPNOIHOTIOIOUUEVOU CUCTANATOG OTEAEXOUG TOU ITXiOU.

To WA TOILEVIOU XPNOIKOTIOIEITAI OE TUVAPTNON Pe TV TIPOCDIOPITHEVN KATG TO TIPOEYXEIPNTIKG
016310 dlagualakr SIApeTpo Tou Xwpou Tou puerol. lMa Tnv eAeyxopevn elgaywyr aTo 13aviké Babog
SiariBetar éva e1di1k6 epyaleio TomroBETnong. Ma SidpeTpo Xwpou puehol petagu 14 mm kai 19 mm
ouvioTaTal TO TWHA ToIREVIoU peyEBoug 1, vy yia dlapérpoug améd 18 mm éwg 22 mm cuvigTdTal 10
péyeBog 2.

BidwveTe T0 TIWHA TOTPEVIOU OTN PABSO e OTTEipwHa Tou EpyaAeiou TOTTOBETNONG Kal To E10GYETE Kat'
Qutév TOV TOTTO OTO XWPO TOU HugAoU.

To BaBog eiloaywyrg pmopei va eAeyxBei péow g kAipakag TG papdou e omeipwpa. Ma Tov éAeyxo
Tou BaBoug eloaywyig TpEmel va TIpooTeBel OTO emAeypévo prKog aTeAExoug (Tatolpa Tou
EPQUTENHOTOG EWG TNV ATTW KOPUPH) T UYOS TOU TIWHATOG Ta1péVIOU (15,5 mm) kai n améoTaon peTagy
Tou OTEAEXOUG 10i0U Kal TOU TIWHOTOG TOIREVTOU (EAGX. 5 éwg péy. 20 mm).

H 6éon Tou mwpaTog TOIPEVIOU OTO pnpiaio oTéAexog propei va aglohoynBei oTo TAdiolo evog
aKTIVOOKOTTIKOU €Aéyxou pe Baan T BEon Tou akTivookiepoU dakTuhiou. Kardmv autol mpémel va
agaipéoeTe Kai TAAI To epyakeio TOTOBETNONG EEBIBWVOVTGG TO APIOTEPOTTPOPA.

H epguTeuon Tou Twpatog To1péviou Ba TTpETEl o kGBe TEPITITWOT Var £XEl OAOKANPWOET TTPIV amé TV
TIAPAOKEUN TOU 00TIKOU TO1pEVTOU. MeTd TV eykaTaaTaaT TOU TIWATOG TOIUEVTOU TIPETTEl Vol TAUBE
Kal VOl OTEYVWOEI N 3P0l TOU EPPUTELATOG.

Karémiv autod, n mépBacn UTopei GUVEXIOTET pe TNV EUPUTEUTN EVOG TTEAEKOUG 10Xi0U UMWV pE
TIG 03NYiEG XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG TOU XPNG1HOTIOI0UHEVOU GUTTANATOG OTEAEXOUG 1T ioU.

3. IUOKEUNOiN K oTEpOTTN

Avahoya pe Tn péBodo amooTeipwaong, Ta ep@uTEdUaTa cuakeuddovial pe XaptokiBwrio ot 3TAR
Slagavy oakoUAa amd  pepBpavn  oTpwpaToToinuévou  TTAAOTIKOU  UAIKOU (aTrooTeipwon e
akTivooAia TouhayioTov 25 kGy) 1§ 2mAR Siagaviy oakoUAa amd uhikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Ta epyaleia Tapadidovral pn amooTEIpWYEVT O€ TIPOTTATEUTIKEG OUTKEUATEG Kal
Tipémel va kaBapidovial kal va aTroaTEIPWVOVTaI TIPOTOU XpnalpoToinBolv aUPpwVa e TV TpEXoUCa
¢kdoon Twv avrioTolywv odnyiwv xpnong (50000354), n omoia eivar SiaBéoiun aTov 10TéTOTIO
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https://www.ohst.defifu-instructions/. H avagepduevn nuepounvia A§ng TpolmoBétel 611 n cuakevaaia
ev éxel umooTei {nuieg kan dev Exel avoryBei, kaBwg kal T amobrikeuan uTtd kaTaAANAEG TUVBIKE.

TNpogoxn: Amayopeletal n ek véou amooTeipwon Twv epgureuudtwv! H emavemegepyaaia pn
ELQUTEUOPEVWV OTOIXEIWY, N ouoKeuaaia Twv omoiwv Exel avolxBei, Tpémel va
diegayeTal aTOKAEIOTIKG ATO TOV KATAOKEUAOTH, EMeIdN TPETEl va emavaAngBolv
€TMIPEPOUG TTIOTOTIOINUEVES DIBIKATTES.

H egwrepikr oakoUAa g 3mAiig cuokeuaaiag dlagavols aakoUAag Tpémel va agaipeital padi pe 1o
XOPTOKIBWTIO a6 TPOoWTIKG X1 UTd oTeipes ouvlrkes. Ma v 3mAR ouokeuacia Siapavols
0aKoUAQG TTPETTEI VO AQAIPEITaIl OVO TO XAPTOKIBWTIO aTTO TTPOTWTTIKG OX1 UTI6 OTeipeg ouvBrikeg. H
SeUtepn oaKoUAG TTPETTEN VA aVOivETal KATA TPOTTOV TIOU va Pnv TiBeTal o€ KivBuvo n amoaTeipwaon g
€0WTEPIKNAG OaKOUATG. H eowTepIKi oaKoUAT a@aipeital Kai avoiyeTal amd TPOCWTTIKG UTTO OTEipEG
OUVBKEG. Z€ QUTH TN HOPQI, TO EMPUTEUND TTAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KATE TPOTTOV TTOU QUTAG Val PTTOpEi
Va1 0QaIpETE! OTTEUBEIDG TO ATTOOTEIPWHEVO EUPUTEUNA.

4 MpoEYXEIPNTLKOS OXEDMONAS KUL HETEVNELPTITLKT (PPOVTIDH
O TpoeyxeIpNTIKOG OXEDIOOG e BAan akTivoypagieg, Sedopéva agovikrig Topoypagiag kar cuvagr
oToIxeia €ival aMOAUTWG aTaPATNTOG KAl TIOPEXEI ONUAVTIKEG TTAnPOQOpie yia Ta KataAAnAa
epuTedpaTa, TV TomoBéman, Tig duvardTnreg ouvduacpoU oTolxEiwv kal KaBiotd duvarh v
TIPOETTIAOYN HeyEBOUG TOU EQUTEULATOG TTOU TIPOKEITaI VA XPNTIHOTIOINBEI.
H xeipoupyikn eméuBaon pmopei va diegayBei povo, epoaov Exel SIA0PANIOTEN N QVEKTIKOTNTA GTOU
aoBevoUg 010 UNIKG TOU EPQUTEDHOTOG.
lMa 10 oxedooPo NG XeIPoUpYIKAG eméPBaoNg TIPETEN Vo XPNOILOTIOIOUVTAI TA OKTIVOOKOTTIKA
mpéTuma. Ta mpéTuTa autd diatiBevral yia 6Aa Ta peyédn oe peyébuvon 1,15:1. Emiong diaribevral
aKTIVOYpa@Ikoi 0dnyoi o€ KAipaka 1:1 g€ yn@iakr Hoper.
Mpémel va gival d1aBEoipeg SOKILAOTIKEG TTPOBETEIS yia Tov EAeyX0 TNG OWOTAG EQapuoyg (6TTou autég
pmmopolv va xpnaipomoinBoldv) kai TpodoBeTa euuTeduaTa, ot TEPITITWON Tou amairodvial GAAa
Heyedn 1) dev pTmopei va xpnaipotoinBei 1o TPORAETTOUEVO EpPUTEUPA.
Karé ) peteyxelpnTiki povrida TpETe! va eQappodovTal avayvwpiopéveg diadikaoies.

5. Evdeiels
Epgureuan mpoBeang oTeAEXoug 10XioU yia ayKUpwaon HE TOIPEVTO

O1 evdotrpooBéoeig 1oxiou Oev eival pev oxedlaopéveg waTe va utmoatnpifouv Tov idlo Babud
SpacTNPIOTNTAG Kal KATATTOVONG OTIWG T0 QUOIOAOYIKG, UYIEG 00T, MG O€ TIOMEG TIEPITITROEIG
HTopolUv va amoKaTaeTATOUV TNV KIVATIKOTATA HE TAUTOXPOVN avakoU@ian Tou Tovou. Mpémel va
XPNOIHOTIOI00VTaN POVO, EQOTOV GAEG Of UTIGAOITIEG EyKAIPES KaI OPBEG XEIPOUPYIKEG Kl GUVINPNTIKES
péBodol Bepameiag diatpnong g dpBpwang dev Exouv eM@EPE! To EMBUPNTO amoTéAeaa.

6. Awtevdeisels

AlaTopég Tou XWPOou Tou puehol e KOIAEG ETOXES
Bapiég TaBATEIG TwV UV, Twv VEUPWY 1 Twv ayyeiwy, ol oTroieg BETouv ot Kivduvo
TO OXETIKO AKPO
Otgieg 1) XpOvieg, TOTTIKEG 1} GUTTNPIKEG AOILWEEIG
EMITT 00TIKOG 10T6G 1} KaKi TT0I6TNTC 00TOU TTOU PTTopei va uTroBabpioel T aTabepn
£0paor ToU EUPUTEUUATOG
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KaBe ouvodog mébnon, n omoia pmopei va Béoel oe kivduvo Tn Aeitoupyia Twv
EMQUTEVPATWY
Ymepeuaiobnaia évavrl Twv XpNO1HOTIOIOUMEVWY UNIKWY

Nupiyowres KWHGVOU Kut CUVBIIKES, 01 O0iES IMOPOUV Vit UTIoBuBNicOUV Y
EMLTUXiO TS XELPOUPYLKIIS ENENBUOTIS

H khivikr) epmreipia Seixver o11 drav UTTApXOUV pid ) TEPICTBTEPES OO TIG aKkOAOUBEG
OUVOdEG KATAOTAOEIG (TTOPAYOVTEG KIVOUVOU) UTIOpoUv va TIPOKUYOUV WIKPOTEPOI
XPOVOI QVOOVAG, GUXVOTEPEG ETTITTAOKEG 1 €val GUVOAIKA XEIPOTEPO amTOTEAETA pIag
apBpoTAaaTIKAG 10¥i0u. AuTdg 0 KaTdhoyog Bev eival eGavTANTIKAG.

Tevikoi TTapayovreg KIVBUVOU Kal GUVBIKEG:

8.

YmepBahov Bapog

Kamvioua

Zakyxapwdng diaBAtng

Wuyiarpikég Tadoelg

Avaiyia

EvboapBpikég €VEOEIG KOPTIKOOTEPOEISOUG OTNV TIAoXoUTa ApBpwan TPV ammd
Aiyérepo amé 3 prjveg

Teviké augnpévor TTapdyovreg KIvVOUVoU yia pia emépBaon

Avem@ipntes dpaoets

O1 aveTIBUPNTEG EVEPYEIES Kall OI KivOUVOI TIOU avapEPOVTaI TIAPAKATW UTTOPET VOl EPQaVIOTOUV KaTdl T
didpkela piag ohikAg apBpotTAaaTIKig 10xiou (THA) fj iag nuicpBpoTTAaoTIKAG:

Noipwgn (Bakmipia, 10i)
AmoppIyn ePQUTEDATOG
TpaupaTiopdg 10Twv

Erepdrorn ooTteomoinon

Ev 1w BaBer pAeBikr Bpoppwan
AnwAeia aiparog

Mveupovikr euBoAr

Kapdiak avakorm

Kapdiaki Tpoo oA / eykepahikd

MoMég amd autég Tig avemBUPNTES evEPYeIEg TUVBEOVTAN e TIOVO. Adyw TNG EPAVIONG
QUTWV TWV AVETTIBULNTWYV EVEPYEIWY, EVOEXETAI VO KATATTE! avayKaia piat XEIPOUpPYIKH
eméyBaon avaragng.

NAnpoopics 10v ngBEVOUS, TEKINPiKION

Ta oTOIKEiC TAUTOTTOINONG TwV XPNOTLOTIOIOUHEVWY EPQUTEUATWY TIPETTEN VO KATAYPAMOVTAI OTa Eyypapa
Tou aoBevols. O1 CUOKEUTTTES TwV CTTOOTEIPWLEVY EUPUTEUPCATWY TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO QTG TIG
QUTIOTOIXEG ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETTEN vV EVIEPWVETAI OXETIKA e T TIAEOVEKTAUATA Kall TOUG KIVOUVOUG TnG peBodou.
Egooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn Abon yia Tov aaBevi, Tapd To yeyovdg 6T
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OPICHEVEG QTG TIG TIPOCVAPEPOLEVEG aVTEVDEIEEIS aPOPOUV € QUTOV, TTPETEI VOl ETTIONAIVOVTCI OTOUG
aoBEVEiG Ta AVaIPEVOLEVT ATTOTEATUATOl AIUTWY TWV TIEPIOTAGEWY, KABWG Kall 01 EVBEXOPEVOI KivOUVOl.
210UG 00BEVEG, OTOUG OTToioUG TOTTOBETEITCI EVOOTTPOOBETIK I0Xi0U, TTPETTEI Va emanuaiveral Ot n didpkeia
{wng Tou euguTEUPaTOg e¢apTémal amd dIAYopoug TIAPAYOVTES Kall, WG €K ToUTou, Bev gival duvardg o
akpIBrig kaBopiopdg TG TpoBAeTopevnG didpkeiag {wiig Tou. H didipkela dwiig egaptdmar ammé To Bpog ka
Tov Babpd SGpaotnpIoTnTag Tou aoBevolg, TNV UQICTAKEVN TIOIOTNTA TOU 00TOU, TUKOV UQIOTANEVES
ouvodolg voaoug, To emmAeypévo elyog oNiaBnang, TV TroIdTNTa TOU ERPUTEULATOS, KaBWS Kal ammd jn
QVapEVOPEVES ETTITTAOKES, OTIWG TT.X. TTWOEIG A aruyruata. O aoBeviig TTPETTEN var EVNUEPWVETAI OXETIKA
e BPACTNPIGTNTES, Le TIG OTIOIEG AUTOG UTTOPE VAl LETPIACEI TIG ETTITITWOEIG AUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY
ouvenkwv. ZUPpwva Pe TV Tpéxouaa kardoTaon Tng TexvoAoyiag n avapevopevn didpkela {wiig ival
Tepimou 15 €m.

‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TTOU TIaPEXOVTal OTOV AOBEV, TIPETTEI VAt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACT 10 EEETAOEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopolv va TipokUyouv aveTrBiunTeg, emBAaeig yiaTov
aoBevi) emdpaoeig. MiBavég emdPAoEIS eival, LETAGU AWV, TXNUATIOHOS TEXVNTWV Sopiy, Béppavan Tou
EPQUTENHATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWY PEUPETWY, XaAAPWaN Tou EpQUTEUHaTOS. Mpiv ammé T xprian Tpémel
va peetnBolv ol TTAnpogopies XPAONG TOU KOTaOKEUaoTH Tou efomAiopol. ZTo TAdiglo piag
€5QTOPIKEUEVNG EKTIINONG TV KIVOUVWY TIPETTEL, O TIEPITITWG UQIBOAIGY, VO EAEyXOVTQI TNV EKAOTOTE
OUOKEUN MayVITIKAG TOLOYPOPIag OUYKPIOIUA EMQUTEDATA WG TIPOG TNV KaTahnASTNTa Toug. O aoBevig
TIPETIEN VO EVILEPIVETCI OXETIKC E TOUG KIVOUVOUG.

O ocoBevig pmopei va  komeBaoel TIG  TAnpogopie yia Tov ooBevi) amd TNV IoTooeNida
https://www.ohst.de/patient-informatiory/.

H guvorrTikn ékBean oxeTIKA e TNV ao@aAeia kai TiG KAIVKEG mBooelg diariBetal aTn Baon Sedopévwy
Eudamed (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Ewg Tnv évapgn Aeimoupyiag g Baong Sedopévwy, n
OUVOTITIKY €KBEOT PTTOPET va TTapaoXeBEi KATOTTIV QITAPATOS.

10.  Kipw ep@uieipavos

Meté T xelpoupyikr| emépBacn, atov acBev Tpémel va TrapadideTal pia KapTa eRQUTENPATOG, 0TV
otmoia avaypagovial OAeg o amapaitnteg TAnpo@opieg OXETIKA e autd. Kard v Tpwrn
aToKATAGTACT XPNOIHOTIoIoUVTAI TIOA OTOIXEID TOU OUCTANATOG Kal, WG €K ToUTou, N KapTa
epguTedpaTog Ba péTel va gnreitan ameuBeiag amd v OHST Medizintechnik AG. lMa Tnv Tekpnpiwon
TOU XPNOILOTIOI0ULEVOU EUPUTEUHATOG TIAPEXOVTAI Madi pe Ta TTPOIOVTCl AUTOKOAANTEG ETIKETEG. AUTEG OI
€TIKETEG TIEPIACBAVOUV TV ovopaaia Tou TTpoidvrog, Tov apiBué eidoug (REF), Tov apiBpd ateipdg (SN),
Tov KwdIk6 UDI, kaBwg €TTiong kar Tov KaTaoKeuaoT) GUPTIEPIAGUBAVOPEVOU TOU IGTTOTTOU.

H képta epgutedpaTog TpETel va CUPTTANPWVETaI e Tar aTolxgia Tou aaBevols (6vopa aabevols 1 ID
aoBevolg), TV nuepoUNvia TG EPQUTEUONG Kal TNV emwvupia kal Tn SIEUBUVON TNG UYEIOVOIKAG
€£YKATAOTAONG TTOU EKTEAET TNV EPQUTEUCT) KAl Var ETTIKOAGTAI Pidt ETIKETA AV EUPUTEUNEVO TTOIXEID TNV
TIPOPAETIOHEVN TIEPIOKH TG KAPTOG.

O1 aoBeveig TPETEN va evnpepwvovTal aTmé Tov Xpram Ot TuxOv TpoaBeTa 1 emikaipoToInéva
oToIxeia gival TpooBAcIpa aTov avagepopevo 10TéToTo,yIa va Slacpahifetal n acpakrg xprion Tou
TIPOIGVTOG a6 ToV aoBevNy.

1. EncEiivnon 1V oupBoRwV 16V EUKETRV
Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 108).
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Gesky &

IMPLANTAT
Cementovéa zatka

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 vyrobkl nenese odpovédnost za piimé ani nasledné kody, které vzniknou
neodbornym pouZivanim vyrobku nebo nakladani s nimi, zejména v dusledku nedodrZeni nésledujiciho
névodu k pouziti nebo neodbornou péci o vyrobky ¢i jejich neodbornou tdrzbou.
Tyto implantaty sméji pouzivat pouze lékafi s podrobnymi znalostmi, zkuSenostmi a schopnostmi
v oblasti nahrad kycelniho kloubu. Nezbytnym pfedpokladem pro dosazeni co nejlepSiho vysledku je
znalost operacniho postupu doporuceného pro tento systém a jeho peclivé uplatnéni.
Je zapotfebi prihlizet vzdy k aktuélné platné verzi navodu k pouZziti, ktera je k dispozici na webovych
strankach https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Popis vyrobku a materialy implantatu

Cementova zatka se pouziva s cementovanou femuralni komponentou (kycelnim dfikem) pfi totalni
artroplastice kyCelniho kloubu (THA) nebo pii hemiartroplastice.

Cementova zétka je z UHMWPE podle 1SO 5834-2 a dodava se ve dvou velikostech pro priméry 14—
19 mm (vel. 1) a 18-22 mm (vel. 2). Aby byla vidét pfi rentgenologickych vySetfenich, je navic opatfena
rentgenovym kontrastnim krouzkem z implantatové oceli ISO 5832-1. Cementova zétka slouzi jako
prekazka proti nechténému odtékani kostniho cementu do distélni dfefiové dutiny pfi implantovani
cementovanych driku kycelnich protéz.

Cementova zatka se pouziie u pacientu, ktefi potiebuji artroplastiku kyelniho kloubu nebo hemiartroplastiku
a spliiuji prislusné indikace s ohledem na kontraindikace ve smyslu zvoleného celkového protetického
systému. Cementové zatky se navic pouzivaji 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 sezndmen. Je nutné fidit se pokyny
k prislusné operacni technice.

11 Piehled implanmati

Oznaceni Material Referencni gislo
Cementova zatka vel. 1, vnéjsi @ 24 mm 1SO 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Cementova zatka vel. 2, vnéj$i @ 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Prehled prisluSenstvi
121 Nastroje
K voperovani je mozné pouzivat vyhradné nize uvedené nastroje spolecnosti OHST Medizintechnik AG:
[ oznaceni [ Referencnidislo |
| Usazovaci néstroj na cementové zétky se silikonovou rukojeti, Sedy | 506-100 |
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122 Ostatni pfisluSenstui
[ oznaceni [ Referencnicisio |

13 Prislu$né privodni dokumenty

Oznaceni Referencni Gislo
Operacni technika k cementovym zétkam 50000648
Karta s informacemi o implantétu 50000572
Informace pro pacienty Vyznam symbold 50000837
Informace pro pacienty Nahrada kycelniho kloubu 50000841

2. Pokyny pro zachazeni

21  Obecné pokyny

Tento implantat je soucasti systému asmi byt pouZivan pouze s ostatnimi originalnimi soucastmi
systému. K voperovani je nutné pouzivat vyhradné vySe uvedené systémové nastroje. Pred pouzitim
nastrojli se seznamte s aktualné platnou verzi pfislusného navodu k pouZiti (50000354), které je k dispozici
na webovych strankéch https:/www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

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 pfi¢inou pfipadného netspésného zakroku. Protéza

se proto nesmi dostat do kontaktu s predmeéty, 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 zatéZovani
funkénich ploch u jednoho pacienta ovlivni funkéni plochy natolik, Ze je opétovné pouZiti
implantatu vylouéeno. Stopy po zatézovani funkénich ploch nemusi byt pfitom mozné
spolehlivé Zjistit pouhym pohledem. Pfi explantaci proto vzdy vychazejte z toho, Ze je
implantat poskozeny, coz vyluuje jeho dalsi pouZziti.

V pfipadé implantatt uréenych k pouZiti pouze na jedné strané téla se pfislusné urceni strany oznacuje

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

bezpodminecné 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.
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Soucasti obalu a implantéty je treba zlikvidovat v recyklacnim procesu podle obsazenych materialt
avsouladu s platnymi predpisy.

Po dohodé s vyrobcem je mozné implantéty wrétit vyrobci k bezplatné profesiondlni likvidaci. Takovato
vratna zésilka vyrobci musi byt oznacena jako ,wraceni 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 doSlo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSeny vyrobci
a prislusnému organu lenského statu, ve kterém je operatér a/nebo pacient usazen.

22 Pripustné kombinace komponent

Kompatibilitu naich vyrobki zaruéujeme pouze pfi pouzivani nasich vlastnich vyrobki oznacenych
znackou CE a vyrobku, které jsme schvalili k pouzivani v kombinaci s nasimi vyrobky a které ziskaly
odpovidajici registraci. Vzdy je tfeba se fidit navody k pouZiti od vyrobct endoprotéz a matici kombinaci
schvalenou spole¢nosti OHST.

Kombinovani implantatt spole¢nosti OHST Medizintechnik AG s komponentami jinych vyrobct, které
nebyly spolecnosti OHST schvaleny, je kvilli bezpecnosti vyrobku a odpovédnosti za vyrobek vylouceno.
23 Pokynyk pouziti

Cementova zatka se pouziva vyhradné s cementem vkombinaci s cementovanym dikem kycelni
protézy.

Pred nanesenim cementu v pipadé cementovaného ukotveni je treba dostatecné vyplachnout kostni
loZe implantéatu. Dbejte na to, aby byly z preparovaného kostniho loze implantatu odstranény vSechny
volné ¢astecky (napr'. Ulomky kosti nebo obrousené ¢astecky nastroju).

Aby bylo cementovani provedeno fadné, je tfeba se fidit pokyny vyrobce k pouziti kostniho cementu. Ke
snizeni rizika zavaznych kardiovaskularnich komplikaci (vyvolanych syndromem BCIS = bone cement
implantation syndrome) se doporucuje pouzivat kostni cement michany v poditlaku.

V pfipadé cementovaného ukotveni musi byt implantaty uloZzeny rovné do stfedu cementové wrstvy. Po
ukonceni cementovaného ukotveni se jakékoli zbytky nebo uvolnéné castecky kostniho cementu musi
z oblasti rany odstranit.

Upozonéni:  Pii pouziti vysokofrekvengnich chirurgickych nastroji (napf. kauter) je tfeba dbat na to,
aby tyto nastroje nepfisly do styku s implantaty nebo s jinymi nastroji. U implantatdi ¢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 implantéat
zlstat v téle pacienta a musi byt vyménén za implantat novy a neposkozeny. Pokud
dojde k poskozeni nastrojti, Ize je nadale pouzivat pouze v pripadé, Ze ucel, ke kterému
jsou urceny, zlistane zachovan.

24 Operaénipostup

Priprava femoralniho dfiku probiha podle operacniho postupu pro pouzity systém kycelniho dfiku.
Cementova zatka se zavadi podle praméru diafyzarni dfefiové dutiny zméfeného pred zakrokem. Ke
kontrolovanému zavadéni do optimalni hloubky je k dispozici speciélni usazovaci nastroj. Pro pramér
dreriové dutiny 14 az 19 mm se doporucuje pouzivat cementovou zatku velikosti 1, pro primér 18 az 22
mm velikost 2.

Nasroubujte cementovou zétku na zavitovou ty¢ usazovaciho nastroje a zavedte ji do diefiové dutiny.
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Hloubku zavedeni mizete odecist podle stupnice na zavitové ty¢i. Pro stanoveni hloubky zavedeni je
tfeba ke zvolené délce dfiku (rameno implantatu aZ k distalni $pici) pricist vySku cementové zatky (15,5
mm) a vzdalenost mezi kyéelnim dfikem a cementovou zéatkou (min. 5 az max. 20 mm).
Polohu cementové zétky ve femorélnim dfiku je moZné zkontrolovat v ramci rentgenové kontroly podle
polohy rentgenového kontrastniho krouzku. Poté se usazovaci nastroj vyjme otacenim proti sméru
hodinovych rucicek.
Implantace cementové zatky musi byt v kazdém piipadé dokoncena pred nanesenim kostniho cementu.
Po vsazeni cementové zatky je tfeba kostni loze implantatu vyplachnout a osusit.
Poté Ize pokraCovat implantovanim kycelniho dfiku podle operacniho postupu pro pouzity systém
kycelniho dfiku.

3. Baleni a sterilita

Podle metody sterilizace jsou implantéty baleny bud v trojitém prihledném sacku z vicewrstvé plastové
folie (pro sterilizaci zatenim min. 25 kGy), nebo ve dvojitém prihledném sacku z materiélu Tyvek® (pro
sterilizaci etylenoxidem) a uloZeny v krabicce. Nastroje jsou dodavéany v nesterilnim stavu v ochrannych
obalech a ped pouzitim je zapotfebi je vyCistit a sterilizovat v souladu s pfislusnou aktuainé platnou
verzi ndvodu k pouZiti (50000354), ktera je k dispozici na webovych strankéch https://www.ohst.defifu-
instructions/. Uvedené datum exspirace plati za predpokladu, Ze je obal neposkozeny a nebyl otevien
a Ze je vyrobek skladovan ve vhodnych podminkach.

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

Vnéjsi sacek tvoric trojity prahledny obal odstrariuje spolecné s krabickou nesterilni personal. V pripadé
dvojitého prihledného 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.

4 Naplanovani zakroku a pooperacni péce

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

5. Indikace
Implantovani driku kyCelni protézy uréené k cementovanému ukotvent

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

6. Kontraindikace

Prafez drefiové dutiny vykazuje konvexni vchlipeni

Zavazna onemocnéni svalll, nervii nebo cév ohrozujici dotéenou koncetinu

Akutni nebo chronické infekce, lokalni ¢i systémové

Chybéjici kostni hmota nebo nedostatecna kvalita kosti ohroZujici stabilni uchyceni
implantatu

Jakékoli doprovodné onemocnéni, které by mohlo ohrozovat funkénost implantatu
Precitlivélost na pouzité materialy

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

Klinické zkuSenosti ukazuji, Ze pfi vyskytu jedné nebo vicero nasledujicich privodnich
okolnosti (rizikovych faktorll) mize dojit ke zkréceni Zivotnosti kloubni nahrady,
CastéjSimu vyskytu komplikaci nebo k celkové horsimu vysledku artroplastiky kycle.
Tento vycet neni konecny.

nadvaha

koureni

diabetes mellitus

psychiatricka onemocnéni

anémie

intraartikularni injekce kortikosteroidd do postizeného kloubu, které byly podany pred
méné nez 3 mésici

obecné zvy3ené rizikové faktory pro operaci

8. NeZadouci u¢inky

V priibéhu totalni artroplastiky kycelniho kloubu (THA) nebo hemiartroplastiky kycelniho kloubu mize
dojit k nize uvedenym nezadoucim t¢inkiim a rizikam:

infekce (bakterie, viry)

selhani implantatu

poskozeni tkané

heterotopicka osifikace

hluboka Zilni trombéza

ztréta krve

plicni embdlie

srdecni zastava

infarkt myokardu / cévni mozkova piihoda

Mnohé z téchto nezadoucich tcinkt jsou doprovazeny bolesti. Dojde-li k vyskytu téchto
nezadoucich u¢inkt, mize nastat nutnost reoperace.

55



9. Informovani pacienta, dokumentace

Udaje kidentifikaci pouzitych implantat( je tfeba zapsat do pacientovy zdravotni dokumentace. Do oballi
sterilnich implantatt jsou k tomuto tcelu viozeny Stitky.
Pacient musi byt poucen o vyhodach postupu a jeho rizicich. Je-li implantat povazovan za nejlepsi
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, musf byt informovéni o tom, Ze Zivotnost implantétu
Zévisi na riiznych faktorech, takze predpokladanou Zivotnost implantatu neni mozné uréit. Zivotnost zavisi na
hmotnosti a Urovni aktivity pacienta, kvalité jeho kosti, na komorbiditach, zvolenych kluznych komponentech,
kvalité provedeni implantace a na neocekavanych komplikacich, napfiklad padech nebo nehodach. Pacienta
je nutné poucit o tom, jak mize tyto nepfiznivé viivy na implantat omezit. Podle sou¢asného stavu
techniky Ize ocekavat Zivotnost pfiblizné 15 let.
Veskeré informace poskytnuté pacientovi museji byt lékafem, ktery zakrok provadi, pisemné
dokumentovany. Pfi snimkovani MR muze dochazet k nezadoucim projevim, které mohou pacienta
poskodit. Mimo jiné se 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 posouzent individualniho rizika je mozné v piipadé pochybnosti pouzit srovnatelny implantat a ovéfit, zda
je kompatibilni s danym MR skenerem. Pacientaje nutné seznamit s riziky.
Pacient si muze stahnout informace o pacientovi z webovych stranek https:/www.ohst.de/patient-
information/.
Souhmna zprdva o bezpecnosti aklinickém vykonu je kdispozici vdatabdzi Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Do spudténi databaze vam bude souhrnnd zprava dana
k dispozici na pozadani.

10. Karta s informacemi o implantatu

Po zakroku je nutné pacientovi predat prikaz implantatu, v némz jsou uvedeny vSechny dulezité daje
oimplantatu. V pfipadé prvotniho oSetfeni se pouzije nékolik komponent systému, takze prikaz
implantatu vystawuje pfimo spolenost OHST Medizintechnik AG. K dokumentaci pouZzitého implantatu
jsou k vyrobkum prilozeny samolepici $titky. Tyto Stitky obsahuji nazev produktu, Cislo vyrobku (REF),
sériové Cislo (SN), kod UDI a nézev vyrobce véetné jeho webovych stranek.

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

Pacient musi byt informovan o tom, Ze veSkeré dalsi ¢i aktualizované informace, které mu zajisti
bezpecné pouzivani produktu, jsou k dispozici na uvedenych webovych strankach.

11.  \Wysuétieni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spolecnosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 108).
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Bbnrapcku &

WMONART
OrpaHuMUTen Ha LUMEHTa

Mpeau U3nonasaHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH /1A NPOYH BHUMATENHO NOCOHEHUTE NO-A0MY
NPEenopbKX U UHCTPYKL UK, KaKTO U cneqmmvNane 3a NPoAyKTa UHCTPYKLIMK, 1 a v cnassa.
,ElI/ICTpI/ISyTDp'bT Ha Te3n NpoayKTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KaKBWTO U Aa 6uno Npeku Unn KocBeHn
weTu, NPpU4nHEHN OT HenpaBunHa ynorpeﬁa wnu maHunynupaxe, no-cneyuanHo npyu HecnaseaHe Ha
Te3W UHCTPYKL UM 3a paﬁora WUnu HenpaswnHa NOAAPBXKA UK IPKK.
Tean umnnaHT morat Aa ﬁ'bJ:laT M3Non3BaHn camo OT fiekapu ¢ I'IO,quGHM 3HaHWg, ONUT U yMeHusa B
apTponnacTukata Ha TasobeapeHara cTaa. M03HaBaHETO Ha MpenopbuBaHaTa cMCTEMA 33 Tasn
XUpypruyHa TeXHWKka W BHUMATenHoOTo n npunaraHe ca OT CblLUEeCTBEHO 3Ha4eHue 3a NocTuraHe Ha
Bb3MOXHO Halt-fobpus pesyntar.
BuHary Tpsibea fa ce cbbniofaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUs Ha MHCTPYKLMAITA 3a YNIoTpeda, KosiTo
€ Hanu4Ha Ha ye6caitta https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 OnKcaHne Ha NPOAYKTA U UMNNAHTHY MaTepuanu

OrpaHuuuTensT 3a LUMMEHT Ce W3NonaBa C LMMeHTVpaH emopaneH KOMMOHeHT (mpotesa 3a
TasoeapeHa cTasa) npu ToTanHata TasobeapeHa aprponnactuka (THA) unv xemuapTponnactua.

OrpaHn4nTensT Ha LumenTa e nponsseneH ot ISO 5834-2 UHMWPE w ce npeanara B ABa pa3Mepa 3a
npunaraxe npu avameTsp ot 14 Ao 19 Mm (paamep 1), pecn. avameTsbp ot 18 A0 22 MM (pasmep 2). 3a
ocurypsiBaHe Ha paguonoruyHa BUBMMOCT, TOM NpUTEXaBa AOMBIIHUTENHO PEHTIEHOB KOHTPacTeH
NpbCTEH OT UMNNaHTHa cTomaHa |SO 5832-1. OrpaHUIMTENsT Ha LMeHTa cnyxu 3a 6apuepa cpely
HEBOMHOTO M3TWYaHe Ha KOCTEH LMMEHT B AWCTaNHUs MedynapeH kaHanm npu MMnnaHTauusTa Ha
TazobeapeHy NpoTe3n C LIMMEHTHO dukcupaHe.

Bb3cTaHOBSIBAHETO C OrpaHy4UTEN 3 LMEHT TpsBBa Aia Ce M3BBPLUBA NPY NALIMEHTH, KOUTO Ce HyKaasT
ot Ta3oGespeHa apTpONNacTvka Ui XeMUapTpomniacTyka v KOUTo OTFOBapST Ha CbOTBETHUTE MHAVKALIM,
KaTo ce B3emMart npefBug KoHTpauHaukaLuTe. OCBEH TOBa Bb3CTAHOBABAHETO C OTPaHHMTENY 3a LiIMEHT
TpsiBa a ce M3BbLPLUBA CaMO NMPU NALMEHTI C AOCTUTHATA CKENETHa 3pSNOCT.

MpoAYKTBT, ChAbPXaHWETO Ha OnakoBKaTa i1 U3Non3BaHuTe Matepuany ca AetMHUpaHn OT eTUKETUTE.
mnnaHTsT TpsiGBa Aa Ce WMNNaHTMpa C nomowjTa Ha MOAXoAsila, no3Hata Ha onepupalys
XUpypruHa TexHuka. Mpu ToBa TpAGBa Aa ce cria3saT CBbP3aHUTE C XUPYpruiHaTa TexHuka OBSICHEHuS.

11 06w npernes MMNAaKTH

Pethepentex
3HAUCHN Marepnan
0003HaueHme aTepmal HoMen

OrpaHuynTen Ha LuMeHTa paamep 1, BbHIWHO-B24MM 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
OrpaHu4nTen Ha LUMeHTa paamep 2, BbHIIHO-B27MM 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Npernea Ha NpMHAANEKHOCTHTE
121 HHCTPYMEHTH
3a umnnaHTupaHe Tpuﬁaa Aa ce npunarat U3KNYUTEeNHO camo MaﬁpoeHme no-40MnYy UHCTPYMEHTU Ha
OHST Medizintechnik AG:
06o3Hauexne PehepeHTeH Homep
MHCprMeHT 3a NoCTaBsiHe Ha OrpaHU4uUTeN Ha LUMEHTa, CbC

506-100

CUTUKOHOBA PbKOXBATKA, CUB LIBAT
122 JAnyrv NpUHAANERHOCTH
[ o6o3Hauenme [ PemepenTen Homep |
= [- |
13 MpUno:RMMM CLMLTCTBALLY AOKYMEHTH

0Go3xauenue PeepenTeH Homep

OnepaL1oHHa TeXHWKa 3a OrpaHU4UTEN Ha LiiMeHTa 50000648

Kapra 3a umnnanta 50000572

WHdpopmaums 3a nauveHTa 3HayeHe Ha CUMBONUTE 50000837

WHdpopmaums 3a nauventa CMsHa Ha TasobeapeHa cTaBa 50000841

2. Manunynupase
21 06V YyKa3aHna

To3W MMNNAHT € YacT OT cUCTeMa U MOXe [a ce 13nosn3Ba camo CbC CbOTBETHUTE OPUrMHANHK YacTn

Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpakxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope

WHCTPYMEHTW Ha cucTemara. I'Ipepu/l W3nonasaHe Ha MHCTPYMeHTUTe Tpuﬁaa fAace oﬁpre BHUMaHWe Ha

aKTyanHaTa BanuaHa BEpCUs Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba (50000354), kosiTo € Hanu4Ha Ha

yebcaiiTa https://www.ohst.delifu-instructions/.

BHUMaHMe: VmnnaHTuTe TpsiGBa BMHAM 4a Ce CbXpaHsBaT B TAXHATA LANOCTHA, HepasnedaraHa
3alluTHa OnaKoBKa. OnakoBkaTa Ha UMNNaxTuTe He TpﬂﬁBa Aa Cce u3nara Ha npska
CMbHYeBa CBETNNHA. I'lpeqm NOCTaBAHETO Ha UMMNJaHTa, onakoBkaTa TpﬂGBa Aa Gbﬂe
npoBepeHa 3a LWeTu, Tbi1 KaTo Te MoraT [a NOBNUAAT Ha CTEPUITHOCTTA.

npl/l pasonakoBaHe Ha umnnaHTa Tpgﬁaa [a Cce NpoBepun HeroeaTta CbIMacyBaHOCT C €TUKETa BbPXY
onakoskarta (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

I'Ipm u3BaxgaHe Ha MMMnaHTa OT OnakoBKaTa Tpgﬁaa Aa Cce cnasBaT CbOTBETHUTE XWUIMEHHU
paanopenﬁm. Tpuﬁaa [Aa BHUMaBarte a 3ana3ute BCU4KWU UMNIaHTU NOBBPXHOCTU OT NoBpeda, Tbi kaTo
Te Guxa mornn Aa s'blllaT OT pelaBallo 3Ha4yeHne 3a BCUYKN EBEHTYanHU Heycnexu. I'IpOTeaaTa He
TpﬂﬁBa [Aa BNK13a B KOHTAKT C NPEAMETH, KOWTO MOraT ia NoBpeasT NOBbPXHOCTTa n. I'Ipe/m nocTaesiHe
BCEKV UMNNaHT TpsGBa Aa ce Npernexaa 3a NoBpeeHn MecTa.

O6paboTBaHETO UNW OMbBAHETO Ha MMNNAHTa He CaMO MOXE [ia CKbCY KUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO WNK C TeYeHMe Ha BPeMeTo Aa AoBefe A0 NOBpeAa Ha npotesara. 3aTosa
UMNNaHTLT He Tpsibea Aa ce 06paboTBa MEXaHMYHO UMM MO APYr HauMH. MNnaHTh OT noBpeaeHn
OMakoBKW, HECTEPWUITHW, 3aMbpCEHW, NOBPEAEHN WU HenpaBWHO TPEeTUPaHU WU HeOTOPU3MPaHO
06paboTeHn UMNNaHTH He TpsiGBa Aa GbAET M3NoN3BaHN.
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BHUMAHME:  VmnnanTuTe ca npesHasHayeHy 3a eaHokpatHa ynotpe6al OTaenHuTe HaToBapBaHus
Ha pyHKUMOHaNHUTE 06NacT MPU BCEKN MALMEHT XapakTepuaupar (yHKLMOHaNHUTe
MOBBPXHOCTU MO TakbB HauWH, Ye MOBTOpHA ynoTpeba e wuakniodeHa. Creaute ot
HaToBapBaHe BbPXY (YHKLMOHAHUTE MOBLPXHOCTM He MoraT Aa Gbaar A0CTOBEPHO
paanoaHaTin camo Ype3 Bu3yanHu Metoan. Mopaav Toa Cried excnnaxTauus Tpsioea
[a Ce M3XOX[a OT NPEAXOAHY MOBPEAM, KOUTO M3KIioYBaT NoBTopHaTa ynotpeba.

Mpy MMNNAHTHW KOMMOHEHTY, KOWTO Ca MpeaHa3Ha4YeHy 3a 13Non3BaHe camo OT eHaTa CTpaHa Ha
TANOTO, CHOTBETHATA OPUEHTALMA Ha MMNNaHTUTe e 0603Ha4eHa ¢ L 3a nABaTa CTpaHa Ha TANOTO 1
¢ ,R" 3a fisicHata cTpaHa Ha Tanoto. OpueHTauusTa Ha UMNNaHTMTe TpsiGBa 3aAbMKUTENHO Aa
CbOTBETCTBA Ha CTpaHaTa Ha TANOTO, B KOSITO € CTaBaTa, MoAnexawa Ha nedenue. MmnnaxtHute
KOMMOHeHTY 6e3 MapkupoBka MoraT Aa 6baaT 3Non3BaHN kakTo 3a NsiBaTa Taka v 3a isicHaTa cTasa.
OnakoBbYHUTE KOMMOHEHTW KaKTo M umMnnaHTuTe TpsiBa Aa GbaaT BKMYBaHW B npoueca 3a
peuuKknupaHe Ha OTnagbLy B CbOTBETCTBME C MaTepuani, OT KOWTO Ca HanpaBeHW, KakTo W CbC
3aKOHOBUTE pa3nopeatu.

Mo cnopasymenne ¢ NPOU3BOANTENS Te3W UMNNAHTU MOTaT Aa ce uanpawat obpaTHo A0 Hero 3a
6e3nnaTHo U3XBbPNSHE Kato OTNafbK cnoper WavckeaHusiTa. OBpatHaTa npatka 40 NPOM3BOANTENS
TpsibBa Aa e obosHaueHa kato ,ObpaTHa npatka 3a peuuknupaqe” u Tpsiea Aa 6bae nouucteHa u
CTepunuanpaxa, NPUapYKeHa oT cepTudnkaT 3a obes3apassiBae i CbOTBETHO C YA0CTOBEPEHIE 3a
CbOTBETCTBUE C XUTMEHHUTE U3UCKBAHUS.

Beuuku CeproaHy MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3ka C NpoayKTa, TpsibBa Aa GbaaT AoknaasaHu Ha
NPOV3BOAUTENS U HA KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTta YneHka, B KOSTO € ycTaHoBeH noTpebutensit
WWNKM NaLMEHTBT.

22 JlonycTUMa KOMBMHALMA OT KOMNOHEHTH

l"apaHTvpame CbBMECTUMOCTTa Ha NPOAYKTUTE HU CaMo BbB BPb3Ka C HaluTe COBCTBEHM NPOAYKTH,
o6osHayenm ¢ CE, kakTto u ¢ npoayktuTe, 0go6peHi OT Hac 3a koMBMHUPaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3pelleHe OT KOMNeTeHTHUs opraH. Mpu ToBa cneaBa Aa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha
yKasaHusTa 3a ynotpeba OT NMPOM3BOAMTENS Ha EHONPOTE3NTe, KAKTO M Ha KOMOMHaLWMOHHaTa
maTpuua, ogobpeHa ot OHST.

KombuHauwsita ot umnnaxtn Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMNOHEHTUTE Ha APYrv NPOU3BOAMTENN,
3a koATO Hama ofobpenne OT cTpaHa Ha OHST, e u3knioyeHa no chobpaxeHUs 3a NPoaykToBa
6e30MacHOCT 1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTHTE.

23 VKa3anua 3a npunoexne

Ynotpebata Ha orpaHUuUTENs Ha LUMEHTa Ce U3BbPLLBA CaMO C LIMMEHT B koMBUHaL s ¢ Tasobeapera
npoTesa ¢ LUMEHTHO (hrKcUpaHe.

Mpenv NocTaBsHETO Ha LiMMEHTa (MPU LMMEHTHO 3aKpenBaHe) rHe3foTo Ha MMnnaxTa Tpsbea Aa 6bae
no6pe npomuto. Mpu ToBa TpsibBa Aa ce 06bpHe BHUAMHIE Ha ToBA, BCUMKI CBOGOAHY YacTvLm (Hanp.
KOCTHM NapyeHLa, 4aCTULM OT TPUEHETO Ha MHCTPYMEHTUTE W AP.) ia Ca MpemMaxHaTy OT NOAroTBEHOTO
THe3/j0 Ha UMNNaHTa.

3a NPaBUNHOTO U3MbMHEHWE Ha LWMMEHTUpallua npouec Tpgﬁaa f[a ce cnasear ykasaHudTa Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO YNoTpeBaTa Ha KOCTEH LMMEHT. 3a Aa Ce OrpaHuiM ONacHoCTTa OT TEXKN
CbpAEYHO-CHAOBM YCNIOXHEHUs (npean3sukann ot BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
npenopb4Ba U3N0I3BaHETO Ha KOCTEH LIMMEHT, CMECEH BbB BaKyyM.
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I'Ip|/| UMMEHTOBO 3aKpensaHe UMnIaHTuTe TPRSEG Aa 6'b}:laT NOCTaBeHN LEHTPUYHO W Hanpaso B
UMMeHTOBaTa Noanoxka. CJ'Ie/Zl UMMEHTUPAHETO BCUYKWA WU3MULLHA U OCTATbYHW LIMMEHTOBU YacTuumn
TpsbBa Aa ce OTCTpaHsT 0T 0bnacTTa Ha paHata.

BHUMaHME  [pu u3NON3BaHETO Ha BICOKOYECTOTHU XMPYPrIYECKU MHCTPYMEHTU (Hanp. ypeau 3a
Kaytepusauus) Tpsbea Aa ce cneav Te Aa He NonajaT B KOHTAaKT C UMNMAHTU Wi
WHCTPYMEHTW. B npoTUBEH cnyualh WMNNaHTUTe MNnM WHCTPYMEHTUTE Morat da ce
noBpeasT A0 CTeneH Ha oTka3 (Hamp. cyynBaHe). B cnywail, Ye e Gun nopeaeH
MMNAaHT, Toit He TpsiBBa Aa OCTaBa B NaLMeHTa, a Aa Gbae 3aMeHeH C HOB W 3psiaeH
uMnnaHT. Ako 61:an NOBpPeAeHN MHCTPYMEHTW, Te Morat Aa NpoAabnxar Aa ce
13noN3BaT camo ako ca 6e3ycnoBHO roaHM 3a ynoTpeGaTa M No NpeaHasHaueHve.

24 KMpYPIMuHa TeXHUKA

MoaroToBkata Ha GeapeHoTo CTEBNO Ce M3BbPLUIBA B CHOTBETCTBME C XUPYPrUdHaTa TeXHWKa Ha
w3nonasaHarta Tasobeapexa cucrema.

OrpaHu4UTENST Ha LMMEHTa CE W3NON3Ba B 3aBUCMMOCT OT NPEONepaTUBHO U3MepeHNs AnacusapeH
AvameTbp Ha MeaynapHus kaHan. 3a KOHTPONWpaHO BbBeXAaHe [0 ONTMManHara AbnbounHa, Ha
Pa3nonoXeHue e crieLaneH MHCTPYMEHT 3a NocTaBsHe. 3a AnameTpin Ha MeaynapHus KaHan Mexay
14 MM 11 19 MM Ce NpenopbYBa OrpaHUYUTEN Ha LMMEHTa pasmep 1, a 3a AameTpy ot 18 MM A0 22 MM
— pasmep 2.

OrpaHu4nUTENsT 3a LMMEHTA Ce HaBWBa BBPXY LUNKANKATa Ha MHCTPYMEHTA 3a MOCTaBsHE U N0 TO3M
HauvH Ce BbBEX[a B MeaynapHus KaHan.

[lbnBounHaTa Ha nocTaBsHe MOXe [a Ce OT4eTe OT ckanaTa Ha Wnunkata. 3a OT4MTaHe Ha
AbnbounHaTa Ha NocTaBsiHe, KbM U3bpaHara Ab/ikMHa Ha CTEBNOTO (paMo Ha UMNNaKTa 40 AUCTamNHMS
BpbX) TpsiGBa Aa ce NpubaBsAT BUCOYMHATA HA OrpaHUIMTENs Ha LumenTa (15,5 mm) u pascTosHueTo
Mexay npoTe3ata 3a TasobeapeHa CTaBa v OrpaHuYNTENs Ha LiMeHTa (MuH. 5 0 Makc. 20 mm).
TMonoxeHNeTo Ha OrpaHUIMTENs Ha LMMeHTa B BeapeHata KOCT Moxe fia Ce MpeLieHn B pamkuTe Ha
PEHTreHOB KOHTPON Ha Gasata Ha no3uuMsTa Ha PEHTIEHOBMS KOHTpacTeH npbcTeH. Crnep ToBa
MHCTPYMEHTBT 3a NocTaBsiHe TpsibBa f1a Ce OTCTPaHy OTHOBO, KaTo CE 3aBbPTH B MOCOKa, 06paTHa Ha
4aCoBHUKOBATa CTPerKa.

/MnnaHTMpaHeTo Ha OrpaHMYMTEns Ha LMMEHTa Npu BCUYKKM cryqau TpsibBa Aa Gbae 3aBbplueHo
npeav nonaraHeTo Ha KOCTHUS LiMeHT. Crieai NOCTaBSIHETO Ha OFPaHMYMTENS Ha LUMEHTa, THe3n0To
Ha uMnnaHTa Tpsbea fa ce uannakHe 1 NoACYLIM.

Cnepy ToBa MOXe /la Ce NPOALIIKM C UMNNAHTUPaHe Ha npoTesaTa 3a TaobeapeHa CTaBa CbrnacHo
XUpypruyHaTa TexHUKa Ha uanonapaHara TasobeapeHa cuctema.

3. 0naKoBKa M CTEPUAHOCT

B 3aBucumocT ot MeToAa Ha cTepunusaLus, MMnnaHTUTe ca onakoBaHu B TpOﬁHa npospavHa TOpGMHKa
OT NNacTMacoBO KOMMO3NTHO (hONMO (paauauyoHHa cTepunusauis MuH. 25 kGy) unu B [BOIHA
npoapayHa Topbudka ot Tyvek® (cTepunusaLus ¢ eTUNEHoKCHA), MoCTaBeHa B KapTOHEHa Onakoeka.
MHCprMeHTI/ITe Ce [0CTaBAT HeCTEPUNHW, B 3alUWUTHWA ONaKOBKWU M npeaun yn0Tpe6a TDHGEa Aa ce
NOYUCTAT U CTEPUNM3NPaT CbIMacHO CbOTBETHATa akTyanHa BEpCUs Ha WHCTpyKuuATa 3a ynmpeﬁa
(50000354), kosiTo € HanuyHa Ha yebeartta hitps://www.ohst.defifu-instructions/. MocoyeHnsT cpok Ha
FO4HOCT npeanonara HeBpeaUMa HEOTBOPEHa OnakoBKa 1 CbXpaHeHWe Npu NOAXOAALLM YCroBua.

BHUMaHMe: VmnnaHTuTe He MoraT Aa Gbaar NoBTOpHO CTepunnanpani! MosTopHOTO 06paboTeare
Ha He-UMNNaHTUpaHU KOMMOHEHTH, YUATO OnakoBKa e 6una 0TBOp€Ha, MOXe Aa Gbﬂe
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N03BOMEHO CamMo OT NMPOWU3BOAMTENS, Tbi KaToO OTAENHWUTE BanMAMpaHM npouecu
TpsbBa Aa ce NpoBefaT OTHOBO.

BbHLwHaTa Top6udKa Ha TpoitHaTa Npo3payHa onakoka TpsibBa Aa Ce OTCTPaHy 3aeAHO C KapToHa OT
HecTepuneH nepcoxan. Mpu fBoitHaTa Npo3payHa onakoBka camo kapToHbT TpsibiBa fia ce OTCTpaHy oT
HecTepuneH nepcoHan. Bropata Topbuyka TpsiGBa fa ce OTBOPU Taka, Ye [ia He Ce Hapywm
CTEPUNHOCTTa Ha Hait-BbTpelwHaTa Topbuka. Hait-BbTpelHata Topbuika Tpabea Aa ce 13Baau
OTBOPY OT CTEPUNEH NepcoHan. B Taan dopma umnnaHTLT TpsibBa Aa ce nojaae Ha xvpypra Taka, e
Toit i MOXE AVPEKTHO Aa M3BaZ M CTEPUIHUS UMMNAHT.

4 TlineaonepaTMBHO NNAHMPaKe U cneAonepaTUBHa rpUiKa

MpeponepaTBHOTO NnaHupaHe Ha 6asata Ha peHTreHoBN CHUMKK, KT-AaHHW W apyru noaobHu e ot
CbLLUECTBEHO 3HAYEHWe W [jaBa BaxHa MH(OPMALIMS 33 NOAXOAALLYMTE UMMNAHTH, Pa3noNOXeHUeTo,
Bb3MOXHUTE KOMOMHALMM Ha KOMNOHEHTM M MO3BOMsBA NpeApaputeneH u3bop Ha pasvepa Ha
UMNNaHTa, KoiTo TpsAbBa Aa ce w3nonssa. Onepauusta MOXe Aa Ce W3BBPLWIM CaMo, ako
CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana Ha WMNNaHTa € W3fiCHeHa 3a nauveHTa. 3a NNaHMpaHeTo Ha
onepaLusiTa Ce M3NON3BaT PEeHTreHoBY WabnoHn. Te ca Ha pa3nonoxeHMe 3a BCUYKA pasmepy ¢
yBenuyenue ot 1,15:1. OcBeH ToBa UMa 1 PeHTreHoBM Wabnoky B mawab 1:1 B aurutanHa dopma.
MpoBHu NpoTean 3a npoBepka Ha NMPaBUNHOTO NacBaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) W OMbAHUTENHN
uMnnaHTM Tpabsa fAa GbaaT Ha pasnonoxeHve, ako ca HeobxoguMM ApYrv pasmepu Wi
npeaHa3HayYeHnsT UMNNaHT He Moxe fa Gbae uanonssaH. B cneponepatveHuTe rpuki Tpsibea Aa
6baaT NpUNoXeH Npu3HaTyH NPoLLeAypY.

5. Huavkauua
- V|MI'IJ'IaHTI/IpaHe Ha TasoﬁeupeHa npotesa 3a UMMEeHTHO (kacwpaHe;

TasobepeHnTe eHLOMPOTE3N He Ca NPeaHa3HaYeH [4a U3LbPXKAT ChLUMTE CTENEHU Ha akTUBHOCT U
HaToBapBaHUs KakTO HOpManHaTta, 34pasa KOCT, HO B MHOTO Criy4au MoraT Aa BbaCTaHOBSIT
MOABWKHOCTTA MU ChlueBpemMeHHo obnekyasaHe Ha GonkuTe. TakbB BWA MpoTe3u criefsa Aa ce
npunarar, camo ako BCUYKM OCTaHaNM, ONpeaeneH oT MeAUUMHCKA TTIeAHa TouKa 3@ HaBPEMEHHM 1
MOAXOASILUM, XVPYPIUYECKU 1 KOHCEPBATVIBHM, 3anasBally CTaBaTa METOAM Ha NeYeHue He ca AoBem
A0 XenaHus ycnex.

- Ceyenust Ha MefynapHua KaHan ¢ KOHBEKCHW U3MbKHaNOoCTH;

- TeXKM 3abonaBaHus Ha MycKynuTe, HepsuWTe€ WNW CbAoBETe, 3acTpallaBalln
3acerHaTis KpaiHuk;

- OCTPU UNK XPOHUYHU I/IH(beKL[MM, NOKanHu unu CUCTEMHU;

- nuncBeall KOCTeH MaTepuan unu foLo Ka4ecTBO Ha KOCTUTE, KOMTO MOraT ia NoBUAAT
Ha cTabunHoto npunensaHe Ha UMNNaHTa;

- BCAKO CbMbTCTBALLO aaﬁonuaaHe, KOeTo MOXe Aa yBpean (byHKuMﬂTa Ha UMNNaHTa,

- CBPbX4YBCTBUTENTHOCT KbM U3M0N3BaHUTe MaTepuani.
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1 PUCKOBH (haKTOPY W YCNOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNUAAT HA ycnexa Ha
onepauuara

BHUMAHME:  KnuHuuHusIT ONUT Noka3sa, Ye MpU HanWYMeTo Ha e4HO Win noseve oT M3BpoeHuTe
MpUAPYKaBaLLM OBCTOSTENCTBA (PUCKOBI (aKTOpH) MOXE Aa Ce CTUrHe 0 HamareHa
TPAVHOCT, M0-4ECTH YCTIOKHEHUS WIW KaTO LiANO NO-oLL PesynTar ot TasobeapeHara
apTponnacTuka. ToBa U3GposiBaHe He € OKOHYATENHO.

- HapHopmeHo Terno

- Mywere

- 3axapeH anabet

- Meuxuatpuynm 3abonsiBatms

- Axemust

- BbTpecTaBHy KOPTUKOCTEPOMAHI VIHXEKLUM B 3acerHatara cTasa Npeav Mo-Manko ot
3 meceua

- 061y prckoBU (hakTopy 3a onepauus

8. Heixenanu edierTn

B xopa Ha ToTanHata TasoGeapeHa aptponnactuka (THA) Ui Ha xemuapTponnactukata morat aa
Bb3HUKHAT MaﬁpoeHme No-A40Ny Hexenaxu e(beKTI/I W puckose:

- WHdpekums (Gaktepum, BupycH)

- HeuambnHeHue Ha (yHKLMUTE Ha MMnnaHTa
- YBpexaaHus Ha TbkaHuTe

- XeTepoTonHa ocudukaLmsa

- [bnboka BeHo3Ha TpomBo3a

- 3aryba Ha kpbB

- BenoapobHa emBonus

- CnupaHe Ha CbpaeyHaTa AeAHocT

- CbpaeyeH HapkT / uHeynT

BHUMaHME: MHoro OT Teau HexenaHu edekTi ca cebp3aHyu ¢ Gonka. Mopaay HACTbNBAHETO Ha
Te3W HexenaH epeKT MOXe [1a Ce HanoXm peBU3MOHHa onepaLys.

9. HHthopmauva Ha NAUMEeHTa, AOKYMEHTaUWA

[laHHuTe 3a cepuitHuTe HoMepa Ha WANon3BaHuTe UMNNaHTX Tpsioea Aa GbaaT AOKyMEHTUpaHM B JocueTaTa
Ha nauveHTUTe. 3a LienTa KbM ONaKoBKUTE Ha CTEPUIHWUTE UMMNAHTI Ca NPUIOKEHI CbOTBETHITE ETUKETH.
MauneHTsT TpsiGBa Aa Gbde WHGOpMMpaH 3a NpeavMCTBaTa M puCKOBETE OT npoesypata. Ako
UMNAaHTBT Ce CYuTa 3a Hal-[oGpoTO pelleHue 3a MalueHTa, BbMPEkW Ye OnucaHuTe Mo-rope
KOHTPaUHAMKALMN YaCTUYHO CEe OTHACAT [0 MalMeHTa, nauueHTbT Tpsbea Aa Gbae WH(OPMUpaH
OTHOCHO O4aKBaHWTE MOCMEAMLY OT Tean 0BGCTOSTENCTBA, KaKTO U OTHOCHO O4aKBAHUTE PUCKOBE.

MauweHtute, yuaTo TasobedpeHa CTaBa MOANEXM Ha CMsHa, TpAGBa Aa Gbdar yBemomeHu, uye
€KCNoaTaLYOHHVAT XVBOT Ha UMMNaHTa 3aBUCH OT PA3Nu4HY (haKTopH, MOPaAM KOETO He € Bb3MOXHO Aa
ce orpedenit KOHKPETHA NPOABITKUTENHOCT HA EKCIUIOATALWOHHMS XKVBOT. EKCMNOATALMOHHUAT XIBOT
3aBWCM OT TEITIOTO U OT CTENEHTA Ha aKTUBHOCT Ha MaLjMEHTa, OT KaYECTBOTO Ha HaNMYHaTa KOCT, HanuiHTe
ChbMbTCTBALLM 3a00NsBaHMs, M3BPaHOTO ChuneHsiBaHe, Ka4ecTBOTO Ha WMMMaHTUpaHe, Kakto v oT
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HeoyaKBaHUTe YCNIOXHEHUA, HanpuMep nopaayu nafaxus unu anononyky. MaumeHTsT TpsibBa Aa Gbae
MH(OPMUPaH 3a [EVHOCTH, Ype3 KOUTO TOI MOXe Aa Hamany Bb3AeHCTBUETO Ha Te3n yTeXHsBaLM
obcrosTenctea. ChrnacHo HaCTOSILLOTO ChCTOAHME Ha TEXHMKATa MOXE Ja Ce 04aKBa eKCrnoaTaLoHeH
XMBOT OT 0KOno 15 roauHu.

LisinaTa uHchopmaLms, KosTo ce 1aBa Ha nauveHTa TpsibBa Aa Gbae AOKyMeHTMpaHa B MUCMEH BUA OT
cTpaHa Ha xvpypra. Mpu AMP-npemezan moraT Aa ce NOSBAT HeXenaHu eheKTH, KOUTO ia HaBPeAsT Ha
nauueHTa. BbamoxHu ekt BKto4BaT apTethakTy, 3arpsiBaHe Ha MMNNaHTa, MHOYKLMS Ha enekTpUiecku
Tok, pa3xnabsaHe Ha uMnnanTa. Mpeau uanonasaHe Tpstsa Aa ce npoyeTe MHhopMaLATa 3a ynotpeba
Ha npou3soauTens Ha obopyaBaHeTo. B pamkiTe Ha enHa MHAVBIAYaNHa OLieHKa Ha pucka B Criyyait Ha
CbMHeHve nopobHu uMnnaxTu Tpsibea Aa GbaaT NpoBepeHM 3a roaHoCT B ChoTBeTHaTa AMP-MalumMHa.
MayweHTbT TpsibBa Aa Gbae MHOPMUPaH 38 PUCKOBETE.

MauveHTbT MOXe Aa M3Temu WHpopMauusTa 3a nauueHTa ot yebcanta https:/www.ohst.de/patient-
information/.

KpaTkusT foknap 3a 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHUTE NoKasaTen e HanuyeH B 6asata aaHHu Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo cTapTupaHeTo Ha 6a3aTa faHHM KpaTKUAT AOKNaA Moxe Aa
6bae NpenocTaseH Npy nouckeaHe.

10.  Kaprasaumnnanta

Cnep onepauusta Ha nauueHTa TpsibBa fa ce fade KapTa 3a uMnnaHTa, KOWTO ChAbpXa Lisnata
Heobxoauma vHcopmaLua 3a umnnanTa. Mpu MbpBOHaYanHaTa npolefypa ce MNon3eaTt HAKOMKO
KOMMOHEHTA Ha e[iHa CUCTeMa, 3aTOBa UMMNAHTONOTMYHUAT NacnopT TpsibBea Aa ce Nonyun APEKTHO
ot OHST Medizintechnik AG C Lien AokyMeHTUpaHe Ha M3NOn3BaHMs UMNNaHT KbM NPOAYKTUTE ca
NPUNOXEHM Camo3anenBallyu ce eTUKeTW. Tean eTUKETM BKMIOYBAT HaUMEHOBAHWETO Ha MpoAYKTa,
Homepa Ha uanenveto (REF), cepuitns Homep (SN), UDI koaa, METO Ha Npou3BOAUTENS W HEroBuS
yebeanT.

MmnnaHTonorniHMAT nacnopT TpsibBa Aa ce AOMbNHM C AaHHUTE Ha nauueHta (umve wunu W[ Ha
nauveHTa), fatata Ha UMNAaHTMpaHe, KakTo M MMETO M adpeca Ha MMMNaHTUPALOTO 3ApaBHO
3aBefigHMe, W Ha Hero fa ce 3anenu No eauH ETUKET 3a BCEKM VMMNAHTUPaH KOMMOHEHT B
npe/iBUAEHOTO 3a LienTa none.

NauveHtuTe TpsibBa Aa 6bae yBeaOMeHM OT noTpebuTens, Ye BCsika AOMbIHUTENHA MHA(OPMALWS C
Ljen rapaHTvpaHe Ha 6e3onacHoTO U3noN3BaHe Ha MPoayKTa OT naluenTa, e Gbae AoCTbNHA Ha
nocoyeHus yebeai.

1. Pa3fAcHeHMe Ha eTUKeTUTe-CUMBONU
CumBonuTe, uanonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npunoxexneTo (S. 108).
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VKpainchka &

IMNNAHTAT
llemeHTHa npoGka

Mepen BukopucTaHHsM BUPOGY KopuCTyBay 3060B'A3YETHCS PETENbHO O3HAMOMUTMCA 3 MOAAMbLUMMIA
pexoMeHAALIiAMY Ta BKaiBkaMM, a TaKOX XapaKTepHUMI s Lisoro BupoBy BkasiBkamu Ta AOTPUMYBATUCS
iX.
MocTayanbHuK Lux BUPOGIB He Hece XOAHOI BiaNoBiganbHOCTi 3a 6eanocepeaHi 36uTKL Yn 36UTKK, Lo
BUHUKIW Y Pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acTocyBaHHs BMpoBIB Yu nopsiaky poboTh 3 HUMM, 0coBnMBO
BHACMIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BMKOPUCTAHHS YM HeHanexHoro aornsay abo x
TeXHIYHOrO 06CNYroBYBaHHS.
L|i iMnnaHTaT 403BONSETLCS 3aCTOCOBYBATU TiNbkW NMikapsi, L0 BOMOAiOTL FMMBOKUMU 3HAHHSIMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHSMM B OBNacTi apTponnacTvki. [PyHTOBHE 3HaHHS OnepawliiHoi TexHiky, Wo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOYHe 3aCTOCyBaHHS € HeobXiaHuMM ymoBamu Ans
[DOCArHEHHS SIKHAVKpaLL X pe3ynbTaTi.
3apxan cnin AOTPUMYBATMCH YMHHOI Ha Lie MOMEHT BepCii iHCTPYKLii 3 BMKOpUCTaHHS, fka €
AOCTYNHOKO Ha caifTi https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Onuc BupoBy i MaTepinv iMnnauxTaris

LlemeHTHa npoBka 3acTOCOBYETLCS 3i CTErHOBUM KOMMOHEHTOM AN LIEMEHTHOTO KpinneHHs! (Hbkka
€eHaonpoTe3a) y pasi NOBHOI apTpoNnacTUkM KynbLUoBoro cyrnoa (THA) abo remiapTponnactuky.

LlemeHTHa npobka BUroTOBNEHa 3 HaaBUCOKOMOneKynsipHoro nonietuney (UHMWPE) ianosigHo Ao
1SO 5834-2 i NponoHyeTLCS Y ABOX PO3MipaXx ANst BUKOPUCTaHHS B fiana3oHi aiameTpis Big 14 Ao 19 Mm
(poamip 1) abo 18p022mm (poamip2). Kpim Toro, pAns 3abesnedeHHs BUAMMOCTI  Nnpu
PEHTreHONOrYHOMY AOCTMKEHH BOHA MICTUTb PEHTFEHOKOHTPACTHe Kinblie 3 iMnnaHTaviitHoi crani
1SO 5832-1. LlemeHTHa npobka cnyxuTb B sikocTi Gap'epa Bid BMNAAKOBOrO BUTIKaHHS KICTKOBOrO
LIEMEHTY B [uCTambHUI KICTKOBOMO3KOBMIA KaHan Mpyu iMnnaHTaLji LIeMEHTHUX HIXOK eHaonpoTesy
KynblLOBOro cyrnoba.

MpoTesyBaHHs 3 BMKOPUCTAHHAM LieMEHTHOi Npobkv Chif NpoBOAWTU B naLjeHTis, ski noTpebylotb
apTPONNACcTUKM KymbLLOBOTO Cyrnoba 4y remiapTponnacTvki Ta MatoTb BANoBiaHI Noka3aHHs, BPaxoByuy
npoTUNOKasaHHs LoAo 06paHoi 3aranbHoi NpoTesHoi cuctemu. OKpiM TOrO NPOTE3yBaHHS 3 LIEMEHTHOKO
npoBKoto MOXHa NPOBOAUTY TiNbK Y NALliEHTIB 3 NOBHICTIO CHOPMOBAHUM CKENETOM.

Bupi6, BMICT ynakoBK# Ta BUKOPUCTaHi MaTepiani BkasaHi Ha €TUKeTL|i. IMNnaHTar cnia BXwBnioBaTy 3a
[70NOMOTO0 NPUAATHMX OnepaLjiiiHux TexHIK, SikuMu Bonogie nikap, sikuii BUKOHye onepauiio. [Ans Lisoro
cnif, BpaxoBYyBaTH NOSICHEHHS ANSt HANEXHOT onepavjiHoi TeXHiKM.

11 Ornap imnnanxTaris
Ha3ssa [ marepian KopaoBuil Homep
LlemeHTHa npobka, poamip 1, 3oBHilwHii B 1SO 5834-2 HBMIME
24 MM (UHMWPE) 506-101
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Hasea | Marepian KopoBui Homep
LlemeHTHa npobka, poamip 2, 30BHilwHii @ 1SO 5834-2 HBMIME

27 MM (UHMWPE) 506-102
12 Ornap npunaaaa
121 IHCTRYMEHTH

[ins imnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO IHCTPYMEHTU BUpoBHMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKasaHi B HaCTyNHOMY nepeniky:

Hassa Konosui Homep
IHCTPYMEHT [ANs nocadku LieMeHTHOI Npobkv 3 cunikoHoBOK pyukoto, | 506-100

ciporo Konbopy

122 Inwi npunapaa
[ Hassa | KonoBwit Homep |
- - |
13 YuHHI cYNNOBIAHI AOKYMEHTH
Hasea KopoBui Homep
OnepaLyiitHa TexHika, LieMeHTHa npobka 50000648
MacnopT imnnaxTauii 50000572
IHchopmaLlist Ans nauienTa 3HaueHHs cumBonis 50000837
IHchopmaLlist Ans nauieHTa EHponpoTesyBaHHs Kynbliogoro cyrnoba 50000841
2. Nopapnok poGotn
21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT [O3BONSETHCA BUKOPUCTOBYBATK TiMbKA 3 CUCTEMOIO iMMNaHTaLi, AonyweHow
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [insi iMnnaHTaLii HeoBXinHO 3acTOCOBYBATW Tinbkv Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHT. Mepen 3acToCyBaHHSM IHCTPYMEHTIB HEOBX(IHO AOTPMMYBATUCS BIANOBIAHOI YKHHOI Ha LieVt
MOMEHT Bepcii HCTPYKLi 3 BukopucTatHs (50000354), sika € focTynHowo Ha caifTi hitps://www.ohst.defifu-
instructions/.

06epexrHo!  ImnnaHTaTU NoBUHH 3aBXaM 36epiraTnes! y LiniCHUX, HEBIGKPUTMX 3aXMCHUX ynaKoBKax.
YnakoBky 3 iMnnaHTatamu 3a6opoHsIETbCA NifAaBaTH Al NPSIMOT0 COHSYHOTO MPOMIHHSI.
Mepen 3acTocyBaHHSM iMNNaHTaTy ynakoBKy CMif NEPeBIPUTU HA NOLUKOKEHHS,
OCKinbKI Lie MOXe MaTy HeraTMBHWiA BINMB Ha 10r0 CTEPUNBHICTb.

Mepen poanakyBaHHaM iMNNaHTaTy CMif NepeBipUTY 1Oro BIANOBIAHICTb NO3HaueHHI0 Ha ynakoswi (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHMX Npasun ririen. HeobxinHo
cnifkyBaT 3a THM, WoB yci NoBepxHi iMnnaHTaTy Gyni 3axuLeHi Bif NOLWKOMKEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTi BUpilLanbHe 3Ha4YeHHs ANs YCNILLHOCTI 3acTOCyBaHHs. TOMY iMMNaHTaT He NOBUHEH BCTyNaTy B
KOHTaKT 3 6yzb-SIKUMM iHLIMMY MPEAMETaMK, ki MOXYTb NOLUKOAMUTI 10r0 MOBEPXHI0. KoxeH iMnnanTar
nepeq BUKOPUCTaHHAM HeObXiaHO BidyanbHO NepeBipUTM Ha HAasiBHICTb NOLUKOKEHD.

O6pobka iMnnaHTaTy MOXe He TiNbki MPU3BECTU A0 CKOPOYEHHst WOro CTPOKy cryxbu, ane i o
AedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bipasy, Tak i 4epe3 nesHuit nepiog vacy. Tomy
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3a60POHAETLCA BUKOHYBATM MeXaHiuHy, 4n Gyab-siky iHwy o6pobky imnnanTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMNNAHTaT 3 NOLUKOZXKEHUX YNAKOBOK, HECTEPHIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTy, abo iMNnaHTaTM, 3 SKUMU NOBOAWNWUCS HEHaneXHUM uuHoM abo siki Gynu obpobneHi
HEHaNEXHUM YUHOM.

06epexHo! IvnnaHtaTM npuataveHi  ANS OSHOPA30BOTO  BMKOpUCTaHHS!  IHAMBIGyanbHi
HaBaHTaXeHHs Ha oGOy MOBEPXHI IMNNAHTaTy NS KOXHOrO OKPEMOrO NaLlieHTa MalTh
HAaCTINbKW 3HAYHW BNNMB Ha PoBOYi NOBEPXHI, LLO iIMMNaHTaT cTae HenpuaaTHUM Ans
NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS. Cnian HaBaHTaXeHb Ha POBGOYMX NOBEPXHSX HEMOXNMBO
po3nisHanu 3a [ONOMOrOI0 NMWe BisyanbHux MeTodis. Tomy nicnsi BuiMaHHS
iMnnaHTaTy cnif BUXOAWTV 3 TOrO, LU0 iIMNNAHTaT NOLKOAKEHO, i BiH He niansrae
NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO.

Y pa3i 3acToCYBaHHs KOMNOHEHTIB iMNNaHTaTiB, ki NPU3HAYEH] ANst BUKOPUCTAHHS TinbKi 3 OAHOTO GOKy
Tina, ANS BIANOBIAHOI OpieHTaL|i Ha iIMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro 6oky Ta «R»
Ans npasoro 6oky Tina. OpieHTaLlis iMnnaxTaTie NOBKUHHA 060B'S3K0BO BiANoBifaTH Goky cyrnoba, Akui
nipnsrae npoteayBaHHio. KOMNOHEHTH iMNnaHTaTiB, ki He MaloTb MapkyBaHHS Anst nesHoro Goky Tina,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATM SIk ANst NiBOrO, Tak i Ans npasoro cyrnoba.

KOMMOHEHTY ynakoBKkM, a Takox iMnnaHTaTh MoBMHHI 3aBaTUCs Ha yTuni3aito BIANOBIAHO A0 CBOIX
CKNafHVKIB Ta BCTAHOBIIEHMX 3aKOHOM MOMOXEHb.

3a [,OMOBREHICTIO 3 BUPOBHUKOM Ui iMNNaHTaTV MOXHa TakoX BiANPaBUTM Hasap BUPOGHUMKY ANs
6e3KoLTOBHOI KBanidikoBaHoi ytunisavyii. Ha 380poTHI0 nocurnky HeoxigHo 0BOB'I3KOBO HaHecTH
MapkyBaHHs «MoBepHeHHs ANs yTuniaaLlii, a iMnnaxTaTy, Wo HapcunatTses BUPOGHUKY Y il nocunj,
noBuHHI 6yT oumweni i crepunisoBaHi. Takox cnip Hapicnatu ceptudikar AekoHTamiHauii a6o
CBIOLTBO ririeHiYHOi Geaneku.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaakK, Lo Tpanun1Cs y 38's3ky 3 BIUPoGOM, HeOBXIAHO NOBIROMNSATY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iepxaBu-y4acHuka, B kil NOCTilHO NpoxuBae kopucTyBaY i/abo natjieHT.

22 [JonycTume KOMBIHYBAHHA KOMNOHEHTIB

CyMiCHICTb HalwMX BUPOGIB MU rapaHTYeMO TinbKM Y NOEAHAHHI 3 HAWWMM BNACHUMI NPOAYKTaMU,
noaHayeHnmu MapkyBarHsam CE, a Takox 3 npoayKTamu, siki Mit JO3BONSEMO KOMBIHYBaTY Ta ANst sIKuX
BUAAHO BiANoBigHWiA fonyck. Mpu UbOMY HEOBXINHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHS
BUPOBHUKIB eHAONPOTESIB, & TaKoX AaHUX MaTPULli KOMBiHaLiA, AonywieHoi kKomnaHielo OHST.

Kom6iHyBaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KOMMOHEHTaMM iHLIMX BUPOBHUKIB, ANst SKuX
OHST He Hapana f038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb Geanekv npoayKLii Ta BiAnosiganbHocTi 3a BUpobY.

23 BKa3IBKM 3 BUKOPUCTAHHA

3acTocyBaHHs LIEMEHTHOI NpoBKY 3AINCHIOETbC BIKMIOYHO 3 LIEMEHTOM Y komBiHaLii 3 LeMeHTHOW
HIKKOIO €H0NPOTE3Y KynblLOBOro cyrnoba.

Mepen HaHeCEHHAM LeMeHTy (y pasi BMKOHAHHS LIEMEHTHOTO aHKEpHOrO KpinmeHHs) HeobxinHo
[A0CTaTHBO NPONONOCKATV OCHOBY iMNNaHTaty. Mpy LUbOMY Crlid 3BepTaTy yBary Ha Te, LU0 BCi BinbHi
YaCTUHKW (Hanp., ynamKu KiCTKW, YacTUHKW, WO BUHUKNW B Pe3yNbTaTi CTUPaHHS IHCTPYMEHTIB TOLLO)
HeobXiaHo BUAANUTY 3 NIATOTOBNEHO OCHOBM iMANAHTaTY.

[Insi HanexHoro BUKOHAHHS €Tany LeMeHTYBaHHS HeoDXiNHO AOTpUMYBATMCS BKa3iBOK BUPOGHMKA
CTOCOBHO 3aCTOCYBAHHS KICTKOBOTO LieMeHTY. LLl06 3MeHWMTH pusuk Baxkux CepLieBo-CyAUHHUX
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yCKnaaHeHb (BUKNUKaHWUX CUHAPOMOM iMnnaHTauii KicTkoBoro LemeTy (BCIS)), pexomeHayeTbes
BUKOPUCTaHHS! KICTKOBOTO LIEMEHTY, 3aMilLiaHoro y BakyyMi.

Y pasi BUKOHAHHS! LIEMEHTHOrO aHKEPHOTO KpinneHHs iMnnaHTaTin HeobXinHO BCTAHOBMIOBATH PIBHO Ta
B LIEHTPi LieMeHTHOT noayLwku. Mlicns 3aBeplueHHs eTany LeMeHTyBaHHs 3 obnacTi paHu HeobxiaHo
BUAANUTY BCi HAZNMLLKOBI Ta BiNbHi YaCTUHKI LIEMEHTY.

06epexrHo!  Mpu BUKOpUCTAHHI BIUCOKOUACTOTHUX XIPYPriYHMX IHCTPYMEHTIB (Hanp., kayTepis) cia
3BEpTaTY yBary Ha Te, L40B BOHW He KOHTaKTYBaNM 3 iMNNaHTaTaMy YM iHCTPYMEHTaMM.
B iHWOMY pasi iMnnaHTaTh Yu iHCTPYMEHTI MOXYTb 3a3HaTh CEPIO3HIX MOLLKOAXEHD,
14O MOXe MPU3BECTM [0 iX BIXOAY 3 Napy (Hanp., NONOMKY). Y BANAAKY NOLIKOMKEHHS
iMnnaHTaTy ftoro 3a6OPOHSIETLCA 3anuLwaTy B Tini NaLienTa i NoTPIGHO 3aMiHUTY HOBUM
i HENOWKOMKEHUM iMNNaHTaToM. AKWO MOLKOAKEHO HCTPYMEHT, TO Or0 MOXHA
NpOAOBXYBATU BUKOPUCTOBYBATM TiNbKW 3a YMOBM, L0 GeanoraHHo 3abesneyyeTbes
11070 LjinboBe NPU3HAYEHHS.

24 Onepaujiina Texxika

MpenapyBaHHs Tina CTErHOBOI KICTKM 3AiCHIOETLCS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi 3 NpoBeaeHHs onepaLyii
QNS BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HXKI €HAONPOTE3a.

LlemeHTHa npobka 3acTOCOBYETbCS 3anexHo Bin BUMIpsHOTO A0 onepauii piachisapHoro AiameTpa
KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany. [insi KOHTPONbOBAHOTO BBEAEHHS Ha ONTUMANbHY rMMBIHY NPOMOHYETLCS
cnevianbHui IHCTPYMEHT Ans nocazki. [inst AiameTpa KiCTKOBOMO3KOBOTO kaHany Bia 14 MM 4019 Mm
PeKoMeHayeTLCS BUKOPUCTOBYBATM NPoBKy po3mipy 1, a Ans aiameTpa Bia 18 MM A0 22 MM — npobky
poamipy 2.

LlemeHTHY npoBKy NpurBuHTITb [0 Pi3b6OBOI WNWMbKW IHCTPYMEHTA Ans nocapkv i BeediTh B
KICTKOBOMO3KOBM KaHan.

[nubuHy BBEAEHHS MOXHA 34MTaTi 3i LWKanW Ha pibOOBIA wWnunbLi. [ns 34UTyBaHHS MMUOUHKM
BBE/AEHHs 0 BUOPaHOI [OBXMHN HiXKW (BiA Nneya iMnnaxTaTy A0 AMCTANBHOTO KiHuMKa) HeobXiaHo
[Al0[aTI BUCOTY LieMeHTHOI Npobku (15,5 MM) Ta BiACTaHb MiX HDKKOIO €H[0NPOTE3a KYIbLLOBOTO CYroby
i LiemeHTHOI0 MpoBKoio (BiA 5 A0 20 MMm).

Mpo MOnOXeHHs LieMeHTHOI NpoBku B TiNi CTErHOBOI KICTKM MOXHA TakoX CyauTM B pamKkax
PEHTIEHIBCLKOTO KOHTPOMKO Ha OCHOBI NO3WL|ii PEHTTEHOKOHTPACTHONO KinbList. Micnsi LbOoro iHCTpyMeHT
AN NOCAZAKA CMifl BUKPYTUTY Y HAaNPSIMKY NPOTY TO[UHHUKOBOI CTPIMKM i BUAHSATY.

IMnnaHTaLis LiemeHTHOT NpoBky NoBUHHa Y 6yAb-AKkoMy pasi 6yTu 3aBepLueHa A0 HaHECEHHS KICTKOBOTO
LiemeHTY. Micns BCTaHOBNEHHS LIeMEHTHOT Npabky noxe iMnnaHTaTy HeobXiAHO NPOMUTY Ta BUCYLLMTU.
Tenep MoxHa NPOAOBXYBATH NPOLIEC iIMNNaHTAL|i HiXKK eHOONPOTE3a KymbLUOBOTO Cyrnoby BiANOBIAHO
A0 IHCTPYKLT 3 NpoBeAEHHs onepaLi ANst BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM HiXKV eHAoNpoTesa.

3. YnakoBKa Ta CTEPUIbHICTDL

3anexHo Bif MeTofy CTepunisallii iMnNaHTaTV ynakoBYKTLCS B KAapTOHHY KOpobky B noTpiitHoMy
npo30poMy nakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraTolapoBoi nniBkv (NpomMeHeBa cTepunisalis MiH. 25 kTp) abo B
noAgiHoMy npo3opomy nakeTi 3 matepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcugom). IHCTpymeHT
NOCTaYaloThes Y HECTEPUTBHOMY CTaHi B 3aXVUCHIX YMaKoBKax, TOMY Mepes BUKOPUCTaHHAM iX HeobxiaHo
O4MCTUTM | NPOCTepUNi3yBaTV 3rifHO 3 BIAMOBIAHOIO YMHHOK Ha Liet MOMEHT BepCieto iHCTPYKUi 3
BuKopucTaHHs (50000354), ska € pocTynHol Ha caiTi hitps:/www.ohst.defifu-instructions/. Bkasatuit
TepMiH NpUAATHOCTI AiACHMA 3a YMOBW, WO YNakoBKa He BiAKPUTA i He MOLKOAXeHa, i 3bepiraHHs
3AINCHIOETLCS Y HaNeXHiR 06CTaHoBL .
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06epexrHo!3aGopoHaeTsCa  NOBTOPHO CTepunisysatv imnnaxTav! [osTopHa nepepobka He
iMnNaHTOBaHWX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikix Gyna BiakpuTa, AONYCKAETLCS TiMbKY Cunamu
BUPOBHUKa, OCKINbKM AN LbOrO HEOBXiAHO NOBTOPHO BMKOHATU OKpeMi BU3HAYeHi
npouecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NakeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOK. Y BUNaAKY BUKOPUCTaHHS NOABIIHOT NPO30POT YNakoBKW HECTEPUIBHOMY
nepcoHany A03BONAETLCA 3HIMATK TiNbkK KapTOHHY kopobKy. [ipyrvit nakeT cnip BinkpuBaTH Takum
4nHOM, 406 He cTBOptoBaTI Hebeanekn Ans CTEPUNBHOCTI OCTAHHLOTO BHYTPILLHBOTO NakeTy. OcTaHHil
BHYTPILLHI/ NaKeT J03BONSETLCS BUAMATMY i BAKPUBATH TiNbkv CTEpUNbHOMY nepcoHany. Y Takil popmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6eanocepeaHbO BUHATA CTEPUNBHUIA iMNNaHTaT.

4 MepeponepaviiiHe NNaHYBaHKA Ta nicnaonepauiiiumiA aornan

MepenonepaLliitte NNaHyBaHHS Ha OCHOBI PEHTTEHIBCbKUX 3HiMKiB, AaHMX KT, Towo € HeobxigHuM
KPOKOM i flae Baxnusy iHpopmaLjilo Npo NpUAATHI iIMINAHTaTH, X PO3MILLEHHS, MOXNMBI KOMBiHaLlii
KOMMOHEHTIB | A03BONSIE BUKOHATM MonepeaHin Bubip iMnnaxTaTty BignosinHoro poamipy. Onepaliio
[l03BONAETHCA BUKOHYBATX TinbKi y TOMY BUNAAKY, AKWO € AaHi Npo GionoriyHy cymicHiCTb MaTepiany
NS naujenTa. [ns nnakyBaHHs onepalii HeoBXinHO BUKOPUCTOBYBATY peHTreHorpadpiuHi wabnow. ix
MOXHa npuabaTy y BCix poamipax 3 kpokom 3GinbluenHst 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpadiuHi wabnokm
nponoHyloTecs y Macwtabi 1:1 y uudposiit popmi. MpoBHI NpoTean Ans nepeBipki HanexHoi nocaakm
(y BUNagKy, komu ix MOXHa 3acTocoBYBATH) | J0AATKOBI iMNNaHTaTI NOBUHHI BYTH Y PO3NOPSIXEHHI,
SKLO 3HaA0BNSTLCS iHLWI po3Mipn abo sIKLO Nepeabadermit iMnnaHTaT He Moxe GYTI BUKOpUCTaHMIA.
Mpv nicnsionepaLiitHomy AornsAi cnif 3acTocoBYBaTH 3aranbHOBU3HAHWI NOPSAOK Aiil.

5. MNoka3anka

- IMnnaHTaLis HiXkA EHOONPOTE3Y KYNbLUIOBOTO CyrnoGa Ansi LEMEHTHOro aHKepHoro
KpinneHHs

Lllonpaepa, eHnonpoTean KynbloBoro cyrnoba He NpuaHadeHi Ans Toro, wWob BUTDUMYBATH TaKuit
CcaMuil piBeHb aKTUBHOCTI Ta HaBaHTAXEHHS, KM MOXYTb BUTPUMATI 3BUYAVHI, 300POBI KICTKM, ane
BOHM 3haTHi B BaraTbox BMNaaKax BIGHOBUTU PYXMMBICTb, BOAHOYAC 3MeHwyioum 6inb. Ix cnin
3aCTOCOBYBATH TiNbKM B TOMY a3, AKLLO BCi iHLLi onepaLliiiHi Ta KOHCepBaTMBHI METOAV NiKYBAHHS, L0
6ynu knacudikoaHi 3 MEAWYHOI TOUKM 30py K CBOEYACHi Ta MPOBEAEHI HAnEXHWUM YMHOM 3aans
36epexeHHs cyrnoba, He npuasenu 4o GaxaHoro yenixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- MonepeyHi 3pian KICTKOBOMO3KOBOrO KaHany 3 BUNYKIMMMU BM'STUHAMMU

- Baxki 3axBoptoBaHHs M'A3iB, HEPBIB U CyAVH, SIKi CTBOPIOITL HeGeaneky ANst ypaxeHoi
KiHLiBKM

- T"ocTpi abo xpoHiuHi iHekwii, Micesi abo cuctemaTuuHi

- HepnocTaTHs KinbKicTb KICTKOBOT PEYOBMHM Y HE[OCTATHS SIKICTb KICTKOBOT TKaHUHM, siKi
MOXYTb HeraTvBHO BNAMBATU Ha CTaBinbHICTb NOCaaky iMAnaxTaty

- Bynb-sike  CynyTHE 3axBOpIOBaHHS, SIKe MOXe CTBOPIOBATM pUUKW  ANs
(yHKLioHaNbHOCTI iMNnaHTaTy

- HapmipHa 4yTnuBICTL 10 BUKOPUCTOBYBAHMX MaTepiania
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1 <AKTOPY PU3URY Ta YMOBM, LL|0 MOKYTh MAaTH HETaTUBHUIA BNNWB Ha YCNIlIHICTL
nposeAeHHA onepauii

06epexHo!  Kniniunuin 4OCBIL MOKasye, WO HAsIBHICTb OAHOTO aBO AEKIbKOX CYMPOBOMKYIOUMX
hakTopiB (chakTopiB pu3nKy) MOXe NMPU3BOAMTM [0 CKOPOYEHHS TEPMiHY CryxGu,
YacTiluMX  YCKNagHeHb M 3aranbHOro MOFipLUEHHs Pe3ynbTaTiB  apTPONNacTUKu
Kynbluosoro cyrnoby. Liei nepenik He € BU4epnHuM.

- Hapnuuwikosa Bara

- KypiHHst

- Llykpoeuit piabet

- MecwxiaTpuyHi 3axBopoBaHHS

- Anemis

- BHyTpiLLHbOCYTNOBHI  KOPTUKOCTEPOIAHI IH'EKLii B ypaxeHy KiHLiBKY, 3 MOMEHTY
BUKOHAHHS! SIKUX LLe He NPpoLLNo 3 MicsiLj

- 3aranbHi NiABULLEHi thakTopu puavky Ans onepavii

8. Heba:kaHi ethexty

Y npoueci noBHoi apTponnacTiki Kynbliosoro cyrno6a (THA) uu remiapTponnactvki MOXyTb
BUHUKHYTY NepeniveHi Hukye HebaxaHi eeKTy Ta puaukm:

- IHcbexuist (GakTepii, Bipycw)
- Bwxin 3 napy imnnanTaty

- TOLWKOKEHHS TKAHUHN

- leTepotonHa ocudikaLlis

- Tpom603 rubokux BeH

- Brpara kposi

- Ewm6onis nereHesoi aprepii
- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

0GepemrHo! Bararo 3 LUux HeGaxaHux eekTis CynpoBoAXKyHTLCS Gonem. Y peaynbTati BAHUKHEHHS!
Lux HeGaxaHux edbexTiB MoxXe 3HafobuTUCs peBisiiiHa onepais.

9. IHhopmauia Ana nauieHTis, AOKYMeHTaLia

[Jlani wono ineHTudikaLii BUKOPUCTOBYBaHMX iMnNaHTaTie cnip dikcysatin y AokymeHTalii navieHTis. [lo
YNaKOBOK CTEPMIbHUX iMNNaHTaTiB AOAAI0TLCA BiANOBiAH ETUKETKM.

MaujieHToBI cnif NOBIOMUTY NPO NepeBark Ta punku MeTody. SKWO iMNNaHTaT po3rmsaaeTbes, sk
HavikpalLie BUpilLEeHHs AN naLieHTa, Xo4a OnucaHi BULLE NPOTMNOKa3aHHs 4aCTKOBO CTOCYHOTBCS i HOr0
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXiAHO CNOBICTUTY NPO OYikyBaHi eheKTY Takux 0BCTaBUH Ta OuikyBaHi pU3HKM.
MajieHTam, sikUM BUKOHYETBCS 3aMiHa KymbLUOBOrO Cyrnoby, HeobxinHO BkasaTy Ha Te, LU0 CTPoK cryxn
iMnnaHTaTy 3anexuTb Big pi3HUX paKTOPiB, BiATak HEMOXMMBO KOHKPETHO BU3HAUMUTY NepeaBadeHmi TepMiH
ekcnnyatauyii. CTpok cnyx6y iMmnaHTaTy 3anexuTb Bif Barv Ta piBHs akTBHOCTI NaLlieHTa, HasBHOI SIKOCTI
KICTKOBOT TKaHUHM, iCHYKOUMX CYMYTHIX 3aXBOPIOBaHb, BUGPAHOI Napy KOB3aHHS, SKOCTi iMMNaHTaTy, a Takox
HeouikyBaHWX yCKnaaHeHb, HaNpUKNap, BHAcNAok naaiHHs abo HelliacHix Bunagkis. MaLlieHToBi HeobXiaHo
NOBIAOMUTM NPO 3aXOAW, 33 AONOMOrOI0 AKUX MOXHA 3MEHLUNTU [0 LiUX OBTSKNMBMX OBCTaBMH.
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BinnosinHo A0 aKTyanbHOro piBHS PO3BUTKY TexHiki nepenGaqeHuit TepMiH excrnyatalyi CTaHOBUTL
npubnuaHo 15 pokis.

Ycs HapaHa navieHToBi iHhopmaLlist niansrae NMCbMOBOMY [LOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, kui MPoBOATL
onepaujiio. Mpyu npoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATU HebaxaHi
edekTn, WO WKoAATh naujeHToBi. o MOXNMBMX edekTiB BXOAsSTb, Ceped iHWOro, apTedakty,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHoyKUia enekTpudHMX cTpymie, ocnabnenHs dikcauii imnnawTaty. Mepen
BUKOPUCTaHHAM HEOBXIAHO [eTanbHO 03HaoMUTUCS 3 IH(hOPMALED NPO BUKOPUCTAHHS, HAAAHOK
BUPOBHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM pU3NKIB y BUNAZAKY CYMHIBIB CrliA nepesipuTh
KOHTPONbHI IMNNaHTaTW Ha MpuaaTHicTs Ans BignosigHoro anapaty MPT. MauieHta HeobxiaHo
npoiHopMyBaTY MPO Ljj PU3MKN.

MauieHT Moxe 3aBaHTaXuT! iHopmaLjio npo nauieHta 3 Be6-caitty  https:/www.ohst.de/patient-
information/.

KopoTkuit 3BiT npo Ge3neky Ta KniHiuHi xapakTepucTukn € [ocTynHum y 6asi paHux Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [lo 3anycky 6a3u AaHWX KOPOTKWA 3BIT MOXHA OTpUMaTH 3a
3anMToM.

10.  Nacnoprt iMnnanTaufi

MNicns onepauii nauieHToBi HeobXigHO BMAAT MacmopT iMnNaHTauii, y SKOMY MCTUTUMETbCS BCS
HeobxigHa iHhopmais. Y pasi BUKOHaHHs NEPBMHHOTO MPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYIOTLCS AeKinbka
KOMMOHEHTIB CUCTEMM, TOMY CRiAl OTPUMATI NacnopT imnnaxTaLyii 6esnocepenHbo Bia komnanii OHST
Medizintechnik AG. [Insi JOKyMEHTYBaHHSI BUKOPUCTOBYBAHOTO iMMnaHTaTy A0 BupoGiB AOAAIOTLCS
camoKneitHi eTukeTkn. Ha Liux eTukeTkax MiCTUTbCS onue Bipoby, Homep apTukyny (REF), cepiitHuit
Homep (SN), yHikanbHUi ineHTudikaliiHuit kog (UDI), HaitMeHyBaHHs dipmu-BupobHUKa Ta aapeca
Beb-cay.

Y nacnopr iMnnaHTaujii noBuHHI 6TV BHeCeHi faHi navjieHTa (npissuLLe navjenTa abo ineHTudikaLliitHui
HOMep navjieHTa), AaTa NpoBEAeHHs iMNNaHTaLli, @ TakoX Ha3Ba Ta afpeca MEAUYHOrO 3aknapy, y
SIKOMY NpOBOAMNAcS iMNNaHTaLsl, Ta BKNEEHi eTUKETKW BiANOBIAHO ANS KOXHOTO iMMNaHTOBAHOMO
KOMMNOHeHTa Y nepenbayeHomy Ans Lboro noni.

KopucTyBay noBuHeH nosinoMnsiTh naLjieHTam npo Te, Lo 6yab-ski AoAaTKOBIAaH LLOAO 3abe3neyeHHs
6e3neyHoro BUKOpUCTaHHS BUPOBY NaLjieHTOM € JOCTYMHUMM Ha 3rafiaHoMy BuLLe BEG-cailTi.

11.  MoACHEeHHA CUMBONIB Ha THKETL

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 108).
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Lietuviu k. ZB

IMPLANTAS
Cemento kamstis

Prie§ pradédamas naudotis gaminiu, naudotojas privalo atidZiai iSnagrinéti toliau pateikiamas
rekomendacijas ir instrukcijas ir jy laikytis, taip pat laikytis konkreciy gaminiy instrukcijy.
Siy gaminiy platintojas neprisiima jokios atsakomybés uz tiesioginius ar pasekminius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant $ios naudojimo instrukcijos arba dél
netinkamos priezidros.
Siuos implantus gali naudoti tik i$samiy Ziniy, patirties ir jgudziy kiubo sanariy plastikoje turintys
gydytojai. Norint pasiekti geriausiq galima rezultata, svarbu Zinoti Sios sistemos rekomenduojamg
chirurgin metoda ir atidziai jj taikyti.
Visada bitina laikytis Siuo metu galiojancios naudotojo vadovo versijos, kurig galima rasti adresu
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Produkto apibiidinimas ir implanty medziagos

Cemento kamstis naudojamas su cementuojamu $launikaulio komponentu (Slaunikaulio stiebu) atliekant
radikalig klubo artroplastika (THA) arba hemiartroplastika.

Cemento kamstis pagamintas i$ 1SO 5834-2 UHMWPE ir yra dviejy dydziy, skirty naudoti nuo
14 iki 19 mm skersmens (1 dyd.) arba nuo 18 iki 22 mm skersmens (2 dyd.). Be to, siekiant uztikrinti
matomuma rentgenogramoje, jis turi rentgeno kontrastinj Zieda, pagamintg i§ 1SO 5832-1 plieninio
implanto. Cemento kamétis reikalingas kaip barjeras, neleidZiantis netikétai nutekéti kauliniam cementui
{ centring kaulo smegeny linija implantuojant cementucjama $launikaulio proteza,

Cemento kamstis turi biti naudojamas pacientams, kuriems reikia atlikti kiubo artroplastika arba
hemiartroplastikq ir kuriems nustatytos atitinkamos indikacijos, atsizvelgiant j visos pasirinktos protezavimo
sistemos  kontraindikacijas. Be to, cemento kamstis turi biti naudojamas tik pacientams su visikai
susiformavusiu skeletu.

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

11 Implantu apivalga
Pavadinimas MedzZiaga Nuorodos numeris
Cemento kamis, 1 dyd., iSorinis @ 24 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cemento kamis, 2 dyd., iSorinis @ 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Priedu apivalga
121 Instrumentai

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

71


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

[ Pavadinimas [ Nuorodos numeris_|
| Uzdedamas instrumentas cemento kam&¢iui su silikonine rankena, pikkas | 506-100 |
122 Kiti priedai

[ Pavadinimas [ Nuorodos numeris_|

- - |
13 Galiojantys papildomi dokumentai

Pavadinimas Nuorodos numeris

Chirurginé cemento kams¢io technika 50000648

Implanto kortelé 50000572

Informacija pacientui Simboliy reikSmé 50000837

Informacija pacientui Klubo sanario endoprotezavimas 50000841
2. Tvarkymas
21 Bendroji informacija

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

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

prietaisais reikia perskaityti $iuo metu galiojant] prietaisy naudotojo vadovo (50000354) leidima, kuris

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

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

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

ISimant implanta i§ pakuotés, batina laikytis atitinkamy_ higienos reikalavimy. Reikia pasirtpinti, kad visi
implanto pavir$iai bty apsaugoti nuo pazeidimuy, nes jie gali bti bet kokiy gedimy priezastis. Todél
protezas neturi liestis su daiktais, kurie gali pazeisti jo paviriy. Prie§ panaudojant kiekvieng implanta,
reikia vizualiai patikrinti, ar jis nepazeistas.

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

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

Jei implanto komponentai skirti naudoti ik vienoje ktino puséje, atitinkama implanty orientacija pazyméta

sanario kiino puse. Implanty komponentus, ant kuriy kino pusé néra pazyméta, galima naudoti

kairiajame ir deSiniajame sanariuose.
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Pakavimo komponentai ir implantai turi bati perdirbami atsizvelgiant { medziagas ir teisines nuostatas.
Susitarus su gamintoju, Siuos implantus taip pat galima grazinti gamintojui nemokamai ir profesionaliai
utilizuoti. Gaminj graZinant gamintojuiji biitina pazyméti uzrasu ,Grazinama dél Salinimo*, jis turi biti iSvalytas
ir sterilizuotas, taip pat bti su dekontaminacijos jrodymu arba higienos saugos sertifikatu.

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

22 LeidZiamas komponenty derinys

Garantuojame, kad musy produktai yra suderinami tik su masy paciy CE-Zenklinimu pazymétais
produktais, taip pat produktais, kuriuos mes leidome su jais kombinuoti ir kurie turi atitinkama leidima,
Siuo atveju turi bati laikomasi endoprotezy gamintojy naudojimo instrukcijy ir OHST patvirtintos derinio
matricos.

,OHST Medizintechnik AG* implanty kombinacija su kity gamintojy komponentais, kurie neturiOHST
sutikimo, neleidziama dél produkty saugos ir atsakomybés uz gaminj priezas¢iu,

2.3 Naudojimo pastabos

Cemento kamétis naudojamas tik su cementu ir cementuojamu $launikaulio protezu. Prie$ jdedant
cementg (tvirtinant cementu), implanto guolis turi bati kruopsciai iSplaunamas. Atliekant Siuos veiksmus
turi bati uztikrinta, kad i§ paruoto implanto guolio baty pasalintos visos laisvos dalelés (pvz., kauly
fragmentai, {rankiy trinties produktai).

Siekiant tinkamai atlikti cementavimo etapa, bitina laikytis gamintojo nurodymy dél kauly cemento
naudojimo. Siekiant sumazinti sunkiy Sirdies ir kraujagysliy komplikacijy rizika (sukelta BCIS = kauly
cemento implantacijos sindromo), rekomenduojama naudoti vakuuminiu biidu sumaiSyta kaulin
cementa.

Cementuoto tvirtinimo atveju implantai turi biti jvedami centre ir tiesiai | cemento pagrinda. Po
cementavimo veiksmo visas issikiSusias arba atskilusias cemento daleles reikia pasalinti i§ Zaizdos
srities.

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

nepriekaistingas.
24 Chirurgineé technika
Slaunikaulio stiebas paruosiamas pagal naudojamos $launikaulio diafizés sistemos operacijos

instrukcija.

Cemento kamtis naudojamas atsizvelgiant j prie$ operacija iSmatuota diasferinj meduliarinj skersmenj.
Norédami kontroliuojamai patalpinti | geriausia gylj, naudokite specialy uzdedama instrumenta. Jei
meduliarinis skersmuo yra nuo 14 mm iki 19 mm, rekomenduojamas 1 dydZio cemento kamstis, jei
skersmuo nuo 18 mm iki 22 mm, rekomenduojamas 2 dydis.

Cemento kamdtj sukite | uzdedamo instrumento srieginj strypa ir tokiu badu isriekite { kaulo smegenis.
|leidimo gyl galite nuskaityti pagal ant srieginio strypo esancia skale. Norint nuskaityti jleidimo gylj, prie
pasirinkto stiebo ilgio (nuo implanto stiebo iki distalinio galo) reikia pridéti cemento kams¢io aukstj (15,5
mm) ir atstuma tarp Slaunikaulio stiebo ir cemento kams¢io (bent nuo 5 iki 20 mm).
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Cemento kam&tio padétj Slaunikaulio stiebe galima jvertinti atliekant rentgeno kontrole pagal rentgeno
kontrastinio ziedo padétj. Paskui uzdedama instrumenta vél iSimkite iSsukdami kryptimi prie$ laikrodZio
rodykle.

Cemento kams¢io implantavimas bet kuriuo atveju turi bati uzbaigtas pries jdedant kauly cemento. |déje
cemento kamstj implanto guolj i§skalaukite ir iSdZiovinkite.

Paskui galite testi operacijg implantuodami $launikaulio stieba pagal bisimos Slaunikaulio stiebo
sistemos naudojimo operacijos instrukcia.

3. Pakuoté ir sterilumas

Priklausomai nuo sterilizavimo metody, implantai yra supakuojami | trigubg permatoma maisel,
pagamintg i§ plastiko kompozitinés plévelés, (spinduliavimo sterilizacija ne maziau kaip 25 kGy) arba |
dviguba permatoma maidelj, pagamintg i§ Tyvek® (etilenooksido-sterilizacija), supakuota dézutéje.
Instrumentai tiekiami nesterillis apsauginése pakuotése ir prie$ naudojant turi bati nuvalyti ir sterilizuoti
pagal atitinkama $iuo metu galiojantj naudotojo vadovo leidima (50000354), kur galima rasti adresu
https://www.ohst.de/ifu-instructions/. Nurodytas tinkamumo laikas galioja tada, kai pakuoté nepazeista,
neatidaryta ir laikyta atitinkamomis salygomis.

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

Triguby permatomy maiseliy pakuotés iorinis krepSys kartu su dézute turi bti padalintas nesterilaus
personalo. Dvigubo skaidraus maidelio pakuotéje tik kartoning dézute gali pasalinti nesterilus per-
sonalas. Antrasis maidelis turi biti atidarytas taip, kad nebty pazeistas vidinio krepsio sterilumas.
Steriliausia vidin| maiseli i§ima ir atidaro tik sterilis darbuotojai. Sios formos implantas turi bt tiesiogiai
pasiekiamas chirurgo, kuris gali ji pats tiesiogiai paimti.

4 PrieSoperacinis planavimas ir pooperaciné prieZiiira

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

5. Indikacija
Slaunikaulio protezo implantavimas, skirtas itvirtinti cementuojant
Klubo endoprotezai néra skirti atlaikyti tokj pat aktyvumo ir apkrovos lygj kaip normalts, sveiki kaulai,
taciau daugeliu atvejy jie gali sugrazinti mobiluma ir kartu sumazinti skausma. Jy negalima naudoti tol,
kol visi kiti medicininiu pozitriu savalaikiai i tinkami, chirurginiai ir konservatyviis sanarius palaikantys
gydymo metodai neduos norimo rezultato.
6. Kontraindikacija
Kaulo smegeny skerspjavis su konveksinémis invaginacijomis
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1
Atsargiai:

8.

Sunkios raumenu, nervy ar kraujagysliy ligos, galincios turéti jtakos paveiktai galtinei
Uminés ar létinés infekcijos, vietinés arba sisteminés

Nepakankamas kauly medziagos kiekis ar nepatenkinama kauly bisena, neleidzianti
uztikrinti tinkamos implanto padéties

Bet kokia $alutiné liga, galinti pakenkti implanto funkcijai

Padidéjes jautrumas naudojamoms medziagoms

Rizikos veiksniai ir salygos, galin¢ios turéti jtakos operacijos sékmei

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

Rikymas

Cukrinis diabetas

Psichikos ligos

Anemija

Anksgiau nei prie$ 3 ménesius atliktos kortikosteroidy injekcijos | paZeista sanarj
Bendrai didesni operacijos rizikos veiksniai

Nepageidaujamas poveikis

Atliekant radikalig klubo artroplastikg (THA) arba hemiartroplastika, galimi Sie nepageidaujami rei$kiniai

ir rizikos:

Atsargiai:

infekcija (baktering, virusing);
implanto neveiksmingumas;
audiniy pazeidimai;
heterotopiné osifikacija;
giliyjy veny trombozé;
nukraujavimas;

plauciy embolija;

Sirdies sustojimas;

Sirdies infarktas / insultas.

daugelis $iy nepageidaujamy reiskiniy yra susije su skausmu. Dél nepageidaujamy
reiskiniy gali prireikti atlikti revizing operacija.

Paciento informavimas, dokumentacija

Naudoty implanty identifikacijos duomenys turi bati raSomi paciento dokumentuose. Ant steriliy implanty,
pakuogiy pridedamos atitinkamos etiketés.

Pacientq reikia informuoti apie procedtros teikiamus pranasumus ir rizika. Jei implantas yra paciento
matomas kaip geriausias sprendimas, nors kai kurios pirmiau minétos kontraindikacijos pacientui gali
sukelti problemy, pacientui reikéty pranesti apie galima Siy aplinkybiy ir numatomy riziky poveiki.
Pacientams, kuriems atliekamas klubo sanario endoprotezavimas, reikia paaiskinti, kad implanto
naudojimo trukmé priklauso nuo jvairiy veiksniy, todél nejmanoma jvardyti konkrecios numatytos
naudojimo trukmés. Naudojimo trukmé priklauso nuo paciento svorio ir aktyvumo laipsnio, esamo kaulo
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kokybés, gretutiniy ligu, pasirinktos slankiosios poros, implantavimo kokybés ir netikéty komplikacijy,
pvz., dél kritimo ar nelaimingy atsitikimy. Pacienta reikia informuoti apie veiksmus, kurie gali sumazinti
$iy sunkinanciy aplinkybiy poveiki. Atsizvelgiant | dabartinius technikos laiméjimus, tikimasi mazdaug 15
mety naudojimo trukmés.

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

Pacientas gali atsisiysti informacijg apie pacienta i§ svetainés https://www.ohst.de/patient-information/.
Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santraukos ataskaitg galima rasti ,Eudamed* duomeny banke
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). ki duomeny banko veikimo pradzios trumpaja ataskaita galima
gauti paprasius.

10.  Implantokortel®

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

Implantavimo pazyméjime turi biti pateikti paciento duomenys (paciento vardas ir pavardé arba paciento
ID), implantavimo data, taip pat implantuojanios sveikatos priezidros istaigos pavadinimas ir adresas,
jis turi biti klijuojamas po vieng etikete kiekvienam implantuotam komponentui tam skirtoje vietoje.
Naudotojas turi informuoti pacientus, kad bet kokia papildoma ar atnaujinta informacija, siekiant
pacientui uztikrinti saugy gaminio naudojima, yra prieinama minétoje interneto svetainéje.

11.  Etketés simboliy paaiskinimas
,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikiami priede (zr. 108).
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IMPLANTS
Cementaatdure

Pirms izstradajuma lieto$anas lietotajam ir ripigi jaizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades,
ka arf izstradajumam specifiskie noradfjumi.
So izstradajumu izplatitajs neuznemas nekadu atbildibu par tieiem vai izrietosiem bojajumiem, kas radusies
izstradajumu nepareizas lietoSanas vai nepareizas apieSanas ar tiem dé|, jo pasi talak noradto lietoSanas
instrukciju neievéro$anas vai nepareizas kopSanas vai apkopes dél.
Sos implantus drikst izmantot tikai arsti ar plagam zinasanam, pieredzi un prasmém gizas artroplastija.
Lai sasniegtu iesp&jami labakos rezultatus, noteikti japarzina un rapigi jalieto $ai sistémai ieteicamais
kirurgiskais aprikojums.
Vienmér ir jaievéro paslaik speka esosa lietosanas instrukciju versija, kas ir pieejama timekla vietné
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

1 Izstradajuma apraksts un implanta materiali

Cementa atduri izmanto kombinacija ar cementé&jamu ciskas kaula komponentu (ciskas kaula protézes
kajinu), veicot totalo gtizas artroplastiku (THA) vai hemiartroplastiku.

Cementa atdure sastav no ISO 5834-2 UHMWPE un ir pieejama divos izméros — pielietojuma
diapazonam no 14 idz 19 mm diametram (1. izmérs) un no 18 idz 22 mm diametram (2. izmérs). Turklat
radiologiskajai redzamibai ir pieejams rentgena kontrastgredzens, kas izgatavots no ISO 5832-1
implantéSanas térauda. Cementa atdure tiek lietota ka aizsardziba pret nejausu kaulu cementa
ieplusanu distalaja medularaja kanala cementétu gtizas kaula protézu implantésanas laika.

Cementa atduri implanté pacientiem, kuriem nepiecie$ams veikt gizas artroplastiku vai hemiartroplastiku un
kuri atbilst attiecigajam indikacijam, nemot véra kontrindikacias atbilstosi izvélétajai kopéjas protézes
sistémai. Turklat cementa atdures var implantét tikai pacientiem ar nobriedusu skeletu.

Izstradajums, iepakojuma saturs un izmantotie materiali ir noradtti etiketés. Implants ir jaimplanté ar

piemérotu, opergjosajam kirurgam pazistamu kirurgisko aprikojumu. Saja procesa ir jaievero ar
aprikojumu saistitie skaidrojumi.

11 Parskats parimplantiem

ApzZimejums Materials Atsauces numurs
Cementa atdure, 1. izmérs, ar. @ 24 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cementa atdure, 2. izmérs, ar. @ 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Piederumu parskats
121 Instrumenti
ImplantéSanai drikst izmantot tikai talak uzskaititos OHST Medizintechnik AG razotos instrumentus:
[ Apzimejums [ Atsauces numurs |
| levietoanas instruments cementa atdurei ar peleku silikona rokturi | 506-100
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122 Citi piederumi
[ Apzimejums [ Atsauces numurs |

13 Speka esoSie pavaddokumenti

Apzimejums Atsauces numurs
Kirurgiskais aprikojums: cementa atdure 50000648
Implanta karte 50000572
Informécija pacientam, simbolu nozime 50000837
Informacija pacientam, gtizas locitavas protéze 50000841

2. ApieSanas
21 Visparigas norades

Sis implants ir sistémas dala, un to drikst izmantot tikai kopa ar atbilstosajam originalajam sistemas
dalam. Implanté$anai drikst izmantot tikai iepriek§ minétos sistémas instrumentus. Pirms instrumentu
izmanto$anas nemiet véra attiecigo lietoSanas instrukciju paslaik speka esoSo versiju (50000354), kas
ir pieejama timekla vietné https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

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

Izsainojot implantu, parbaudiet ta atbilstbu apziméumam uz iepakojuma (artikula Nr./sérijas
Nr./izmérs).

Iznemot implantu no iepakojuma, jaievéro atbilstosie higiénas noteikumi. Jagada par visu implanta
virsmu sargasanu no bojajumiem, jo tie var izradities izSkirosi vélaka nesekmiga operacijas rezultata.
Tadé| protéze nedrikst nonakt saskaré ar prickSmetiem, kas var bojat tas virsmu. Katrs implants pirms
ievieto$anas ir vizuali japarbauda, raugot, lai tas nebdtu bojats.

Implanta apstrade var ne tikai saisinat ta kalpo$anas ilgumu, bet arT izraisit protézes bojajumus zem
slodzes uzreiz vai laika gaita. Tapéc implantu nedrikst ne mehaniski, ne citadi apstradat. Nedrrkst
izmantot bojata iepakojuma esosus, nesterilus, netirus, bojatus, nepareizi transportétus vai neatlauta
veida apstradatus implantus.

Uzmanibu:  Implanti ir paredzéti vienreizéjai lietosanai! Implanta funkcionalas virsmas konkréta
pacienta organisma raditas slodzes ietekmé pielagojas, tapéc atkartota izmantodana
nav pielaujama. Slodzes ietekmi uz funkcionalajam virsmam nevar drosi noteikt tikai ar
vizualam metodeém. Tapéc péc iznemdanas ir japienem, ka ir radusies tadi bojajumi, kas
nepielauj implanta atkartotu izmantosanu.

Ja implanta sastavdalas ir paredzétas izmantoSanai tikai viena kermena pusg, attieciga orientacija ir

noradita uz implantiem, apzimégjot ar “L” kermena kreisajai pusei un ar “R” kermena labajai pusei.

Implantu orientacijai ir obligati jaatbilst arstgjamas locitavas kermena pusei. Implanta sastavdalas bez

kermena puses apziméjumiem var izmantot gan kreisaja, gan labaja locitava.

lepakojuma sastavdalas un implanti ir janodod atkritumu parstradasanai saskana ar to materialiem un

juridiskajam normam.
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P&c vieno$anas ar razotaju $os implantus var ar nodot atpakal razotajam, lai veiktu pareizu bezmaksas
likvidesanu. Nododot tos atpakal razotajam, jamarké sttfjums ar frazi “Retour zur Entsorgung” (Atpakal
likvide$anai) un japievieno dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumi par izstradajuma
tir8anu un sterilizaciju.

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam, ka arf tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.

2.2 Pielaujama komponentu kombinacija

Més garant&jam sawu izstradajumu saderibu tikai saistiba ar miisu CE-markétajiem izstradajumiem un
misu kombinéSanai atjautajiem izstradajumiem, kuriem ir pieejams atbilstoss apstipringjums. Jaievéro
endoprotézes razotaja sniegtie lietoSanas noradijumi, ka arf OHST apstiprinata kombinésanas matrica.
OHST Medizintechnik AG implantu kombing$ana ar citu razotaju komponentiem, kuriem nav OHST
apstiprinajuma, i aizliegta izstradajuma drosibas un atbildibas apsvérumu dél.

23  LlietoSanas instrukcija

Cementa atduri lieto tikai kopa ar cementu kombinacija ar cementétu gizas kaula protézi.

Pirms cementa ievietoSanas (ja tiek veikta fiksacija ar cementu) implantéSanas vieta ir pietiekami
janoskalo. JanodroSina, lai no sagatavotas implanté$anas vietas tiktu aizvaktas visas valigas dalinas
(pieméram, kaulu skaidas, instrumentu nodiluma dalinas u.c.).

Pareizai cementé$anas sola izpildei jaievéro razotdja noradijumi par kaulu cementa lietoSanu. Lai
samazinatu smagu kardiovaskularo komplikaciju risku (ko izraisa BCIS=Bone cement implantation
syndrome), ieteicams izmantot kaulu cementu, kas sajaukts vakuuma.

Veicot fiksaciju ar cementu, implanti taisni jaievieto cementa pamatnes vidd. CementéSanas posma
beigas no brlices apgabala jaaizvac visas izvirzitas vai valigas cementa dalinas.

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

24 Kirurgiskais aprikojums

Augsstilba stumbrs ir jasagatavo saskana ar izmantojamas giZas kaula sistémas kirurgiskajiem
noradfjumiem.

Cementa atduri izmanto atkariba no diafizes medulara kanala diametra, kas tiek izmérits pirms
operacijas. Kontrolétai ievieto$anai optimala dziuma ir pieejams Tpads ievietoSanas instruments.
1.izméra cementa atduri ieteicams izmantot medulara kanala diametram no 14 mm fidz 19 mm, bet
2. izméru — diametram no 18 mm [idz 22 mm.

Uzskrivgjiet cementa atduri uz ievietoSanas instrumenta vitnstiena un tadejadi ievietojiet medularaja
kanala.

levieto$anas dzilumu var nolasit uz vitnstiena skalas. Lai nolasitu ievieto$anas dziumu, izvélétajam
varpstas garumam (implanta plecs ffdz distalajam galam) pieskaitiet cementa atdures augstumu
(15,5 mm) un attalumu starp giizas kaulu un cementa atduri (min. 5 fidz maks. 20 mm).
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Cementa atdures stavokli augSstilba stumbra var arf novértét rentgenkontrolé, pamatojoties uz rentgena
kontrastgredzena stavokli. Péc tam iznemiet ievietoSanas instrumentu, pagriezot to pretgji
pulkstenraditaja kustibas virzienam.

Cementa atdures implanté$ana katra gadijuma ir japabeidz pirms kaulu cementa uzklaanas. Péc
cementa atdures ievietoSanas implanta ievietoSanas vieta janoskalo un jaizzave.

Péc tam guzas kaula implantaciju var turpinat saskana ar kirurgiskajiem noradijumiem par izmantojamo
guzas kaula sistemu.

3. Iepakojums un sterilitate

Implanti atkariba no sterilizacijas procesa ir iepakoti triskarsa caurspidiga maisina, kas izgatavots no
plastmasas kompozitpléves (sterilizéSana ar stariem vismaz 25 kGy), vai divkarsa caurspidiga maisina,
kas izgatavots no Tyvek® (sterilizéSana ar etiléna oksidu), ar kartonu. Instrumenti tiek piegadati nesterili
aizsargiepakojumos, un pirms lietoSanas tie ir janotira un jasterilizé saskana ar attiecigo paslaik speka
eso30 lietoSanas instrukciju versiju (50000354), kas ir pieejama timekla vietng https://www.ohst.de/ifu-
instructions/. Noraditais deriguma termin$ ir speka, pienemot nebojatu, neatvértu iepakojumu un
uzglabasanu piemeérotos apstaklos.

Uzmanibu:  Implantus nedrikst sterilizet atkartoti! Neimplantétu komponentu, kuru iepakojums ir
atvérts, atkartotu apstradi atjauts veikt tikai razotajam, jo atkartoti javeic atseviski
apstiprinati procesi.

Triskarsa caurspidigd maisina iepakojuma argjais maisin$ kopa ar kartonu janonem nesterilam

darbiniekam. Divkarsa caurspidiga maisina iepakojuma gadijuma nesterilam darbiniekam janonem tikai

kartons.

Otrais maisin$ jaatver ta, lai netiktu apdraudéta iek$gja maisina sterilitate. lek3gjo maisinu iznem un

atver sterils darbinieks. Sada veida implants ir janodod kirurgam, kur$ var pats iznemt sterilo implantu.

4 Pirmsoperacijas planoSana un pgcoperacijas apriipe

Pirmsoperacijas plano$ana, pamatojoties uz rentgenattéliem, datortomografijas datiem un tamiidzigiem
datiem, ir obligata un sniedz svarigu informaciju par piemérotiem implantiem, to novietojumu,
iespgjamam komponentu kombinacijam, ka arT |auj iepriek$ izvéléties izmantojama implanta izméru.
Operaciju drikst veikt tikai tad, ja ir noskaidrota implanta materialu saderiba ar pacienta organismu.
Operacijas plano$anai jaizmanto rentgena $abloni. Tie ir pieejami visiem izmériem 1,15:1 palielingjuma.
Turklat digitala forma pieejami arT rentgena $abloni ar mérogu 1:1. Ja nepiecieSamas cita izméra
protézes vai paredzéto implantu nevar izmantot, jabat piesjamiem protézu paraugiem, lai parbaudttu,
vai tas pareizi piegul (kur tas iespgjams), un papildu implantiem. Pécoperacijas apripé jaizmanto atzitas
proceddras.

5. Indikacija
Guzas kaula protézes implantéSana cementétai enkuro$anai

Guzas endoprotézes nav paredzétas, lai izturétu tadu pasu aktivitates fmeni un slodzi ka normali, veseli
kauli, tacu daudzos gadfjumos tas var atjaunot kustigumu, vienlaikus mazinot sapes. Tas jaizmanto tikai

tad, kad visas pargjas kirurgiskas un nekirurgiskas locitavu arstésanas metodes, kas novértétas ka
mediciniski savlaicigas un piemérotas, nav devusas vélamos rezultatus.
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6. Kontrindikacija

Medularo kanalu Skérsgriezumi ar izliektam sasaistém

Smagas muskulu, nervu vai asinsvadu slimibas, kuras apdraud attiecigo ekstremitati
Akitas vai hroniskas infekcijas, lokalas vai sistémiskas

Kaulu substances trokums vai nepietiekama kaulu kvalitate, kas var ietekmét implanta
pieguléSanas stabilitati

Jebkura blakusslimiba, kas var apdraudét implanta darbibu

Paaugstinata jutiba pret izmantotajiem materialiem

1 Riska faktori un apstakli, kas var ietekmet operacijas panakumus

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

Liekais svars

Smekesana

Cukura diabéts

Gariga rakstura traucgjumi

Anémija

Pirms mazak neka 3 méneSiem veiktas intraartikularas kortikosteroidu injekcijas
skartaja locitava

Visparigi paaugstinati operacijas riska faktori

8. Nevelamas blakusparadibas

Totalas guzas artroplastikas (THA) vai hemiartroplastikas gadijuma var rasties talak uzskaititas
nevélamas blakusparadibas un riski:

Infekcija (bakteriala, virusu)
Neatgriezenisks implanta bojajums
Audu bojajumi

Heterotopiska osifikacija

Dzilo vénu tromboze

Asins zudums

Plausu embolija

Sirdsdarbibas apstasanas

Infarkts / insults

Uzmantbu:  Daudzas no §Tm nevélamajam blakusparadibam ir saistitas ar sapem. So nevélamo
blakusparadibu rasanas gadijuma var bt nepiecieSama revizijas operacija.

9. Pacienta informacija, dokumentacija

Izmantoto implantu identifikacijas dati jafiksé pacienta dokumentos. Atbilstosas uziimes ir piestiprinatas sterilo
implantu iepakojumiem.
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Pacients jainformé par proceddras sniegtajam prieksroctbam un riskiem. Ja implants tiek uzskafits par
pacientam piemérotako risingjumu par spiti tam, ka uz pacientu daléji attiecas iepriek§ aprakstitas
kontrindikacijas, pacienti jainformé par $o apstaklu paredzamo ietekmi un paredzamo risku.

Pacienti, kuri sanem guizas locitavas protézi, jainformé, ka implanta deriguma laiks ir atkarigs no dazadiem
faktoriem, tapéc nav iesp&jams noteikt konkrétu paredzéto deriguma laiku. Lieto$anas laiks ir atkarigs no
pacienta svara un aktivitates pakapes, eso$as kaulu kvalitates, blakusslimibam, izvéléta sfidosa para,
implantacijas kvalitates un neparedzétam komplikacijam, pieméram, kritienu vai negadijumu dél. Pacients
jainformé par darbibam, kas var mazinat $o nolietojumu pastiprino$o apstaklu ietekmi. Saskana ar pasreizgjo
tehnologijas stavokli paredzamais deriguma laiks ir aptuveni 15 gadi.

Visa pacientam sniegta informacija ir rakstiski jadokumenté oper&joSajam arstam. Magnétiskas rezonanses
izmeklgjumi var radit nevélamas blakusparadibas, kas var kaitét pacientam. lesp&jamie efekti ir artefakti,
implanta sakarSana, elektriskas stravas indukcija, implanta izkustésanas. Pirms lieto$anas jaizpéta razotaja
lietoSanas instrukcija. Individuala riska novértguma ietvaros Saubu gadijuma japarbauda safidzino$o
implantu piemérofiba attiecigajai magnétiskas rezonanses iekartai. Pacients jainformé par riskiem.

Pacients var lejupieladét informaciju par pacientu no fimekla vietnes https:/iwww.ohst. de/patient-information/.
DroSuma un kiiniskas  veiktspgjas  kopsavilkums ir pieejams datubazé  Eudamed
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Lidz datubazes izveidei kopsavilkumu var sagatavot péc
pieprasijuma.

10. Implantakarte

P&c operacijas pacientam ir jasanem implanta karte ar visu nepiecieSamo informaciju par implantu.
Sakotngja apripé tiek izmantotas vairakas sistémas sastavdalas, tapéc implanta karte ir jaiegUst tiesi
no uzpémuma OHST Medizintechnik AG. Izmantotd implanta dokumentacijai ir paredzétas
izstradajumam pievienotas uziiméjamas etiketes. Sajas efiketds ir noradits izstradajuma nosaukums,
izstradajuma numurs (REF), sérijas numurs (SN), UDI kods un razotajs, tostarp razotaja timekla vietne.
Implanta karte ir japapildina ar pacienta datiem (pacienta vardu un uzvardu vai pacienta ID),
implantéSanas datumu, ka arT tas veselibas apripes iestades nosaukumu un adresi, kura veikta
implantéana, un japielimé paredzétaja vieta, izmantojot vienu etiketi katrai implantétajai sastavdalai.
Lietotajam ir janorada pacientiem, ka minétaja timekla vietné var bit pieejama plaaka vai jaunaka
informacija par to, ka pacientiem izstradajumu izmantot droi.

1. Hiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (108. Ipp.).
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MaKeAoHCRM &

WMMNART
liemeHTeH pecTpUKTOD

Mpen ynotpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO [1a v MPOYUY W 3anasv CrieaHvBe
npenopaku 1 ynaTcTea, Kako W ynatcteata CI'IeL[IlIQ)I/NHI/I 3a npousBoadoT.

[NIMcTpUBYTEPOT Ha OBME MPOM3BOAN HE MPe3emMa OATOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHI
LUTETU HacTaHaT NpY HECTPYYHA NPUMEHA N PaKyBakbe, 0COBEHO NPy He3anadyBatbe Ha OBa yNaTCTBO
3a ynoTpeGa, Wi NPY HECTPYIHa Hera U OAPKYBaH-E.

OBwe uMnNaxTy cmeat Aa  npuMeHyBaat camo Jiekapu CO ieTanHo 3Haewe, UCKYCTBa W BELUTUHU 3a
apTponnacTuka Ha KOmKoT. [MNosHaBareTo Ha XupypLikaTa TexHuka npenopavaHa s3a OBOj CcucTem u
HejaHaTa BHUMaTenHa NpUMeHa Ce HEONXOAHM 3a Jla Ce NOCTUTHE Hajaobap MOXeH pesynTar.
Cekorall MOpa Aia Ce 3anasut MOMEHTANHO Baxeukata Bepauja Ha ynaTcTBOTO 3a ynotpefa Wro e
pocTanHa Ha Beb-ctpanuuara https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 0nKc Ha NNOW3BOAOT M MaTePHjanu 3a UMNNAHTOT

LleMEeHTHUOT pecTpuKTOp Ce KOpUCTU CO LieMeHTUpaHa themoparnHa KOMNOHEHTa (chemopaneH cTem)
npv ToTanHa apTponnacTuka Ha konkot (THA) unu xemuapTponnacTuka.

LiemeHTHVOT pecTpukTop ce cocTon of I1SO 5834-2 UHMWPE 1 focTaneH e Bo ABe ronemuHi 3a oncer
Ha npumeta oa 14 o 19 mm npeyHuk (ronemuHa 1) ogHOCHO o 18 A0 22 mm npeyHuK (ronemuHa 2).
[lononHuTenHo 3a paauonowKka BUAMMBOCT, TOj MMa PEHATEHCKM KOHTPAcTEeH MPCTeH Of Yenuk 3a
umnnaHTn 1SO 5832-1. LieMeHTHUOT PecTpuKTop Cnyku kako Gapuepa NpOTMB MCTeKyBate Ha
KOCKEHMOT LIEMEHT BO AUCTanHaTa MeaynapHa LynnuHa npy MMnNaxTaumja Ha LleMeHTHY themopantm
npotesu.

MMnnanTaumjata Ha LEMEHTHWOT PECTPUKTOP Ce BPLM Kaj MaLMeHTV Kaj KOWWTO € HeonxomHa
apTpONnacTika Ha KOMKOT v XEMUapTPONAacTKa U M UCTIONHYBAaT COOBETHIUTE UHANKALWY, 3eMajku v
npeaBua, KOHTPaWHAMKaLMMTE BO CMUCTa Ha M3BPaHMOT NpoTETWKW cucTeM BO LienocT. OcBeH Toa,
MMNnaHTaujaTa Ha LEMEHTHUOT PECTPUKTOp Ce BPLUIM CaMO Kaj MalMeHTW Co [OCTUMHaTa ckerneTHa
3pernocT.

Mpou3sogoT, coapkuHata Ha ambanaxata W KOpUCTEHUTE MaTepujanu ce AedUHUpaHN Mnpeky
eTukeTUTe. MMnnaHToT ce WMnNaaHTMpa co NOMOLL Ha COOABETHA XUPYPLLUKA TeXHUKa LTO ja nosHaBsa
xupypror. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat objacHyBak-aTa BO BpCKa CO XMpypLUKaTa TeXHUKa.

11 TliperneA Ha UMNNAHTH

03Haka Marepujan PethepenteH 6poj
LlemeHTeH pecTpukTOp ronemuHa 1, HagsopeLueH 1SO 5834-2 506-101

@24mm UHMWPE

LlemeHTeH pecTpuKTOp ronemuHa 2, HagsopeLUeH 1SO 5834-2 506-102

@27mm UHMWPE

89


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

12  Mpernea Ha npuGopot

121 HHCTPYMEHTH
3a umnnauTauujata Mopa Aa ce KopucTaT UCKNY4MBO MOAONYHABEAEHUTE MHCTPYMEHTU Ha OHST
Medizintechnik AG:

03Haka PethepenteH 6poj
VHCTPYMEHT 3a MHCEpTUPatbe 3a LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP CO CUIMKOHCKA 506-100
pauka, cuea

122 Apyr npubop

[ 03Haka [ Pemepenten 6po) |

13 NPUMERNHBY NPUADYHN AORYMBHTH

03Haka PemepenTeH 6poj
OnepaTvBHa TexHuKa 3a LIeMEHTEH PECTPUKTOP 50000648
/mnnaHTavucka nerutumamja 50000572
MHdpopmaLy 3a naLmeHToT LTO 3Ha4aT cumboni 50000837
WHdpopmaLmy 3a naumeHToT 3ameHa Ha Kok 50000841

2. Parysame
21  OmuTHynarcrea

OBOj UMNNAHT € AN Of} CUCTEM 1 CMee Aa Ce KOPUCTM Camo CO COOABETHUTE OPUMUHAIHI AEroBY Ha
CcucTemoT. I'|pv| I/IMI'IﬂaHTaL[I/IjaTa Ccmear Aa ce KopucTar CamO lope HaBeAeHWTe WHCTPYMEHTU Ha
cuctemoT. Mpep ynotpebara Ha MHCTPYMEHTUTE MOpa f1a Ce 3anaant MOMEHTANHO BaxeykaTa Bepavja
Ha ynaTcTBoTO 3a ynotpeba (50000354) wro e focTanHa Ha Be6-cTpaHuuaTa https:/www.ohst.defifu-
instructions/.

BHUMAHME:  VMnnanTuTe CeKorall Mopa Aa ce YyBaaT BO CBOjaTa LENocHa, HEOTBOPEHa 3alLTUTHa
ambanaxa. AvGanaxara Ha UMNnaHTUTe He cMee fia Guae usnoxeHa Ha AMpeKTHa
CcoHueBa cBeTnuHa. Mped Aa ce annuuvpa UMNNaHToT, amGanaxata mopa Aa ce
npoBepun BO CMUCNA HAa MOXHW OLITETYBaka LUTO MOXe Aa BJ'IMjaaT Ha CTepuUnuTeToT.

Kora ke ce otnakysa UMNNaHTOT, Mopa Aa Ce NPOBEPU HEroBOTO COBMarawe CO O3HakaTa Ha
ambanaxarta (6p. Ha apTvkn / cepucku 6p. / ronemuHa).

Mpu BajerweTo Ha UMNNaHTOT of ambanaxata Mopa Aa ce NO4MTYBaaT COOABETHUTE XUTUEHCKM
nponucy. CuTe NOBPLUMHM HA UMNNAHTOT Mopa Aa GuaaT 3alTUTEHU O OLITETYBaHbA LTO MOXe Aa
6Gunar kny4HM 3a KakoB 6uno Heycnex. OTTamy, npoTe3aTa He cMee Ja Aoara BO JONKMP CO npeameTy
wWwTo 61 MOXene Aa ja owTeTaT HejauHaTa noBpLuKHa. Mpea BMETHYBaETO Cekoj uMnnaHT Tpeba aa
6uae BM3yenHo NpoBEPEH BO CMICIIA Ha OLUTETEHM MecTa.

O6paboTkaTa Ha UIMNAAHTOT HE CaMO LUTO T CKPaTyBa HETOBMOT XMBOTEH BEK, TyKY N0/ ONTOBapyBarbe
MOXe Jla l0Befie [0 OTKaxKyBate Ha NpoTe3aTa BeAHalL, UK Co Tek Ha Bpeme. OTTamy, UMNNAHTOT He
cMee Aa ce 06paboTyBa HUTY MEXaHWIKK, HUTY Ha APYr HauMH. MnnaHTh of owTeTeHa ambanaxa,
HECTEPUITHY, HEYNCTH, OLUTETEHI UM HECTPYYHO TPETUPaHK UMW HEOBNACTEHO 0BpaBoTeHn UMNNaHTH
He cMeaT [1a ce kopucTar.
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BHUMAHMe: VivnnanTuTe ce MpenBudeHM 3a  eHokpatHa npumeda!  ViHovBMmyanHuTe
ONnTOBapyBatba Ha (PYHKUMOHANHWTE TMOBPLWMHW Kaj €[eH NauueHT BnujaaT Ha
(YHKUMOHANHUTE MOBPLMHA Taka, LWTO NOBTOpHATa NpuMeHa Mopa Aa Guge
vcKnyyeHa. TparuTe of onToBapyBatbe Ha (YHKUMOHANHUTE MOBPLUMHN He MOXe fAa
GunaT Npeno3HaeHn camo co Bu3yenHu metoau. OTTamy, Npu excrinaxTalvja Mopa aa
ce MpeTnocTaBu MOCTOEHE Ha MPETXOAHM OLTeTyBata LWTO ja WMCKIyyyBaaT
NOBTOPHaTa NpUMeHa.

Bo cryyaj Ha KOMNOHEHTM Ha UIMNAaHTK LITO Ce HaMeHeTU 3a ynoTpeba camo Ha eaHaTa cTpaHa of
TernoTo, COOABETHATA OPUEHTALWja HA UMNNAHTUTE € 03HaueHa co L 3a nesarta cTpaHa Ha TenoTo u
,R* 3a lecHata cTpaa Ha Tenoto. OpueHTaLujaTa Ha UIMNNIAHTATE MOPa HYKHO /1a COOBETCTBYBA Ha
CTpaHaTa Ha TenoTo Ha 3rnoGoT LWTo ce TpeTupa. KOMNOHEHTUTE Ha UMNNaKTV Ge3 03Haka 3a CTpaHaTa
Ha TEnoTo MOXe f1a Ce KOPUCTaT BO NIEBMOT U AECHHOT 37106.

KomnoxerTuTe o amBanaxata kako 1 umnnaxTuTe Tpeba Aa ce AafaT Ha PELMKIUPatbe Kako 0Tnag,
BO COITIACHOCT CO HWBHUOT MaTepujan 1 3akoHCKUTE NPonCcK.

Mo AoroBOp CO MPOM3BOAMTENOT, OBME MMMNAHTW WCTO Taka Moxe fAa My Gupar BpaTeHu Ha
npou3soAMTENOT 3a BecnnatHo, MPOMEcUOHanHO OTCTpaHyBake. [loBpatHata npatka [0
NpoN3BOAMTENOT MOpa Aa Bue 03Ha4eHa Co Bpakatbe 3a OTCTpaHyBakbe" 1 Mopa fia Gupe ncuucTeHa
¥ CTEpUNMaupaHa 1 0CTaBeHa CO CepTU(UKAT 3a AeKOHTaMMHaLuja Uk CO YBEpEHHe 3a XUrveHcka
VCTIPaBHOCT.

CWTe CepUO3HYM UHLIMAEHTY LITO CE CRyuune BO BPCKa CO NPOU3BOAOT MOpa Aa Buaat npujaseHy kaj
NPOM3BOAVTENOT W HAANEXHWOT OpraH Ha 3emjata-urneHka, BO KojallTo UMa CeAMLLITE KOPUCHUKOT /v
nayveHToT.

22 [lo3B0NEHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH

KomnaTubunHocta Ha HalwuTe NpoM3BOAW ja rapaHTUpamMe Camo BO BpCKa CO HALLWTE COMCTBEHM
npou3eoau co o3Haka -CE, Kako 11 3a npou3BoauTe 3a KOMOMHMPatLE LTO Ce 006peHn of Halla cTpaHa
1 3a kou nocTon cooaseTHo opobpenne. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasaT ynatcTeaTa 3a ynotpeba on
NpoM3BOAMTENOT Ha eHgonpoTesata, kako W kombuHaumckata matpuua opobpeHa of OHST.
KombuHauujata Ha umnnaxth o OHST Medizintechnik AG co KOMNOHEHTW oA Apyrv NPOU3BOAUTENM
wro OHST He ja opopun e ucknyyeHa nopagv GesbegHocTa Ha NPOM3BOAOT, Kako M Mmopaan
OfrOBOPHOCTA 3a MPOM3BO/OT.

23 VnatcTBa 3a npUMeHa

LleMeHTHUOT pecTpuKTOp Ce KOPMCTI MCKNYHMBO CO LiIEMEHT BO KoMBMHaLja CO LieMeHTHa demopanHa
npotesa.

Mpen Aa ro BMETHETE LIEMEHTOT (MpY LIEMEHTHO (hUKCUpatkbe), NEXMLLTETO HA MMNNAHTOT Mopa Aa Guae
A0BOMHO McnnakHato. MMputoa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa fieka cute cnobogHu YecTnikn (Ha np.
KOCKEeHU mparmemm, aﬁpaaMBHM YeCTUYKu of anatute MTH.) Mopa [a ce 0TCTpaHar oA NOAroTBEHOTO
NeXUWTe Ha UMNNaHToT.

3a fja ce u3BPLIM NPABUIHO YEKOPOT Ha LiEMEHTUPare, Mopa Aa Ce MouuTyBaaT ynaTcTsaTa 3a
ynotpeba Ha KOCKEHMOT LEMEHT Ha MPOM3BOAWTENOT. 3a Aa Ce HaManu pUsMKOT Off CEepUO3HN
KapavoBackynapHu Komnnukauyn (npeanssukann o BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce
npenopavysa KOPUCTEHETO Ha KOCKEeH LiIeMeHT LUTO Ce MeLLa BO BaKyyM.
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I'Ip|/| LUEeMeHTHO (*)I/IKCI/IpaH:e, WMNNaHTUTe MOpa da Ce BMETHAT LEHTPanHo M npaBo BO LEMEHTHOTO
nexuwre. Mo 4YEKOopOT Ha LieMeHThpawe, CUTe ucnakHaTi unu CJ'IOGO/JHM LEMEHTHM YeCTUYKI Mopa Aa
ce oTCcTpaHaT oA obnacTa Ha paHara.

BHUMAHMe: [pu kopuCTerbe BUCOKOPEKBEHTHY XMPYPLUKV MHCTPYMEHTI (Ha Np. kayTepw), TpeGa
la ce BHAMaBa UCTUTE fia He A0jAaT BO AOMMP CO UMMNAHTOT UMK CO MHCTPYMEHTUTE.
Bo CMpOTUBHO, UMNNAHTUTE WK WHCTPYMEHTUTE MOXe Aa GumaT OLTETeHn TomKy
CEpuo3HO, LITO MOXe Aa Aojae A0 OTKaxyBawe (Ha np. dpaktypa). Bo cnyyaj Ha
OLITETYBAHE HA UMNNAHTOT, UCTUOT He CMee fia OCTaHe BO NaLMeHTOT, TyKy Mopa Aa
e 3aMeHY CO HOB M HEZIONPEH UMNNaHT. [Py OLITETYBakE HA MHCTPYMEHTUTE, UCTUTE
cMeaT [a Ce KopucTaT noHaTamy camo ako BecrpekopHo ja ucronHyBaaT
npeaBuaeHaTa HameHa.

24 KupypLuKa TeXHuKa

MoaroToBkaTa Ha (hemMOpanHMOT CTeM Ce BPLIM CMOPe] XMPYPLIKOTO ynatcTBo 3a ynotpeba Ha
KOPUCTEHMOT heMOpaneH cucTeM.

LleMEHTHUOT pecTpuKTOp Ce NpUMeHYBa BO 3aBICHOCT Of NPeAonepaTBHO U3MEpeHUOT aujacdnaeH
NPeYHMK Ha MeaynapHaTa LynnuHa. 3a KOHTPOMMPaHO BMETHYBAkE Ha ONTUMAanHa AnabounHa
JA0CTaneH e cneLujaneH MHCTPYMEHT 3a UHCEpTUPakLe. 3a MPEeYHK Ha MeAYNapHaTa WynnuHa nomery
14 mmu 19 mm ce npenopayysa LieMeHTEH PECTPUKTOP ronemuHa 1, 3a npeytuk oa 18 mm Ao 22 mm
ronemmHa 2.

LleMeHTHMOT pecTpuKTOp Ce HaBPTYBa Ha HaBOjHATa LUMMKA HA MHCTPYMEHTOT 3a UHCEpTUpate U ce
BMETHYBA BO MefiynapHaTa LyniuHa.

[NinabounHaTa Ha BMETHYBaH-ETO MOXE f1a Ce OT4UTa NPeKy CkanaTa Ha HaBojHaTa Wwiunka. OTuutaHaTa
anabounHa Ha BMeTHyBaweTo Tpeba Aa ce foaane Ha [OMkMHaTa Ha M3BpaHMoT cTem (pame Ha
VMNAaHTOT [0 AUCTANHUOT BpB), HA BUCOWMHATA Ha LEMEHTHWOT pecTpuktop (155 mm) u Ha
pacTojaHueTo nomery pemMopanH1oT CTEM U LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP (MUH. 5 40 Makc. 20 mm).
MonoxGaTa Ha LIeMEHTHUOT PECTPUKTOP BO (HEMOPANHKOT CTEM MOXE Aa CE MPOLIEHI UCTO 1 BO pamkut
Ha peHareHcka KOHTPONa Bp3 OCHOBA Ha nornox6aTa Ha PEHATEHCKVOT KOHTpacTeH npcTeH. MoToa,
VHCTPYMEHTOT 33 MHCEPTMPakbe Ce OTCTPaHyBa CO OABPTYBaH€ Harneso.

MmnnaHTayyjata Ha LIEMEHTHIOT PECTPUKTOP BO Cekoj cryqaj Tpeba Aa 3aBpLuM Npea HaHecyBaweTo
Ha KOCKEHUOT LieMeHT. [0 BMETHYBamETO Ha LIEMEHTHUOT PECTPUKTOP, NEXMLITETO Ha UMNMaHTOT
Tpeba Aa ce McnnakHe W ncyLn.

Motoa MoXe fa ce MPOJOMKM CO WUMMNaHTaLMjaTa Ha (emMOopanHMOT CTeM Criopes XVPYPLIKOTO
yNaTcTBO 3a ynoTpeba Ha KOPUCTERNOT heMopaneH CUCTEM.

3. AmGana:ka v cTepunHocT

Bo 3aBUCHOCT 07 nocTankarta 3a CTepunu3aLuja, UMNNAHTUTE Ce ChlakyBaHu BO 3-kpaTHa MposUpHa
Keca oA NNacTu4YHa KOMNO3UTHa thonuja (CTepunusaLimja co 3pavere o MuH. 25 kGy) unu Bo 2-kpatHa
nposupHa keca of Tyvek® (eTuneH-okeua cTepunusaLmja) co KapToH. HCTpyMeHTUTe ce ucropayysaar
HECTepWnHW BO 3alUTUTHA ambanaxa u npea npuMmeHata Mopa Aa ce UCYUCTaT U CTepunusnpaat Bo
COMMACHOCT CO COOABETHATa MOMEHTANHO Baeuka Bepaija Ha ynatcTeoTo 3a ynoTpeba (50000354)
WTO € AocTanHa Ha Beb-cTpaHuuara https:/www.ohst.delifu-instructions/. Hasepexnor patym Ha
VCTEKYBak-€ BaXW 33 HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa amMBanaxa v cknafupatbe Noj COOABETHM YCIIOBY.

BHUMaHMe: VvnnawTute He cmeaT pda Gupat  pectepunuaupaqu! Mpepabotkata  Ha
HeUMnIaHTMpaHu KOMMOHEHTU HMjaLLITO ambanaxa e 0TBOpEHa, [03BOSieHa €
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VCKNY4MBO Kaj MPOV3BOAUTENOT 3alLTO MOBANHEYHI BanWAMpaHu NpoLeck Mopa Aa
6upat 0AHOBO U3BPLUEHN.

HapBopewnata keca of 3-kpatHata nposvpHa ambanaxa 3aefHO CO KapTOHOT ja OTCTpaHyBa
HecTepuneH nepcoHan. Kaj 2-kpathata nposupHa ambanaxa, HeCTEpUNeH NepcoHan ro oTcTpaHyBa
€aMo KapToHOT.

Bropara keca TpeGa fia ce 0TBOPY Taka, LLTO HeMa fia Ce 3arposv CTEPUNHOCTA Ha HajBHATpeLLHaTa
Keca. HajBHaTpeLuHaTa Keca ja By v 0TBOpa CTepuneH nepcoHan. Bo oBaa dhopma, uMnnaHToT Tpeba
[fAa CTurHe 4o Xupypror, KOj MOXe AMPEKTHO Aa ro u3saau CTepUnHUOT UMNNAHT.

4 TlipeaonepaTMBHO NNaHMPabe U NOCTONePaTHBHA Hera

MpenonepaTmBHOTO NnaHupate 3acHOBAHO BP3 PEHATEHCKW CHUMKM, KT-nojatouu v CuyHo e
CywTMHCKo W 06e3benyBa BaXHN UHAOPMALWMN 3@ COOABETHU UMMNAHTH, MO3ULMOHMPAKLE, MOXKHM
KOMGMHALMM Ha KOMMOHEHTW W OBO3MOXYBA MPETXOAEH M3BOP Ha rofeMuHaTa Ha UMMNaHTOT.
OnepaljujaTa ce U3BpLUYBA CaMO OTKaKO Ke Ce YTBPAN NOAHOCNMBOCTA Ha MaTepUjanuTe Ha MMNNaHTOT
Kaj navmenToT. Mpu nnaHupareTo Ha onepauyjata TpeGa Aa ce kopuctaT peHareHck wabnowu. Tue
Ce [0CTarnHN 3a cuTe ronemMuHi npu 3ronemysatbe of 1,15:1. OceeH Toa, Ha pacronarawe cTojat
PeHareHcku WabnoHu Bo pasmep 1:1 Bo AuruTanHa copma. MpoGHK npotean 3a Aa ce nposepn
NPaBUIHOTO BKITONYBatbe (Kade LUTO e NPUMEHNVBO) 1 AONONHUTENHN UMNnaHTi Tpeba Aa crojat Ha
pacrionaratbe [OKOMKY Ce HEOMXOAHM APYTY FONEMUHI W MPEABUAEGHUOT UMNNAHT He MOXe Aa ce
KopucTW. 3a nocTonepaTueHa Hera Mopa Aa Ce KOpUCTaT NpU3HaTH NpaKTUKK.

5. Huaukauvia
- MmnnaHTaluja Ha themopanHa npoTesa 3a LIeMEHTHO duKcupatse

Wako €HOO0NpoTe3WTe Ha KOMK He ce NpeaBuaeHn aa u3gpxar WUCT CTeneH Ha aKTUBHOCT M
onToBapyBare Kako HopManHu, 3apaBu KOCKW, TUe BO MHOTY Cnyqan Moxe aa ja BparaT noABuxHOCTa
npy UcToBpeMeHo Yonaxysate Ha Gonkute. Bi TpeGano Aa ce kopucTaT camo [OKOMKY cuTe Apyru
XUPYPLUKN 1 KOH3epBaTWUBHN METOAN Ha TPETMaH 3a 3a4yByBah€ Ha 3I'J1060BMT9, Knacwdmuwpaw Kako
MeULMHCKU HaBpeMeHU 1 COOABETHU, He oBene A0 NOCaKyBaHUOT yCnex.

- Mpeceuu Ha MegynapHara LynIMHa Co KOHBEKCHU UHBArMHaLun

- Tewkn MycKynHM, HEpBHW WNW BackynapHu 3abonyBaka LWTO [0 3arposyBaat
MOroAEHUOT ekcTpemuTeT

- AKyTHI/I WUNU XPOHUYHU I/IH(peKL[MM, NOKanHu unu CUCTeMCKU

- HepocTir Ha KOCKEHO TKMBO WIW NOLL KOCKEH KBANWTET WTO MOXe Aa ja 3arposar
CTaBUNHOCTa Ha NEXMLLTETO Ha MMNNAHTOT

- Cexoja nponpartHa 6onecT LWTo Moxe fa ro 3arpo3it hyHKLMOHMPaHETO Ha UMNNAHTOT

- MpeoceTn1BOCT Ha KOPUCTEHWUTE MaTepujany

1 aKTOPH HA PU3MK M YCTIOBH LUTO MO3KE A2 BNWJaaT BP3 YCNEXOT Ha
onepauujara

BHUMAHME:  KnuHUYKOTO UCKYCTBO MOKaXyBa fieka enHa WM MoBeKe Of CTIEAHWBE MPUAPYXHN
€0CTOj6M (thakTopu Ha pU3VK) MoXe Aa A0BEAAT 40 NOKPATOK BEK HA TPaekbe, NoYeCTy
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KOMnavKayum unu A0 reHepanHo nomnoLl pesynTart npu apTponnactuka Ha KOMKOT.
CMU1COKOT He € KOHEYEH.

- MpekymepHa TenecHa TexuHa

- Nywere

- [Nlnjabetec menutyc

- Meuxujatpucku 3aGonysatba

- Avemuja

- WHTpaapTukynapHu KOPTUKOCTEPOUAHM WHjEeKLN BO 3achaTeHIoT 3rnob npef nomarnky
oA 3 meceuu

- T'eHepanHo 3ronemeHn (hakTopy Ha puauk 3a onepavuja

8. Hecakaum etherTn

[lony HaBefeHuTe HecakaHu eheKTU ¥ UL MOXe fia Ce NojaBaT Mpy ToTanHa apTponnacTuka Ha
KonKoT (THA) Wn1 XxemuapTponnactuka:
WHdpekupja (Gakrepum, Bupycn)

- OTKaxyBatbe Ha UMNNaHTOT

- OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

- XeTepotponHa ocudukalmja

- [inaGoka BeHcka TpomGo3a

- T'yberse kps

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

BHMUMAHMe: MHory of oBve HecakaHy ecekTv ce npuapyxyBahy co Gonku. Mpu nojaBa Ha oBue
HecakaHy edekTi Moxe Aa Buae HeonxoaHa peBu3icka onepaLyja.

9. Hxdhopmauuy 3a NaLUUeHTOT, AOKYMEHTaumja

MojatouuTe 3a WAEHTU(UKALM]A HA KOPUCTEHWTE MMMMaHTW Mopa Aa ce [AOKyMeHTUpaaT BO
JAOKyMeHTaLjaTa Ha nauueHToT. 3a Taa Len, Bo ambanaxara Ha CTEPUIHUTE UMNNAHTU Ce NPUTIOKEHN
COO/IBETHY ETUKETH.
NavwenTor TpeGa Aa Guae MHDOPMMPaH 3a NPEAHOCTATE W PU3MLUTE O NocTankaTa. Ak UMMNIAHTOT ce
cMeTa 3a Hajobpo pelLeHue 3a NaLMEHTOT, Uako HEKOV Off FOPEHaBEAEHUTE KOHTPAUHAMKALMM AENYMHO
ce OfHecyBaaT Ha MaLMeHTOT, Torall NalueHTUTe Mopa Aa GuaaT CoBeTyBaHM BO BPCKa CO O4eKyBaHMTe
€heKTI Ha OBYE OKOMHOCTH, KakO 1 3a O4eKyBaHWTe PU3MLIM.
MauveHTuTe WTO 4OGMBaAAT 3aMeHa Ha 3roGOT Ha KOMKOT Mopa Aa 6uaaT MHOPMUPaHM eka BEKOT Ha
TPpaetbe Ha UMMNAHTOT 3aBIUCH O} PA3NINiHI (haKTOPH 1 OTTaMy He & MOXKHO f1a Ce HaBe/e creLdneH Bek
Ha Tpaetbe. BeKoT Ha Tpaetbe 3aB1CH Of} TeXVHATA W CTENEHOT Ha akTUBHOCTA Ha NALEHTOT, O MOCTOJHUOT
KBanWTeT Ha KOCKUTE, NOCTOjHWTE MponpatHM GomecTy, w3BOpoT Ha NUraykuoT nap, KBanWTeToT Ha
UMnnaHTaLyjaTa kako 1 ofl Heo4eKyBaHy KOMMNWKaLWw, Ha NpuMep Of NajoBu Win Hearoau. MauweHToT
Tpeba Aa Guge MHGOPMUMPAH W 3a aKTUBHOCTUTE LITO MOXE fa O HamanaT BIWjaHUeTo Ha OBMe
OTEXHYBaUK OKONMHOCTY, Criopey ceraluiHaTa TeXHKa, MOXE /13 Ce O4eKyBa BeK Ha Tpaekse o NpYBMvKHO
15 roguhm.
CuTe UHpopMaLMM fafieHy Ha NaLmeHToT Mopa Aa GuaaT AOKyMeHTUPaHN BO McMeHa (opma Of CTpaHa
Ha nexapoT LT ja BpLuv onepauyjata. Mpemeaute co MPU Moxe Aa npeanssukaaT Hecakay ekt LTo
94



My LUTETaT Ha NayueHToT. MoxHm e(beKTI/I BKnydyBaat apTe(haKTM, 3arpeBarbe Ha UMNNaHToT, I/IHﬁlyKuI/Ija Ha
€eMeKTPU4HI CTPYW, onabaByBatbe Ha MMNNaKTOT. Mpen npumeHata Tpeba Aa ce npoyyaT UHgopmaLunTe
3a ynoTpebara oz MPOUIBOAUTENOT Ha YPEAOT. Bo pamkyt Ha MHAMBIRYaIHA NPOLIEHA Ha PU3MKOT, BO Cyua)
Ha COMHex Tpeba fa ce nposepat cnopenbeHn UMNNaHTX BO CMICIa Ha NOTOBHOCT BO cooaseTHWoT MPU
ypen. MauueHtot mopa Aa 61ae uHpopMmUpaH 3a puanuuTe.

MayueHtor Moxe f[a ™ npeseMe MHGOpMaLMMTE 33 NaUMEHTOT Ha  Beb-CTpaHuuata
https://www.ohst.de/patient-informationy/.

Kpatok u3seLaj 3a 6e3beaHocta v knuHu4kMTE nepcopMaHck e foctaneH Bo Gasata Ha nopatouy
Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). KpatkuoT u3sewraj moxe fa Gupe AoctaneH Ha
6Gapatbe o npopaboTyBateTo Ha 6asaTa Ha nopaToun.

10.  MMNRaHTaUMCKa NerVTUMauvia

Mo onepauujata Ha nauueHToT Tpeba Aa My ce Aade MMNNaHTaLMCKka NeruTUMaLmja LWTo M Coppxu
cute notpebHM WH(opmaumn 3a umnnawtoT. Mpu MHUUMjaneH TpeTMaH ce KopuctaT noseke
KOMMOHEHTY Ha CUCTEMOT, Na MMNNaHTaLMcKaTa eruTumalmja Moxe Aa ce obue avpektHo op OHST
Medizintechnik AG. Bo fokymeHTaLmjaTa Ha KOPUCTEHMOT UMNAAHT Ce BKIYYEHM NENnuBI eTUKETH 3a
npoussopuTe. OBUE €TUKETY TO COApXaT UMETO Ha Npou3BoAoT, GpojoT Ha apTuknoT (REF), cepuckuot
6poj (SN), KomoT 3a enuHCTBEHa WpeHTUdMKaumja Ha ypenot (UDI) kako W Npou3BOAMTENoT,
BKNYMUTENHO BeG-CTpaHmLa.

MmnnaHTayuckata nerMtumaupia Mopa Aa Ce MOnonHW CO MOAATOUMTE Ha NaUMeHTOT (UMe Ha
NaUMeHTOT UK WaeHTUdUKaLMja Ha NaLMeHTOT-), AaTYMOT Ha UMNNaHTaumjaTa kako 1 Co UMETO ¢
ajipecaTa Ha 3ApaBCTBEHaTa yCTaHOBa LUTO ja BPLUM UMNNaHTaLWjaTa, 1 BO Hea Tpeba Aa ce sanenat
€TVKETV 3a CeKoja UMNNaHTUPaHa KOMMOHEHTa Ha MECTOTO LUTO € NPEABUAEHO 3a TOa.

KopucHUKOT Mopa Aa ro U3BECTM NaLMEHTOT fieka Ha cromeHaTarta Be6-CTpaHuLa ce AoCTanHmu cute
[DOMONHUTENHN WK aXYpUPaHU MHhopMaLMK 3a Ge3beHo KopuCTee Ha NPOU3BOOT O CTPaHa Ha
nayveHToT.

11.  OGjacHyBabe Ha cumbonuTe Ha eTUReTHTE
Cumbonute wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeneHu Bo npunoror (cTp. 108).
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Svenska &

IMPLANTAT
Cementstopper

Innan produkten tas i bruk ska anvandaren noggrant studera och iaktta féljande rekommendationer och
rad liksom de produktspecifika anvisningarna.

Distributéren av dessa produkter tar inget ansvar fér omedelbara skador eller féljdskador som beror pa
felaktig anvéndning eller hantering, i synnerhet om nedanstaende bruksanvisning inte beaktas eller om
skotsel och underhall utforts pa ett felaktigt sétt.

Dessa implantat far endast anvéndas av lakare med detaljerade kunskaper, erfarenheter och fardigheter
inom héftartroplastiken. Fortrogenhet med den for detta system rekommenderade operationstekniken
och noggrant genomférande av denna &r helt avgérande for att basta méjliga resultat ska kunna uppnés.
Den for tillfallet géllande versionen av bruksanvisningen ska alltid beaktas. Den finns p& webbplatsen
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Produktbeskrivning och implantatmaterial

Cementstoppern levereras med en cementerad femurkomponent (hoftled) for anvandning vid total
héftledsplastik (THA) eller hemiartoplastik.

Cementstoppern & tillverkad av ISO 5834-2 UHMWPE och finns i tvé storlekar fér anvandningsomraden
fran 14 till 19 mm diameter (storlek 1) eller fran 18 till 22 mm diameter (storlek 2). Den har ocks& en
réntgenkontrastring tillverkad av implantatstal enligt 1SO 5832-1 fér rontgensynlighet. Cementstoppern
fungerar som en barridr mot oavsiktligt inflde av bencement i den distala méarghélan under implantation
av cementerade hoftledsproteser.

Behandling med cementstopper ska utfras pé& patienter som behéver hftledsplastik eller hemiartroplastik,
och som uppfyller motsvarande indikationer, med hansyn tagen till kontraindikationerna fér hela det valda
protessystemet. Behandiing med cementstopper far bara utféras pd patienter som uppnétt ful
skelettmognad.

Produkt, férpackningsinnehdll och anvanda material anges pa produktetiketten. Implantatet ska
implanteras med en speciell operationsteknik, som operatdren méste vara val fortrogen med. For det
ska forklaringarna till den tillhérande operationstekniken beaktas.

11 Oversiktimplantat

Beteckning Material Referensnummer
Cementstopper stl.1, ytter-@ 24 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Cementstopper stl.2, ytter-@ 27 mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Oversikttillbehdr

121 Instrument
For implantation ska uteslutande de instrument frén OHST Medizintechnik AG som listas nedan
anvandas:
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| Beteckning | Referensnummer |

| Inséttningsinstrument med silikonhandtag for cementstopper | 506-100 |
122 Ovriga tilloehér

| Beteckning | Referensnummer |

13 Ovrig gallande dokumentation

Beteckning Referensnummer
Operationsteknik cementstopper 50000648
Implantatkort 50000572
Patientinformation, symbolernas betydelse 50000837
Patientinformation hoftledsprotes 50000841

2. Hantering
21 Allmanna anvisningar

Detta implantat &r en del av ett system och far endast anvandas tillsammans med de tillhérande original-
systemdelarna. For implantationen ska endast de ovan ndmnda instrumenten i systemet anvandas.
Innan instrumenten anvénds méste den for tillféllet gallande versionen av tillhgrande bruksanvisning
(50000354) som finns pa webbplatsen https://www.ohst.de/ifu-instructions/ beaktas.

Forsiktigt:  Implantat maste alltid forvaras i sina kompletta, odppnade skyddsforpackningar.
Implantatférpackningara far inte utséttas for direkt solljus. Innan implantatet sétts in
ska férpackningen kontrolleras med avseende pé skador, eftersom sadana kan paverka
steriliteten.

Kontrollera vid uppackning av implantatet att det stammer Gverens med beteckningen pa férpackningen
(art.nr/serient/storlek).

Nér implantatet tas ut ur forpackningen ska géllande hygienftreskrifter beaktas. Det &r viktigt att se ill att alla
implantatets ytor skyddas mot skador, eftersom sédana kan vara avgorande for ett eventuellt daligt resuttat.
Protesen f&r darfor inte komma i kontakt med foremal som kan skada dess yta. Varje implantat ska fére
inséttning kontrolleras visuellt med avseende pa skador.

Bearbetning av ett implantat kan inte bara forkorta dess livslangd utan &ven ledatill att protesen slutar fungera
under belastning, antingen direkt eller med tiden. Implantatet far darfor inte bearbetas varken mekaniskt eller
pa annat sétt. Implantat fér inte anvandas om de kommer frén skadade forpackningar eller om de & osterila,
férorenade, skadade eller felaktigt behandlade, eller bearbetade pa icke-godként sétt.

Forsiktigt:  Implantaten & avsedda for engéngsbruk! Den individuella belastningen av
funktionsytorna hos en patient préglar funktionsytorna p& ett sadant sétt att en
ateranvandning & utesluten. Belastningsspéren pé funktionsytorna gér inte att
identifiera sékert med visuella metoder. Darfér méste man efter en explantation utgé
fran att det forekommer skador som utesluter en ateranvandning.

Géllande implantatkomponenter som endast & avsedda for anvandning pa ena kroppshalvan ar
implantaten markerade med "L" for vanster sida och "R” for hoger sida. Implantatens orientering méste
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ovillkorligen 6verensstamma med den sida den behandlade leden sitter pa. Implantatkomponenter utan
markering av kroppshalva kan anvandas pa bade vénster och hoger sida.

Forpackningens bestandsdelar, samt implantaten, ska kasseras pa ett for de ing&ende materialen
korrekt sétt, och enligt lokala bestammelser om avfallshantering.

Efter dverenskommelse med tillverkaren kan dessa implantat &ven returneras till densamme fér gratis,
korrekt kassering. Returforsandelsen till tillverkaren maste mérkas som "Retour zur Entsorgung’, och
vara rengjord och steriliserad med dekontamineringsintyg resp. intyg om hygiensékerhet.

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med anvéndning av produkten méste rapporteras till
ber6rda myndigheter i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten har sitt séte.

22 Tilldtnakomponentkombinationer

Vi garanterar endast véra produkters kompatibilitet i kombination med véra egna CE-mérkta produkter,
samt produkter som godkants av oss for kombination, och for vilka motsvarande godkénnande finns.
Folj d& ovillkorligen bruksanvisningen fran tillverkaren av endoprotesen och kombinationsmatrisen som
godkénts av OHST. Det & av produktsakerhets- och produktansvarsskél inte tillétet att kombinera
implantat fran OHST Medizintechnik AG med komponenter fran andra tillverkare som inte har godkants
av OHST.

23 Anvandningsanvisningar

Cementstoppern anvénds uteslutande med cement i kombination med en cementerad héftledsprotes.
Innan cementen appliceras vid cementerad forankring ska implantatlagret spolas tillréckligt.

Tillse d& alltid att samtliga I5sa partiklar (t.ex. benflisor, slitagepartiklar frén verktygen osv.) aviagsnas
frén det forberedda implantatlaget.

For att cementeringssteget ska kunna utforas korrekt maste tillverkarens anvisningar om anvandning av
bencement féljas. For att minska risken for allvarliga kardiovaskulara komplikationer (orsakade av BCIS
= bencementimplantationssyndrom) rekommenderas anvandning av bencement som blandas i vakuum.
Vid cementerad forankring maste implantatet inforas centrerat och rakt i cementbadden. | anslutning till
cementeringssteget maste samtliga kvarvarande eller I6sa cementpartiklar aiagsnas fran sdromrédet.

Forsiktigt: ~ Vid anvandning av hogfrekvens-kirurgiinstrument (t.ex. kauter) &r det viktigt att se till att
dessa inte kommer i kontakt med implantaten eller instrumenten. Implantaten eller
instrumenten kan annars skadas sé kraftigt att de slutar fungera (t.ex. brytas sénder).
Om ett implantat skadas far det inte ldmnas kvar i patienten, utan méste bytas ut mot
ett nytt och oskadat implantat. Om instrument skulle skadas far dessa anvandas vidare
endast om de fortfarande fungerar i enlighet med det avsedda &ndamélet.

24  Operationsteknik

Lérbenshalsen forbereds i enlighet med de kirurgiska instruktionerna fér det hoftledssystem som
anvands.

Cementstoppern sétts in beroende p& den preoperativt uppmétta diametern pd den diafyséra
margkanalen. Ett sérskilt inséttningsinstrument finns som gor det méjligt att kontrollerat fora in
cementstoppern pa optimalt djup. Cementstopper storlek 1 rekommenderas for mérgkanaldiametrar
mellan 14 mm och 19 mm, och storlek 2 for diametrar mellan 18 mm och 22 mm.

Skruva fast cementstoppern pa insattningsinstrumentets gangstav och for in den i mérgkanalen.
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Inforingsdjupet kan l&sas av med hj&lp av skalan pa gangstaven. L&s av inforingsdjupet genom att
addera cementstopperns hjd (15,5 mm) och avstandet mellan héftieden och cementstopper (min. 5
till max. 20 mm) till den valda ledlangden (implantatets axel till den distala spetsen).

Cementstopperns placering i larbenshalsen kan ocksd bedomas med rontgen, med hjalp av
rontgenkontrastringens placering. Ta sedan ut inséttningsinstrumentet igen genom att wrida det moturs.
Implantationen av cementstoppern maste vara avslutad innan bencementen appliceras. Efter att
cementstoppern har satts in maste implantatstéllet skdljas och torkas.

Dérefter kan implantationen av hoftleden fortsétta enligt de kirurgiska instruktionerna fér det
héftledssystem som ska anvéandas.

3. Forpackning och sterilitet

Beroende p& steriliseringsmetod forpackas implantaten i en 3-dubbel transparent pase av
plastkompositfilm ~ (strélsterilisering  min. 25kGy) eller en 2-dubbel transparent pase av
Tyvek® (etylenoxid-sterilisering) med kartong. Instrumenten levereras osterila i skyddsforpackningar
och maste rengéras och steriliseras fore anvandning i enlighet med den aktuella versionen av
bruksanvisningen  (50000354), som finns tillganglig pd webbplatsen https:/www.ohst.defifu-
instructions/. Det angivna utgangsdatumet forutsétter en oskadad, odppnad férpackning och forvaring
under lampliga forhallanden.

Forsiktigt:  Implantaten far inte atersteriliseras! Atersterilisering av ej implanterade komponenter,
vars férpackningar brutits, &r endast tillaten for tillverkaren, da de ater maste genomga
vissa validerade processer.

Den yttre pasen i forpackningen med 3-dubbel transparent pase maste avlagsnas tilsammans med
kartongen av icke-steril personal. Vad géller férpackningen med 2-dubbel transparent pése behdver
bara kartongen aviagsnas av icke-steril personal.

Den andra pasen ska dppnas pé ett sdant sétt att steriliteten inte &ventyras. Den innersta pasen tas ur
och 6ppnas av steril personal. | den hér formen éverldmnas implantatet till kirurgen, som kan ta ut det
sterila implantatet direkt.

4 Preoperativplanering och postoperativ vard

Den preoperativa planeringen baserad pa rontgenbilder, CT-data och liknande &r ovillkorlig och ger viktig
information om lampliga implantat, placering, méjliga komponentkombinationer, och méjliggér ett
forhandsval av vilken storlek p& implantat som ska anvandas. Operationen far bara utforas nér det
konstaterats att patienten tal materialet i implantatet. For planeringen av operationen ska
réntgenmallarna anvandas. Dessa finns i alla storlekar med en forstoring pa 1,15:1. Réntgenmallar i
skala 1:1 finns aven tillgangliga i digital form. Provproteser for att kontrollera positioneringen (om sadana
kan anvandas) och ytterligare implantat bor st till forfogande om andra storlekar kréavs eller om det
avsedda implantatet inte kan anvandas. Vid den postoperativa varden ska erkénda metoder anvandas.

5. Indikation
Implantation av en hoftledsprotes for cementerad forankring

Hofttotalproteser ar forvisso inte avsedda att klara samma aktivitetsnivaer och belastningar som normalt,
friskt ben, men de kan genom samtidig lindring av smartorna i manga fall aterstalla rorligheten. De ska
endast anvandas om alla andra kirurgiska och konservativa, ledbevarande behandlingsmetoder, som
anses medicinskt lampliga i tid och sak, inte har lett till onskad framgang.
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Forsiktigt:

8.

Kontraindikation

Tvérsnitt av margkanalen med konvexa instjalpningar

Svéra muskel-, nerv-, eller kérisjukdomar, som utsétter den drabbade extremiteten for
fara

Akuta eller kroniska infektioner, lokala eller systemiska

Saknad bensubstans eller bristande benkvalitet, som kan péverka en stabil placering
av implantatet

Alla foljdsjukdomar, som kan &ventyra implantatets funktion

Overkénslighet mot anvénda material

Riskfaktorer och omstandigheter som kan paverka operationens framgang

Klinisk erfarenhet har visat att forekomsten av ett eller flera av foljande samtidiga
tilstand (riskfaktorer) kan leda till kortare hallbarhetstid, fler komplikationer eller ett
allmant samre resultat av héftledsplastik. Denna lista &r inte komplett.

Overvikt

Rokning

Diabetes mellitus

Psykiska sjukdomar

Anemi

Intraartikuléra kortikosteroidinjektioner i den drabbade leden som utférts for mindre &n
3 ménader sedan

Allménna férhojda riskfaktorer fér operation

Biverkningar

De hiverkningar och risker som anges nedan kan uppsté i samband med total hftledsplastik (THA) eller
hemiartroplastik:

Forsiktigt:

Infektion (bakterier, virus)
Implantatmigration
Vévnadsskador
Heterotop ossifikation
Djup ventrombos
Blodftrlust

Lungemboli
Hjértstillestand
Hjartinfarkt/stroke

Méanga av dessa biverkningar &r forknippade med smérta. Om dessa biverkningar
intréffar kan en ny operation krévas.

9. Information till patienten, dokumentation

Identifieringsuppgifterna pa insatta implantat ska anges i patienthandlingama. Relevanta etiketter
medfblier till de sterila implantatens férpackningar.
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Patienten ska informeras om fordelar och risker med forfarandet. Om implantatet betraktas som den
bésta [6sningen for patienten, trots att de ovan beskrivna kontraindikationerna delvis galler for patienten,
ska patienten informeras om de férvantade konsekvenserna av dessa omstéandigheter och om de
forvantade riskerna.

Patienter som fér en hoftledsprotes maste informeras om att implantatets livsldngd beror pa olika
faktorer, och att det dérfor inte & mjligt att ange en specifik livslangd. Livslangden beror pd patientens
vikt och aktivitetsnivd, den befintiga benkvaliteten, befintliga samtidiga sjukdomar, den valda
ledparningen, implantatkvaliteten och ovantade komplikationer som fall eller olyckor. Patienten ska
informeras om aktiviteter som kan minska effekterna av negativa faktorer. Enligt den nuvarande tekniska
utvecklingen kan man férvénta sig en livslangd pé ca 15 &r.

Samtlig information som getts till patienten ska dokumenteras skriftligt av den opererande lakaren. Vid
MRT-undersékningar kan odnskade effekter upptrada, som skadar patienten. Mdjliga effekter &r bland
annat artefakter, uppvarmning av implantatet, induktion av elektriska strdmmar, att implantatet lossnar.
Innan anvandningen ska bruksanvisningen frén tillverkaren av utrustningen studeras. Inom ramen for
en individuell riskbedémning ska i tveksamma fall jamforelseimplantat kontrolleras med avseende p&
lamplighet i respektive MRT-apparat. Patienten ska informeras om riskerna.

Patienten kan ladda ner patientinformationen p& webbplatsen https://www.ohst.de/patient-information/.
Sammanfattningen om sakerhet och Klinisk prestanda finns tillgénglig i databasen Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Fram till dess att databasen har lanserats kan sammanfattningen
fés pa begaran.

10.  Implantatkort

Efter operationen ska patienten f& ett implantatkort som innehdller all ngdvandig information om
implantatet. | den forsta behandlingen anvands flera komponenter i ett system, varfor implantatkortet
maste fés direkt frén OHST Medizintechnik AG. Fér dokumentation av det anvénda implantatet medféljer
Kiisteretiketter till produkten. Dessa etiketter innehaller produktnamn, artikelnummer (REF),
serienummer (SN), UDI-kod samt uppgift om tillverkare och webbplats.

Implantatkortet maste fyllas i med patientens uppgifter (patientens namn eller patient-ID),
implantationsdatum samt namn och adress till vardinréttningen som utférde implantationen, och mérkas
med en etikett per implanterad komponent i det aktuella omrédet.

Anvéandaren maste informera patienterna om att all vidare eller uppdaterad information for att sakerstalla
att patienten kan anvanda produkten p& ett sdkert satt finns tillgénglig pd den ovan namnda
webbplatsen.

1. Forklaring avetikett-symbolerna
Symbolerna som anvands av OHST Medizintechnik AG férklaras i bilagan (s. 108).
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Norsk &

IMPLANTAT
Sementstopper

Far produktet tas i bruk, er brukeren forpliktet til naye & studere og felge felgende anbefalinger og
informasjon, samt den produktspesifikke informasjonen.
Selgeren av disse produktene kan ikke holdes ansvarlig for direkte eller indirekte skader som falge av
feil bruk eller handtering, og spesielt gjelder dette dersom brukeren ikke har lest og fulgt disse
instruksjonene eller dersom skadene skyldes mangelfullt vedlikehold.
Disse implantatene kan kun brukes av leger med detaljert kunnskap, erfaring og ferdigheter inne
hoftekirurgi. Det anbefales av legen har kjennskap til den kirurgiske teknikken som anbefales for dette
systemet, og dette er avgjarende for & oppna best mulig resultat.
Overhold alltid den nyeste versjonen av bruksanvisningen, som du finner pa nettstedet
https://www.ohst.defifu-instructions/.

1 Produktbeskrivelse og implantatmaterialer

Sementstopperen brukes med en sementert femurkomponent (larbenskaft) under total hofteartroplastikk
(THA) eller hemiartroplastikk.

Sementstopperen er laget av 1SO 5834-2 UHMWPE og leveres i to starrelser til bruksomréder fra 14 til
19 mm diameter (stgrrelse 1) og fra 18 til 22 mm diameter (storrelse 2). | tilegg har den en
rgntgenkontrastring laget av 1SO 5832-1 implantatstél for radiologisk synlighet. Sementstopperen
fungerer som en barriere mot at bensement utilsiktet renner inn i den distale medulleere kanalen under
implantasjon av sementerte larbenskaftproteser.

Behandling med en sementstopper skal giennomfares p& pasienter som trenger hofteartroplastikk eller
hemiartroplastikk, og som oppfyller de tilsvarende indikasjonene, idet det tas hensyn il kontraindikasjonene
med hensyn til det valgte totale protesesystemet. | tillegg skal behandlingen med sementstoppere kun
giennomfgres pa skielettmodne pasienter.

Produkt, pakningsinnhold og materialene som brukes er definert pa etikettene. Implantatet skal
implanteres ved hjelp av en operasjonsteknikk som den opererende legen er kjent med. Forklaringene
til den tilhgrende kirurgiske teknikken mé falges.

11 Oversikt over implantater

Betegnelse Materiale Referansenummer
Sementstopper str. 1, utvendig diameter 24 mm | ISO 5834-2 UHMWPE | 506-101

Sementstopper starrelse 2, utvendig diameter 27
mm 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Oversikt over tilbehgr

121 instrumenter
Til implantasjon skal kun instrumentene fra OHST Medizintechnik AG brukes som er angitt nedenfor:
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[ Betegnelse [ Referansenummer |

| Setteinstrument for sementstopper med silikonhandtak gratt | 506-100
122 Annet tilbehgr

[ Betegnelse [ Referansenummer |

13 Gjeldende falgedokumenter

Betegnelse Referansenummer
Kirurgisk teknikk sementstopper 50000648
Implantatkort 50000572
Pasientinformasjon betydning symboler 50000837
Pasientinformasjon hofteleddserstatning 50000841

2. Handtering
21 Generell informasjon

Dette implantatet er en del av et system og ma kun brukes med de tilhgrende originale systemdelene.
Kun instrumentene i systemet nevnt ovenfor kan brukes til implantasjon. Fer instrumentene tas i bruk,
mé du lese den gjeldende versjonen av den tihgrende bruksanvisningen. (50000354), som du finner p
nettstedet https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Forsiktig: Implantater skal alltid oppbevares i fullstendig og udpnet beskyttelsesemballasje.
Implantatpakningen m& ikke utsettes for direkte sollys. Fer implantatet settes inn ma
emballasjen kontrolleres for skade, da skade kan pavirke steriliteten.

N&r du pakker ut implantatet, m& du kontrollere at det samsvarer med betegnelsen p& emballasjen
(art.nr./serienr /starrelse).

Nar implantatet tas ut av emballasjen, er det viktig at alle hygieneforskrifter falges naye. Det mé sgrges for
at alle implantatoverflater beskyttes mot skader, da disse kan veere avgjgrende for eventuell svikt. Protesen
mé ikke komme i bergring med gjenstander som kan skade overflaten. Hvert Implantat ma kontrolleres visuelt
for innsetting for skadde omrader.

A modifisere et implantat kan ikke bare forkorte levetiden, men kan ogsé fare til umiddelbar eller over tid svikt
i protesen under belastning. Implantatet ma derfor hverken bearbeides mekanisk eller p& annen méte.
Implantater i skadet emballasie eller som er ikke-sterile, forurenset, skadet eller feilbehandlet eller endret ma
ikke brukes.

Forsiktig: Implantatene  kan kun brukes én gang! De individuelle belastningene pa
funksjonsflatene hos en pasient preger funksjonsflatene p& en méte som gjer gjenbruk
utelukket. Belastningsporene pa funksjonsflatene vil ikke kunne fastslas kun ved en
visuell kontroll. Det er dermed ikke mulig & utelukke skader, noe som hindrer gjenbruk.

For implantatkomponenter som kun er beregnet til bruk p& én side av kroppen, er den respektive

retningen merket pa implantatene med «L» for venstre side av kroppen og «R» for heyre side av

kroppen. Implantatenes orientering ma samsvare med kroppssiden pa leddet som skal behandles.

Implantatkomponenter uten merking av kroppssiden kan brukes bade pé venstre og hgyre ledd.
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Emballasjebestanddelene og implantatene ma tilfgres avfallsgjenvinningsprosessen i samsvar med
materialene og lovbestemmelsene.

Etter avtale med produsenten kan disse implantatene ogs& returneres til dem for gratis, fagmessig
avfallsbehandling. Returen til produsenten m& merkes som «Retur for avfallsbehandling» og m&
rengjares og steriliseres med et dekontamineringsbevis eller et hygienegodkjenningssertifiat.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

2.2 Tillatt kombinasjon avkomponenter

Vi garanterer kun kompatibilitet for produktene vare i forbindelse med vére egne CE-merkede produkter
og produktene vi har godkjent for kombinasjon og som vi har en tilsvarende godkjenning for.
Bruksanvisningene fra endoproteseprodusentene samt kombinasjonsmatrisen godkjent av OHST mé&
falges. Kombinasjonen av implantater fra OHST Medizintechnik AG med komponenter fra andre
produsenter som OHST ikke har godkjent, er utelukket pd grunn av produktsikkerheten og
produktansvaret.

2.3 Bruksinformasjon

Sementstopperen brukes kun med sement i kombinasjon med en sementert lrbenskaftprotese.

Far sementen pé&fares ved sementert forankring, ma implantatstedet skylles tilstrekkelig.

Det ma utvises forsiktighet for & sikre at alle lgse partikler (f.eks. benfragmenter, slitasjepartikler fra
verktay osv.) fiernes fra det forberedte implantatleiet.

For & sikre riktig gjennomfaring av sementeringstrinnet md produsentens instruksjoner for bruk av
bensement falges. For & redusere risikoen for alvorlige kardiovaskulaere komplikasjoner (forarsaket av
BCIS = Bensementimplantasjonssyndrom) anbefales bruk av vakuumblandet bensement.

Ved sementert forankring ma implantatene legges sentrert og akkurat inn i sementfundamentet. Etter
sementeringstrinnet ma alle utstéende eller lase sementpartikler fiernes fra sdromradet..

Forsiktig: Ved bruk av hayfrekvente kirurgiske instrumenter (f.eks. kauterisering), ma man sgrge
for at de ikke kommer i kontakt med implantatene eller instrumentene. Ellers kan
implantatene eller instrumentene bli skadet i en slik grad at de kan svikte (f.eks. brudd).
Dersom et implantat skades, kan det ikke forbli i pasienten, men ma erstattes av et
annet implantat som ikke er skadet. Dersom instrumentene skulle bli skadet, kan disse
kun brukes videre dersom de fungerer feilfritt til den funksjonen de er beregnet til og p&
riktig mate.

24  Operasjonsteknikk

Prepareringen av |arbensskaftet utfgres i henhold til de kirurgiske instruksjonene for det brukte
larbenskaftsystemet.

Sementstopperen settes inn avhengig av den preoperativt mélte diafyseere medulleere diameteren. Et
spesielt setteinstrument er tilgjengelig for kontrollert innsetting til optimal dybde. For medulleere
kanaldiametre mellom 14 mm og 19 mm anbefales sementstopper starrelse 1, og for diametre mellom
18 mm og 22 mm anbefales starrelse 2.

Skru sementstopperen pa gjengestangen pa setteinstrumentet og far den inn i den medulleere kanalen.
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Innsettingsdybden kan avleses fra skalaen p& gjengestangen. For & avlese innsettingsdybden mé&
sementstopperens hayde (15,5 mm) og avstanden mellom larbenskaftet og sementstopperen (min. 5 til
maks. 20 mm) legges til den valgte skaftlengden (fra implantatets skulder til den distale spissen).
Sementstopperens posisjon i larbensskaftet kan ogs& vurderes under en rantgenkontroll basert pa
posisjonen til rgntgenkontrastringen. Setteinstrumentet ma deretter fiernes ved & dreie det mot
urviseren.

Uansett mad implantasjonen av sementstopperen fullfgres fer bensementen péferes. Etter at
sementstopperen er satt inn, m& implantasjonsstedet skylles og tarkes.

Implantasjonen av larbenskaftet kan deretter fortsette i henhold til de kirurgiske instruksjonene for
lérbenskaftsystemet som brukes.

3. Forpakning og sterilitet

Avhengig av steriliseringsprosedyren pakkes implantatene i en tredobbelt giennomsiktig pose laget av
plastkomposittfolie (bestralingssterilisering min. 25 kGy) eller en dobbelt giennomsiktig pose fra Tyvek®
(etylenoksid-sterilisering) pakket med papp. Instrumentene leveres usterile i beskyttende emballasje og
ma rengjgres og steriiseres for bruk i samsvar med den relevante, gyldige versjonen av
bruksanvisningen. (50000354), som du finner p& nettstedet https://www.ohst.de/ifu-instructions/. Den
angitte utlgpsdatoen forutsetter en uskadet, udpnet pakning og lagring under egnede betingelser.

Forsiktig: Implantatene skal ikke resteriliseres! Reprosessering av ikke-implanterte komponenter
der pakningen er &pnet kan kun gjgres av produsenten, fordi enkelte prosesser krever
ny godkjenning.

Den utvendige posen pa den tredoble giennomsiktige poseemballasjen kan fiernes sammen med

kartongen av usterilt personell. Med den doble gjennomsiktig poseemballasjen kan bare kartongen

fiernes av usterilt personell.

Den andre posen ma dpnes pé en slik méte at steriliteten i den innvendige posen ikke settes i fare. Den

innvendige posen tas ut og &pnes av sterilt personell. | denne formen mé& implantatet overleveres til

kirurgen, som deretter kan fierne det sterile implantatet direkte.

4 Preoperativ planlegging og postoperativbehandling

Preoperativ planlegging basert pa rantgenbilder, CT-data og lignende er viktig og gir viktig informasjon
om egnede implantater, plassering, mulige komponentkombinasjoner og muliggjer et forhdndsvalg av
implantatstarrelsen som skal brukes. Operasjonen kan kun utferes dersom implantatets
materialkompatibilitet for pasienten er avklart. Rgntgenmalene ma brukes til & planlegge operasjonen.
Disse er tilgiengelige i alle starrelser i en forstarrelse pa 1,15:1. | tilegg er rentgenmaler | malestokk 1:1
tilgiengelige i digital form. Proveproteser for & kontrollere riktig passform (hvis aktuelt) og ekstra
implantater ma veere tilgjengelige ved behov for andre starrelser eller det beregnede implantatet ikke
kan brukes. Aksepterte prosedyrer ma brukes i postoperativ behandling.

5. Indikasjon
Implantasjon av en hoftestammeprotese for sementert forankring

Selv om hofteproteser ikke er konstruert for & téle samme aktivitetsnivaer og belastninger som normatt,
friskt ben, kan de i mange tilfeller gienopprette mobilitet samtidig som de lindrer smerte. De skal bare
brukes dersom alle andre kirurgiske og konservative, leddbevarende behandlingsmetoder som anses
medisinsk aktuelle og egnede, ikke har fart til nsket resultat.
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1

Forsiktig:

8.

Kontraindikasjon

Medulleerkanaltverrsnitt med konvekse utposinger

Alvorlige muskel-, nerve- eller karsykdommer som setter den bergrte ekstremiteten i
fare

Akutte eller kroniske infeksjoner, lokale eller systemiske

Mangel p& benmasse eller dérlig benkvalitet, noe som kan pavirke implantatets stabile
plassering

Enhver ledsagende sykdom som kan sette implantatets funksjon i fare

Overfglsomhet overfor de benyttede materialene

Risikofaktorer og forhold som kan pavirke resultatet avoperasjonen

Kliniske erfaringer viser at nér det foreligger én eller flere av felgende ledsagende
omstendigheter (risikofaktorer) kan det fere ftil redusert levetid, hyppigere
komplikasjoner eller et generelt darligere utfall av hofteartroplastikk. Denne listen er ikke
uttgmmende.

Overvekt

Rayking

Diabetes mellitus

Psykiatriske lidelser

Anemi

Intraartikuleere kortikosteroidinjeksjoner i det bergrte leddet for mindre enn 3 méneder
siden

Generelt gkte risikofaktorer for en operasjon

Bivirkninger

Bivirkningene og risikoene oppfart nedenfor, kan oppst& under en total hofteartroplastikk (THA) eller
hemiartroplastikk:

Forsiktig:

Infeksjon (bakterier, virus)
Implantatsvikt
Vevsskader

Heterotopisk ossifikasjon
Dyp venetrombose
Blodtap

Lungeemboli

Hjertestans
Hjerteinfarkt/slaganfall

Mange av disse bivirkningene er ledsaget av smerter. Forekomsten av disse
bivirkningene kan kreve revisjonsoperasjon.

Pasientinformasjon, dokumentasjon

Informasjon som identifiserer de innsatte implantatene m& dokumenteres i pasientjournalen. P&
forpakningene til de sterile implantatene finnes det etiketter med ngdvendig informasjon.
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Pasienten ma informeres om fordeler og mulige risikoer ved inngrepet. Dersom implantat regnes som
den beste lgsningen for pasienten, skal pasienten opplyses om alle de kontradiksjonene og risikoene
som omtales over, selv om disse bare delvis er aktuelle for pasienten.

Pasienter som gjennomgar hofteleddserstatning mé informeres om at implantatets levetid avhenger av
ulike faktorer; det er derfor ikke mulig & angi en beregnet levetid. Levetiden avhenger av pasientens vekt
og aktivitetsniva, eksisterende beinkvalitet, eventuelle samtidige sykdommer, valgt glideparing,
implantasjonskvalitet og uventede komplikasjoner, for eksempel p& grunn av fall eller ulykker. Pasienten
ma informeres om aktiviteter som kan pavirke implantatet og dets levetid negativt. | henhold til dagens
tekniske standard kan man forvente en levetid pa ca. 15 ar.

Kirurgen som opererer ma kunne dokumentere all informasjon gitt til pasienten skriftlig. Ved MRT-
underspkelser kan det oppst& bivirkninger som skader pasienten. Mulige virkninger er blant annet
artefakter, oppvarming av implantatet, induksjon av elektriske stramninger, lgsning av implantatet. For
bruk skal bruksanvisningen til apparatprodusenten studeres. Innen rammen av en individuell
risikowurdering skal i tvilstilfeller sammenligningsimplantater kontrolleres for egnethet i aktuelt MRT-
apparat. Pasienten mé informeres om risikoene.

Pasienten kan laste ned pasientinformasjonen fra nettstedet https://www.ohst.de/pasientinformasjon/.
Sammendragsrapporten om  sikkerhet og klinisk ytelse er tilgiengelig i Eudamed-databasen
(https://ec.europa.eultools/eudamed). Inntil databasen har startet, kan den korte rapporten gjeres
tilgiengelig pa foresparsel.

10.  Implantatkort

Etter operasjonen mé pasienten fa utlevert et implantatkort som inneholder all ngdvendig informasjon
om implantatet. Under den ferste behandlingen brukes flere komponenter i et system, derfor ma
implantatkortet f&s direkte fra OHST Medizintechnik AG. Selvklebende etiketter falger med produktene
for & dokumentere hvilket implantat som brukes. Disse etikettene inneholder produktnawn,
artikkelnummer (REF), serienummer (SN), UDI-kode og produsenten, inkludert nettstedet.
Implantatkortet ma fylles ut med pasientens data (pasientnavn eller pasient-ID), implantasjonsdato og
nawvn og adresse til helseinstitusjonen som har utfert implantasjonen, og ma festes med én etikett per
implanterte komponent i det angitte omrédet.

Pasientene ma informeres av brukeren om at all tilleggs- eller oppdatert informasjon for & sikre
pasientens trygge bruk av produktet er tilgiengelig p& ovennevnte nettsted.

1. Forklaring til etikettsymbolene
Symbolene som brukes av OHST Medizintechnik AG finnes i vedlegget (s. 108).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Anexo, upiipmpa, Priloha, npuno:enue, loaaTok,
Priedas, @, Pielikums, llpunor, Bilaga, Vedlegg

+ Gebrauchsanweisung beachten * Read instructions for use ¢ Respecter le mode

d'emploi + Attenersi alle istruzioni per l'uso ¢ Respetar las instrucciones de uso

+ Respeitar as instrucdes de utilizag@o ¢ AxolouBkite Tig 0dnyieg xpriong ¢ Ridte se
[:E] névodem k pouziti * [la ce cnassa MHCTpyKUMsTa 3a ynotpeba ¢ [loTpumyittecs

IHCTPYKUT 3 BUKOpUCTaHHs + Laikykités naudojimo instrukcijy ¢ laiuy) cilalss el s

+ levérot lietoSanas instrukcijas * 3anasete ro ynarcTeoTo 3a ynotpeba ¢ Se

bruksanvisningen ¢ Fglg bruksanvisningen

+ Elektronische Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read electronic instructions for
use ¢ Respecter le mode d'emploi électronique  Attenersi alle istruzioni per 'uso
elettroniche * Respetar las instrucciones de uso electronicas ¢ Respeitar as
instrugdes de utilizag&o eletronico ¢ Tnpeite Tig nAekTPOVIKEG 0dNYieg AeiToupyiag
« Ridte se elektronickym navodem k pouZiti ¢ [la ce cnassaT enexTpoHHuTe

<IFU MHCTPYKUK 32 ynotpeba ¢ [loTpuMyiATecs enekTpOHHIX iHCTPYKLl 3 BUKOPUCTaHHS
« Laikykités elektroniniy naudojimo instrukcijy # al23iu 43 5 5SIY) Sladaill slel j
+ levérojiet elektroniskas lietoSanas instrukcijas  Cnepnete rv enextpoHckuTe
ynarcTsa 3a ynotpeba ¢ Se den elektroniska bruksanvisningen ¢ Falg den
elektroniske bruksanvisningen

+ Achtung * Caution  Attention ¢ Attenzione * Atencion ¢ Atencéo ¢ Mpoooyr
A + Pozor ¢ BHumanue ¢ Yearal ¢ Démesio *4x ¢ Uzmanibu! ¢ BHumatne
+ Observera + OBS!

+ Nicht wiederverwenden + Do not reuse * Ne pas réutiliser # Non riutilizzare « No
reciclable * Nao reutilizar ¢ Na un xpnoipomoinBei ek véou ¢ Pouze k

® jednorazovému pouZiti ¢ [la He ce u3non3sa nOBTOPHO ¢ MOBTOPHO He
Bukopuctosysati + Negalima naudoti ealaiu¥! sae] shay o Neizmantot atkartoti
+ He ynotpebysajTe nosTopHo * Far inte ateranvandas + M ikke gjenbrukes

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) ¢ Manufacturing date (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacién
(afio-mes) ¢ Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepopnvia karaokeurg (€Tog-privag)
&I + Datum vyroby (rok-mésic) * [lata Ha npou3BoACTBO (rofuHa-Mecel) * [lata
BUrOTOBNEHHS (pik — Micsib)  Pagaminimo data (metai-ménuo) ¢ gl & s
(Ueidl-4adl)  zgatavoSanas datums (gads-ménesis) ¢ [laTym Ha Npou3BOACTBO
(ropuHa-mecewy) # Tillverkningsdatum (&r-ménad) # Produksjonsdato (&r-méned)
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+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) * Use-by date (year-month) * Date limite d'utilisation
(année - mois)  Utilizzabile fino a (anno-mese) # Utilizar antes de (afio-mes) ¢ Data
de validade (ano-més) ¢ Hpepopnvia Afgng (éTog-privag) ¢ PouZitelné do (rok-mésic)
+ ['opeH Ao (roauHa-meced) * Bukopuctati o (pik — Micsiyp) ¢ Galima naudoti iki
(metai-ménuo) & edl-Aadl) i alasiu3l J4E -« Derigs lidz (gads-ménesis)

+ Ynotpe6nueo Ao (roguHa-mecely) ¢ Far anvindas till (&r-ménad) + Holdbar til (ar-
maned)

+ Nicht erneut sterilisieren * Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser  Non
risterilizzare ¢ No reesterilizar # Nao reesterilizar ® Na pnv emavamooTeipwveral

@ + Znowu nesterilizujte ® He cTepunuaupaiite otHoBo ¢ MoBTOpHO CTepunisysaty
3abopoHeHo + Negalima pakartotinai sterilizuoti ¢ aéxill s} axe o Nesterilizét
atkartoti « He ctepunuaupajte nosTopHo # Fér inte &tersteriliseras ¢ Ma ikke
resteriliseres

«+ Strahlensterilisiert ¢ Sterilised using irradiation * Stérilisation par rayonnement
gamma ¢ Sterilizzato con radiazione  Esterilizado por radiacion  Esterilizado por
radiacdo * AmmooTelpwiévo e akTivooAia ¢ Sterilizovano zafenim ¢ PaguaumonHo
cTepunuavpat ¢ CTepunisoBaHo BUNpoOMiHiBaHHsAM ¢ Spinduliavimo sterilizacija
*cladl a3« Sterilizéts ar starojumu ¢ CtepunuanpaHo co 3pavetse

* Strélsteriliserad * Strélesterilisert

+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutzverpackung + Double sterile
barrier system with protective packaging outside * Systeme de barriere stérile double
avec emballage de protection externe * Sistema di barriera sterile doppia con
confezione protettiva esterna ¢ Sistema de barrera estéril doble con embalaje protector
exterior ¢ Sistema de barreira dupla estéril com embalagem de protegéo externa
+ AITAd oU0TNPa OTEIPOU QPaYHOU e ESWTEPIKI TTPOTTATEUTIKI GUCKeUaaia ¢ Dvojity
sterilni bariérovy systém s vnej§im ochrannym obalem ¢ [igoiiHa cTepunHa 6apuepHa
CUCTEMA C BbHILHA 3alUuTHa onakoBka * MopgiiHa cTepunbHa bap'epHa cuctema 3
30BHILLHBOK 3aXMCHOKO YmakoBkow ¢ Dvigubo sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote * alai jala iz z 53 3a 35 jaB i a4 4815 # Sistéma ar dubultu
sterilo barjeru su iSorine apsaugine pakuote ¢ [1soeH cucTtem co cTepunHa 6apuepa co
HajBopelHa 3awTutHa ambanaxa < Dubbelt sterilt barridrsystem med yttre
skyddsférpackning * Dobbelt  sterilbarrieresystem med utvendig beskyttende
emballasje

+ Referenznummer * Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di

riferimento ¢ Namero de referencia ¢ Namero de referéncia ¢ ApiBuog avagopds
+ Referencni Cislo * PecbepeHrten Homep ¢ Kogosuit Homep ¢ Nuorodos numeris

* x4l 8l e Atsauces numurs « PecheperTeH 6poj ¢ Referensnummer

+ Referansenummer
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SN
%

ZAAN

+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ¢ Numero di serie ® Nimero
de serie ¢ NUmero de série * Zeipiakog apiBuog ¢ Sériové Cislo ¢ CepueH Homep
+ Homep cepii * Serijos numeris ¢ Juluiall 23,1\ & Sgrijas numurs ¢ Cepucku Gpoj
+ Serienummer ¢ Serienummer

+ Charge * Batch code ¢ Lot # Lotto + Carga ¢ Carga ¢ Maprida ¢ Sarze
+ Maptuga * Maprist * |krova ¢ 4i=30) « Partija # LLlapxa * Batch ¢ Parti

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant * Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabricante
+ KaraokeuaoTrig # Vyrobce ¢ Mpouasoguten ¢ BupoGHuk ¢ Gamintojas ¢ 48 il
4xiadl ¢ Razotajs ¢ Mpoussoguten + Tillverkare # Produsent

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢ In caso di confezione danneggiata,
non utilizzare ¢ No usar si el embalaje esté dafiado ¢ N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada ¢ Na pn xpnoipomoinei, edv n cuokeuaaia éxel uoaTei {npieg

+ NepouZivejte, je-li obal poSkozen * [la He ce u3nonasa npu noBpeaeHa onakoska

+ He BuKopuCTOBYBaTM NPU NOLUKOMRKEHHI nakoaHHs ¢ Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista ¢5sull i Alla  alaaiuY) Hlasy « Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

+ Mpu owTeTeHa ambanaxa Aa He ce kopuctit ¢ Anvénd inte om forpackningen ar
skadad + M4 ikke brukes ved skadet emballasje

+ Trocken aufbewahren * Keep dry ¢ Conserver au sec ¢ Conservare in luogo
asciutto * Manténgase seco * Conservar em local seco ¢ AiampeiTe g€ 0TeyvO XWpo
+ Chranit pred vihkem * [la ce cbxpahsiBa Ha cyxo ¢ 36epiraTit y cyxomy micLj

« Laikykite sausai ¢ 4ils Laisi e Glabat sausa vieta ¢ Yysatbe Ha ¢ Frvaras torrt

+ Oppbevares tart

+ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Keep away from sunlight ¢ Protéger de la lumiére du
soleil » Proteggere dalla luce del sole * Proteger de la luz solar ¢ Proteger da luz
solar * Na mpoaTareveral amd Tnv ékBean o nAiakn aktivoBoAia ¢ Chrarite pred
sluncem ¢ [la ce naau oT cibHYeBa CBETNNHA * BeperTy Bif COHAYHMX NPOMEHIB

+ Saugokite nuo saulés spinduliy ¢ wedll il e 13ms Lainy ¢ Aizsargat no saules
gaismas ¢ [la ce 3awwTUTK O COHYeBa caeTnuHa ¢ Skyddas mot solljus * Beskyttes
mot sollys

+ Eindeutige Produktkennung ¢ Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif # Identificativo unico del dispositivo ¢ Identificacién clara del producto

«+ |dentificador exclusivo do produto ¢ ATroKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
1aTpotexvoAoyikoU Trpoidviog ¢ Jednoznacny identifikator vyrobku ¢ YHukanen
WAEHTUGMKATOP Ha NpoaykTa ¢ YHikanbHuit ineHTudikatop BupoGy (UDI) ¢ Unikalus
gaminio identifikatorius  giiall s34 25 3« # lerices unikalais identifikators

+ EavHeTeeH uaeHTuckaTop Ha npouasogoT # Unik produktidentifikation ¢ Unik
produkt-ID
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+ Produktname« Device Name ¢ Nom du produit ¢ Nome del prodotto « Nombre del
producto ¢ Nome do produto ¢ 'Ovopa Tpoi6vrog * Nazev vyrobku < Ume Ha
npoaykta * Hasga Bupoby * Medicinos priemoné ¢ ziall aul ¢ Mediciniska ierice
+ Haavs Ha npouasogoT # Produktnamn ¢ Produktnavn

+ 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 « Nome do paciente ou identificacdo do paciente * ‘Ovopa aoevols fy ID
aoBevolg ¢ Jméno nebo rodné ¢islo pacienta ¢ Vme Ha nauuenTa unu [ Ha
nauvenTa * Mpissue nauieHTa abo ineHTudikaviitHuit Homep naujeHta * Paciento
vardas, pavardé arba paciento ID ¢ 4iisa 48y sl (i yall sl ¢ Pacienta vards,
uzvards vai pacienta ID ¢ /me Ha nauWeHToT unu UaeHTUdMKaLyja Ha NaumeHToT

+ Patientnamn eller patient-ID ¢ Pasientnavn eller pasient-ID

+ Datum der Implantation ¢ Date of implantation ¢ Date de l'implantation # Data
dellimpianto * Fecha de implantacién * Data da implantag&o ¢ Huepopnvia
epuTeuong ¢ Datum provedeni implantace ¢ [lata Ha uMnnaxTupateTo ¢ [lata
BMKOHaHHs! iMnnatTauii ¢ Implantavimo data ¢g L) 4aee &2 )5 ¢ Implanté$anas
datums ¢ [laTym Ha umMnnaHTayuja ¢ Implantationsdatum « Implantasjonsdato

+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung + Name and
address of implanting health care facility « Nom et adresse de I'établissement de
santé ayant réalisé limplantation « Nome e lindirizzo della struttura sanitaria in cui &
stato eseguito I'impianto ¢ Nombre y direccion de la institucion médica que realizo el
implante « Nome e enderego do estabelecimento de saide que faz a implantag&o

+ Emwwupia kai S1EGBUVOT TG UYEIOVORIKNAG EYKATAOTAONG TTOU eKTEAET TNV
epguTeUon * Jméno a adresa zdravotnického zafizeni, kde byla implantace
provedena * Vme v afpec Ha MMNNAHTUPALLIOTO 3ApaBHO 3aBefeHue ¢ Hassa Ta
afpeca MeV4HOro 3aknagy, y Akomy npoBoaunacs iMnnaxTauis ¢ Implantavimg
atliekancios sveikatos prieziaros jstaigos pavadinimas ir adresas ¢ 4saall diel) aul
Ledl sie 5 & 3l dleny a8 Al @ T3s veselibas apripes iestades nosaukums un
adrese, kura veikta implanté$ana ¢ /me v agpeca Ha 3npaBcTBeHaTa ycTaHOBa LTO
ja BpwM MMNnaxTauujaTa ¢ Den implanterande vardinréttningens namn och adress
+ Nawn og adresse pa helseinstitusjonen som utferer implantasjonen

+ Website ® Website ¢ Site Web ¢ Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website ¢ loTétomog

+ Webové stranky ¢ YeGcaitt « Beb-caift # Interneto svetaing ¢ < sy adse
+ Timek|a vietne ¢ Be6-ctpatuua ¢ Webbplats ¢ Nettsted

111



